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EL ANALISISDE GENEROSAPLICADOA LA
TRADUCCION: LOSPROSPECTOSDE _
MEDICAMENTOSDE ESTADOSUNIDOSY ESPANA

SebastianM er cado L 6pez*
Universdad Alfonso X d Sabio

RESUMEN: En el andlisis de géneros, los textos se relinen por caracteristicas muy afines
en cuanto a funciones, patrones estructurales, formas convencionales y situaciones
comunicativas. Aunque se trate de un mismo género, estas caracteristicas cambian de una
lengua a otra, por lo que su identificacion y contraste son de suma utilidad para el traductor.
Por esta razdn, hemos contrastado |as caracteristicas macroestructural es de prospectos de
medicamentos de Estados Unidos y de Espafia. Al final, propondremos un modelo de
macroestructura para cada uno.

PALABRASCLAVE: Traduccion Médica— Andlisis de Géneros— Prospectos de

M edi camentos.

ABSTRACT: In genre analysis, texts are grouped by similar characteristics, i.e. functions,
structural patterns, conventional forms and communicative events. These characteristics
vary from one language to the other, even within the same genre. It is very useful for
translators to identify and contrast them in different languages. This is the reason why we
decided to contrast medicine package inserts from the United States and from Spain. At the
end of this paper, we will propose one macrostructural model for each group.
KEY-WORDS Medical Translation — Genre Analysis— Package Inserts.

1. Introduccién

Como docentes de la Traduccién, aconsgamos a nuestros dumnos sobre la
importancia de leer detenidamente € texto en la lengua de partiday de ase-
gurarse de que no hay dudas sobre su comprensién antes de comenzar a tra
ducir. También solemos decirles que no basta con cambiar palabra por paa
bra un texto, sno que € andiss y contraste de textos, tanto en la lengua
origen como en la meta, constituyen una fase dentro ded procedimiento de la

! Profesor de Traducciéon General BA vy de Inglés Sanitario. Grupo de Investigacion
LINGCOM delaUniversidad Alfonso X el Sabio.
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4 SEBASTIAN MERCADO LOPEZ

traduccion y una tarea que todo traductor debe cumplir. Dado d interés del
autor de este trabgjo por @ discurso médico en espafiol y en inglés, en espe-
cifico por los prospectos de medicamentos, nos dimos a hk tarea de buscar
estudios contrastivos que hubieran sdo redlizados a ese respecto. Hemos
observado que existen varios estudios sobre la traduccidn de textos médicos
0 biosanitarios y hemos decidido investigarlos con € fin de encontrar aguna
propuesta de modelos de estructura para los prospectos de medicamentos
que pudiera ser Util, sobre todo en € aula.

Herndndez (1998) enumera y rediza una breve descripcion del tipo de
traduccion d que se tiene que enfrentar un traductor de una compahia far-
macéutica internaciond. Entre los textos enumerados, incluye evidentemen
te los prospectos de medicamentos, pero no proporciona detalles sobre su
traduccion en si ni sobre la estructura externa de estos textos. Su trabgo se
limita a mencionar, de manera generd, cdmo los traductores que reciben
encargos de empresas farmacéuticas redizan su labor. Gamero, en su et
dio sobre traduccion técnica, menciona brevemente 1o que se debe especifi-
car en un prospecto de medicamento en espafiol y proporciona informacién
sobre a quién va dirigido @ prospecto de medicamento en demén (Gamero
2001: 82-82). Sin embargo, no rediza un andiss detdlado por secciones
dentro del prospecto y ademas, su estudio se basa en la traduccion desde €
ademan, no dede d inglés. Por otra parte, Mufioz (2002) presenta un breve
panorama de las digtintas tipologias textuales que € traductor de textos né-
dicos se puede encontrar. En su estudio, clasifica digtintos géneros meédicos
segun sus funciones y tono. El prospecto de medicamento aparece dentro de
la funcion/tono instructivo + expositivo (Mufioz 2002: 322). Ahora bien, en
Su estudio, tampoco se proporciona hi Se mencionan los patrones estructura
les de los progpectos, aunque se hace hincapié en las ventgias que implican
para d traductor € redlizar este tipo de andiss. Sanchez, por su parte, lleva
a cabo un estudio sobre los problemas especificos relativos a los textos né-
dicos. Su trabgo se centra en la traduccion del francés d espafiol. La autora
profundiza en diversos problemas de naturdeza lingligtica, de documenta
cion, de Stuacion comunicativa y de naturaeza textua, pero tampoco ahor-
da en los problemas de tipologia textua ni de macroestructura de ningin
género médico en ninguna de las dos lenguas (Sanchez 2002: 355-358).
También exigen dos estudios sobre los prospectos de medicamentos en e-
pafiol peninsular (Mercado 2003a; Mercado 2003b). El primero consiste en
un andisis para determinar S los prospectos espafioles relinen todas las &
racteriticas necesarias para ser considerados como un género. En € segun
do, se rediza un estudio de los prospectos desde @ punto de vista del andli-
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LOS PROSPECTOS DE MEDICAMENTOS EN ESTADOS UNIDOS Y ESPANA 5

sis critico dedl discurso y no desde la perspectiva de la traduccidn, aunque se
propone un model o de estructura para los prospectos esparioles.

No hemos encontrado ningin andiss donde se compare y contraste la
estructura de los prospectos en dos lenguas diferentes, sobre todo en espafiol
e inglés. Dada esta carencia, hemos pensado que seria de sumo interés para
traductores, docentes y linglidtas, redizar un andiss de las caracteristicas
edtructurales de los progpectos de medicamentos en dos idiomas. € inglés y
el espafiol. Por este motivo, en este trabgjo nos centraremos en ceterminar
tanto la edtructura externa 0 macroestructura de los prospectos de medica
mentos vendidos en Estados Unidos como la de los prospectos de medica
mentos vendidos en Espafia. Consideramos que esto podria ser de utilidad a
profesondes que se viesen en la necesidad de traducir @ prospecto de un
medicamento estadounidense d espafiol y a profesores de traduccion médi-
ca

2. El andlissde génerosy su importancia para e traductor

En las Ultimas décadas, la Traductologia se ha beneficiado de los estudios de
Linglidtica relacionados con la cladficacion de textos. El andiss de las
categorias textuales ha gportado nuevos enfoques a la teoria de la traduc-
cion. Ahora bien, parece ser que alin no existe un consenso en lo que a la
definicion de categorias de texto se refiere. Por una parte, Newmark (1987:
29-30) cladifica los tipos de texto en cuatro categorias que pueden ser litera
rias 0 no y, esencidmente, segin la intencion de texto (narracion, descrip-
cion, argumentacion y didogo). Reiss y Vermeer hablan de tipos de texto
(Texttypen), es decir, los que se pueden clasficar segin su funcidn comuni-
cativa dominante, por gemplo, informativos, expresivos u operativos (Reiss
y Vermeer 1984: 156). Pero, por otra parte, los mismos autores también
diginguen otra forma de categoria de textos los géneros (Textsorten), los
cudes = dadfican seglin convenciones y caracteridticas lingliisticas. Los
géneros comparten la Stuacion de uso, y las formas convenciondes que los
caracterizan. Aunque e trate dd mismo género, etas caracteristicas suelen
variar de una lengua a otra y de una cultura a otra. Hatim y Mason (1990)
diginguen tres categorias bédcas para las cladficaciones textudes. Con la
primera categoria, la funcion prioritaria, se puede digtinguir a qué tipo tex-
tual pertenece € texto. Los autores dividen los tipos textuales en cinco: cort
ceptudes, narrativos, descriptivos, argumentativos e indructivos. La segun-
da categoria es la de los géneros. Los géneros son agrupaciones de textos
dfines, reunidos seglin sus formas convenciondes, sus Situaciones comuni-
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6 SEBASTIAN MERCADO LOPEZ

cdivas, sus funciones comunicativas y sus patrones estructurales. Mas ade-
lante profundizaremos un poco més en la definicion de género. La tercera
categoria es la de los discursos, los cudes, segin los autores, condtituyen la
expreson de actitudes determinadas en ambitos de la actividad sociocultu
ra. Los discursos entran en relacion con los géneros pues, dependiendo del
género, € emisor del texto tenderd a utilizar un «modo de expresdn de acti-
tud» particular. Por gemplo, en una resefia bibliogréfica, puesto que d emi-
sor se dedica a evduar un libro, su discurso serd de caracter «evaudtivo»
(Hatim y Mason 1990: 75).

QUE es exactamente un género? El concepto de género en lingligtica
proviene de la critica literaria (Fowler 1991: 227). Por género entendemos €
conjunto de textos, escritos u oraes, generdmente de mundo profesona o
académico, que se gustan a una serie de convenciones formaes y edtilisticas
(Alcaraz 2000: 133). Ademas, un género es una categoria de texto que posee
una serie de objetivos comunicativos claros, comparte unas caracteristicas
comunes y unos patrones de edtilo, contenido y estructura (Swales 1990,
Hatim y Mason 1990; Bhatia 1993; Figueras y Santiago 2000). Ademas,
exisen agrupaciones denominadas subgéneros, que comparten un nUmero
alin mayor de caracteristicas y que son subcategorias bgjo € paraguas de un
género mayor. Por gemplo, dentro del género carta, existen otros subgéne-
ros como carta de recomendacion, carta de reclamacion, carta comercial,
etc. (Hurtado 2001: 490).

Por otra parte, € género es un aontecimiento comunicativo que e &
racteriza por una serie de intenciones comunicativas entendidas e identifica
das por los miembros de una misma comunidad profesona o académica
Un género sgue unas convenciones especificas. Para determinar S un grupo
de textos se pueden considerar un género todos los gemplos andizados en
un corpus deben compartir una misma comunidad discursiva, interlocuto-
res, intencion comunicativa, situacion comunicativa, patrones discursivos,
estilo, patrones linglisticos y macroestructura. Por comunidad discursiva
entendemos € grupo de personas, generdmente dentro de una misma disci-
plina académica o de dguna agrupacion socid, € cud posee unas conven
ciones que le son propias (Herzberg 1986: 1). Una comunidad discursva
posee también una serie de objetivos comunes conocidos por todos sus
miembros, tiene diversos mecanismos de intercomunicacion entre dlos,
mecanismos que utiliza sobre todo para proveer informacion; utiliza uno o
varios géneros para comunicar sus objetivos, posee un léxico especifico; y
sus miembros estan muy familiarizados con este tipo de acontecimiento co-
municativo puesto que son expertos que pertenecen a una misma disciplina
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LOS PROSPECTOS DE MEDICAMENTOS EN ESTADOS UNIDOS Y ESPANA 7

(Swales 1990: 24-27). Los interlocutores son d o los emisores dd mensge
y € o los receptores. Por intencion comunicativa entendemos € objetivo
principd de un texto escrito u ord (Swaes 1990; 46-47). Ademés, los
miembros de una misma comunidad discursva pueden entender e identificar
las intenciones comunicativas dentro de un acontecimiento comunicativo.
De todos los factores asociados con un acto 0 acontecimiento comunicativo,
la intencién comunicetiva es d criterio que mgor define y diferencia a un
género de otro Bhatia (1993: 44). Por situacion comunicativa nos referimos
a momertos o Stuaciones en los que la lengua juega un papd muy impor-
tante e indispensable. Dentro de la situacién comunicativa no sdlo se inclu-
ye d acontecimiento comunicativo en &, dno también la importancia que
tiene ese acontecimiento en la actudidad o en d momento en € que e redli-
z0, los elementos externos que rodean € momento en @ que se produjo €
acontecimiento  (incluyendo € momento histdrico y culturd en d que s
cres) y a sus participantes, tanto emisores como receptores (Swales 1990:
45-46). Por ultimo, en cuanto a los géneros, la edtructura organizativa com-
partida condtituye o que de ahora en addante llamaremos macroestructura.
Este formao u organizacion superior condituye una de las primeras con
venciones de un género. Por otro lado, la estructura secundaria, es decir, las
secciones dentro de la macroestructura, esta formada por movimientos, igud
gue los fragmentos de una sinfonia. Los movimientos cumplen una funcion
0 intencibn comunicativa concreta dentro de la macroestructura y son bs
componentes diferenciados de cada seccion (Alcaraz 2000: 135).

Hemos de afiadir aqui que, puesto que cada cultura organiza las ideas de
un modo diferente, la manera de estructurar los géneros puede cambiar de
una cultura y lengua a otra (Bhatia 1993 37). Por dlo, d andiss de géne-
ros, especificamente € contraste entre un mismo género en dos o mas len
guas puede resultar de sumo interés para la traduccidn y € traductor (Garcia
2000: 214). En la ensefianza de lenguas para fines especificos, d andiss y
la cladficacion de géneros ha cobrado mayor importancia Esto tiene mucha
l6gica, pues uno de los dementos imprescindibles a la hora de aprender una
lengua de especididad es precisamente los textos que se utilizan en € cam
po en cuedion. Recientemente, en Traductologia y en Traduccidn, € andi-
gs y dadficacion de géneros textudes ha interesado a investigadores y tra
ductores porque también € traductor necesita conocer, no solo las clases de
textos que s utilizan en una lengua especidizada, Sno también las diferent
cias interlingliigicas de un mismo género textuad. Recordemos que cada
lengua y cada cultura ven la redidad y organizan sus textos de una manera
diferente.

https//www.uax.es/publicaciones/linguax/lintei002-04



8 SEBASTIAN MERCADO LOPEZ

Para poder ensefiar los lenguajes especializados (técnico, juridico, etc.), en unalen-
gua extranjera o en la lengua materna, es necesario conocer previamente los textos
gue se generan en cada ambito especializado y las convenciones que rigen su funcio-
namiento. Lo mismo sucede en relacion con la traduccion, ya que para traducir, o pa-
ra ensefiar a traducir los textos propios de cada &mbito social o profesional, es nece-
sario conocer las normas que los rigen. Esto es sobre todo patente en el caso de los
textos especializados (técnicos, cientificos, juridicos, etc.). a tratarse de textos mas
codificadosy estereotipados a tener convenciones muy fijas. (Hurtado 2001: 492).

Por todo lo anteriormente expuesto y, sobre todo, porque las caracteris-
ticas que diginguen a un género de otro suelen variar de una lengua a otra,
como ya hemos inggido, su identificacion, € conocimiento de sus caracte-
rigicas en cada idioma y € contraste de un mismo género entre lenguas son
de sumo interés para d traductor. Antes de pasar d andisis de la estructura
de los prospectos en si, hemos de tomar en cuenta otros factores, sobre todo
detipo legd, que afectan lainformacion que en elos debe gparecer.

3. Los prospectos de medicamentos en Estados Unidosy Espafia

En primer lugar, hemos de sefidar que los prospectos de medicamentos
condituyen un género puesto que poseen una intencion comunicativa gene-
ra clara, que es proveer d paciente la informacidn més importante sobre €
medicamento; una serie de movimientos, cada uno con su funcién comuni-
cativa; comparten emisor y receptor; y se redactan cada vez que wn fabrican+
te lanza d mercado un medicamento nuevo (Mercado 2003a).

Como veremos mas addante y en detdle, los medicamentos vendidos
en Estados Unidos pueden venir acompafiados de dos «tipos de prospecto».
Uno de dlos es é Patient Information Sheet, conocido también como Pa-
tient Information Leaflet, de cuya redaccion se responsabilizan los farmer
céuticos del Center for Drug Evaluation Research, oficina que depende del
Food and Drug Administration, agencia que se ocupa de la supervison de
dimentos, medicamentos y cosméticos en Estados Unidos y que pertenece
ad Departmenth of Health and Human Services (d equivdente dd Ministe-
rio de Sanidad). El segundo tipo de prospecto que podemos encontrar en
Estados Unidos es @ Package Insert, de cuya redaccion se encarga un grupo
de profesonades médicos o farmacéuticos que trabgan para @ fabricante y
de cuya revison s responsabiliza d Center for Drug Evaluation Research.
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LOS PROSPECTOS DE MEDICAMENTOS EN ESTADOS UNIDOS Y ESPANA 9

Una vez findizada la revison, la Food and Drug Administration da € viso
bueno ala publicacién del Package Insert.

En cuanto a Espafia, la insercion del prospecto informeativo dentro del
embage dd medicamento es de caracter obligatorio y se ve sUjeta d Red
Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, donde se regula € etiquetado y la
informacién que debe aparecer en los prospectos. Dicho Read Decreto se
encuentra publicado en d Boletin Oficid dd Egado (BOE), publicacion
regular donde aparecen las nuevas legidaciones aprobadas en € Estado es-
pafiol, especificamente en su nimero 42, de 18 de febrero de 1994. En €
BOE NUm. 42 se define € prospecto como:

... lainformacién escrita que acompafia a medicamento, dirigida al consumidor o
usuario. Mediante él se identifica al titular de la autorizacién y, en su caso, a fabri-
cante, se menciona su composicién y se dan instrucciones para su administracion,
empleo y conservacion, asi como sus efectos adversos, interacciones, contraindica-
ciones y demas datos que se determinan en el anexo Il de este Real Decreto, con €l
fin de proponer su més correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi
como las medidas a adoptar en caso de intoxicacion (BOE Num. 42: 5243).

Ademas, afiade d citado documento que esta informacion deberd redac-
tarse de manera cdlara y de fécl entendimiento para € consumidor (BOE
NUm. 42: 5442).

4. M etodologia

Para nuestro pequefio estudio, hemos confeccionado un corpus total de 100
prospectos, de los cuales 38 pertenecen a medicamentos de Estados Unidos
y 62, a medicamentos vendidos en Espafia. Los prospectos americanos pro-
vienen de 24 laboratorios diferentes, mientras que los espafioles se fabrican
en 38 laboratorios. Ademas, se trata de un corpus reciente puesto que los
prospectos americanos fueron publicados o revisados entre 1992 y 2003; los
espanoles, entre 1994 y 2001. La totalidad de los prospectos de Estados
Unidos describen medicamentos que se venden con receta; en d caso de los
prospectos espanioles, fue asi en sdlo 43 casos. Cabe sefidar aqui que no nos
hemos querido concentrar en prospectos para un tipo de enfermedad en es-
pecifico. Por @ contrario, hemos querido incluir la mayor variedad de medi-
camentos posible para diferentes fines en ambas lenguas.

2 | nformacion obtenida de la pagina principal del Center for Drug Evaluation and Re-
search: http://www.fda.gov/cder/consumerinfo/default.htm
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10 SEBASTIAN MERCADO LOPEZ

5. Resultados

Lo primero que nos llamd la atencion fue que @ medicamento en Estados
Unidos puede venir acompafiado de hasta tres tipos diferentes de prospectos.
Como mencionamos anteriormente, € primero e denomina en inglés Pa-
tient Information Sheet. Se trata de un folleto dirigido especificamente d
paciente, como su nombre indica, y en € cud se proporciona a éte infor-
macion sobre d medicamento mediante un Sstema de preguntas y respues-
tas sencillas y féciles de comprender. El segundo tipo de prospecto es d
llamado en inglés Package Insert. Este, en principio, esta dirigido a los pro-
fesondes sanitarios, segin se indica de manera expresa en muchos de €los
y en |la propia pagina web del Center for Drug Evaluation and Research®. El
tercer tipo de prospecto lo condtituye & que hemos Ilamado «combinado»
pues es por una parte un Package Insert y también, en la msma hoja, tienen
una seccion que corresponde con @ Patient Information Sheet. Esta seccion
gparece separada del resto con unas lineas entrecortadas y con las ingtruc-
ciones d farmacéutico para que corte esapartey seladé d paciente.

De nuestro corpus en inglés, la gran mayoria, es decir 30 prospectos de
38 0 d 79%, eran Package Inserts Recordemos que los Package Inserts, en
principio, tienen como principal receptor a los profesondes sanitarios y no
necesariamente a paciente. Ademas, de los ocho prospectos restantes, seis
condtituian lo que hemos llamado los «prospectos de tipo combinado», es
decir, que tan sdlo dos eran solamente Patient Information Sheet. Hemos de
mencionar aqui que todos los prospectos americanos fueron recogidos por
dos pacientes conocidos del autor de esta comunicacion quienes viven en
territorio estadounidense y quienes accedieron a facilitAnodos. Ninguno de
los colaboradores pertenece d mundo sanitario y nos confirmaron que nos
dieron los prospectos tal y como venian con @da medicamento. Por o tar+
to, hemos de deducir que, pese a que @ Package Insert vadirigido d perso-
nd sanitarioy d Patient Information Sheet, d paciente, en la préctica red,
parece ser que @ paciente recibe € Package Insert y en muy pocas ocasio-
nes d Patient Information Sheet. De hecho, en uno de éstos aparece tex-
tudmente:

3 Center for Drug Evaluation and Research:
http://www.fda.gov/cder/consumerinfo/default.htm
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LOS PROSPECTOS DE MEDICAMENTOS EN ESTADOS UNIDOS Y ESPANA 1

You should read this information before you start taking Vioxx. Also, read the leaflet
each time you refill your prescription, in case any information has changed. This |eaf-
let provides only a summary of certain information about Vioxx. Your doctor or
pharmacist can give you an additional leaflet that is written for health professionals
that contains more complete information.

(Package Insert del medicamento Vioxx)

5.1 El Patient Information Sheet

Como hemos mencionado, sblo encontramos dos gemplos de este tipo
de prospecto; es decir, € 5,2. Intentamos determinar s los Patient Informa-
tion Sheets poseian una macroestructura determinada y observamos que en
redidad las preguntas cambian bastante de un medicamento a otro. De
hecho, en total contamos 28 preguntas diferentes en los ocho Patient Infor-
mation Sheets estudiados. De esas 28 preguntas, sdlo cuatro se repitieron en
lamayoria de dlos, pero ni squieraen todos:

=  \What is + nhombre de medicamento?

Who should not take/use + nombre de medicamento?

How should | take/use + nombre dd medicamento?

What are the possible side effects of + nombre dd medicamento?

Nos parece que los Patient Information Sheets no siguen un patron fijo
especifico y, por lo tanto, nos atrevemos a decir que carecen de una na-
croestructura comin que se pueda definir para todos elos. Por este motivo,
hemos preferido descartar € Patient Information Sheet como texto base para
la traduccion de un prospecto d espafiol peninsular. Ademas, por su conte-
nido, 9 se tuviese que traducir un progpecto de un medicamento fabricado
en Egtados Unidos d espafiol e incluir la informacion que se reguiere seguin
la legidacion espafiola actud, seguramente @ traductor habria de referirse a
Package Insert, que resulta precisamente mucho més completo, e incluso
parecido, d prospecto de medicamento espafiol (explicaremos esto més ade-
lante). Por Ultimo, € propio Navarro proporciona como traduccion a espa
fiol de Package Insert «prospecto de envase de un medicamento u otro pro-
ducto sanitario» (Navarro 2000: 367). Sin embargo, en su diccionario no
encontramos nada con respecto a Patient Information Sheet.

5.2 El Package | nsert

La totdidad de los Package Inserts estudiados se dividen en lo que
hemos denominado apartados. Por apartado entendemos lo que € fabrican

https//www.uax.es/publicaciones/linguax/lintei002-04



12 SEBASTIAN MERCADO LOPEZ

te de medicamento resdta como un titulo de seccién en maylsculas y, @
nerdmente, en negrita, seguido de una explicacion tipo parafo. En la Tabla
1 s enumeran los diferentes gpartados que poseen los Package Inserts de
Estados Unidos.

Description

Clinical Pharmacology
Indications and usage
Contraindications
Warnings

Precautions

Adverse reactions
Overdosage

Dosage and Administration
10. How supplied

11. Recommended storage
12. Titular y fabricante

©CoNoOA~®DNE

Tabla 1. Apartados en los Package Inserts de Estados Unidos

Estos apartados aparecen en € mismo orden que hemos visto en la Ta
bla 1. Por otra parte, € Apartado 11, Recommended sorage, es € Unico que
no esta presente en todos los Package Inserts andizados. Todos los restant
tes apartados aparecen sempre. El caso del Apartado 12 es diferente. Aun-
gue sempre edta presente, es € Unico que no lleva un titulo en mayUsculas o
negrita, como los demés. Simplemente, esta informacion gparece en dguna
parte del Package Insert, generamente d principio o d find. Por este mati-
vo, lo hemos consderado también como un gpartado, aunque carezca de
titulo.

La primera impreson que pueden causar los Package Inserts es que G
da apartado debe equivder a un movimiento. Recordemos que por mowvi-
miento entendemos las partes condtitutivas de cada seccion; en otras paa
bras, las secciones en las que se divide la estructura del género. Sin embar-
go, consideramos que, en ocasiones, algunos apartados se pueden unir de-
ntro de un Mismo Movimiento, como veremos a continuacion en la Tabla 2.
Ademas, como hemos mencionado anteriormente, cada movimiento ha de
tener una funcion comunicativa Por eda razon, en la Tabla 2 también
hemas induido la funcion comunicativa de cada movimiento.

Linguax. Revista de Lenguas Aplicadas - ISSN: 1695-632x



LOS PROSPECTOS DE MEDICAMENTOS EN ESTADOS UNIDOS Y ESPANA 13

Movimiento 1

Funcién comunicativa:

Describir d medicamento y agunos de sus com-
ponentes, enumerar Sus componentes activos e
inactivos, presentar su estructura'y nombre qui-
mico

Apartadosincluidos:

Movimiento 2

Funcidon comunicativa:

Description

Informar sobre como actla el medicamentoy
sobre |os resultados de diversos estudios clinicos
gue se han llevado a cabo, tanto con humanos
como con animales, para probar & medicamento

Apartadosincluidos:
Movimiento 3

Funcién comunicativa;

Clinical Pharmacology

Informar sobre qué enfermedades cura el medi-
camento

Apartadosincluidos:
Movimiento 4
Funcién comunicativa;

Indications and Usage

Advertir sobre |os riesgos de uso

Apartados incluidos:
Movimiento 5

Funcién comunicativa;

Contraindications, Warnings, Precautions

Advertir sobre los efectos secundarios degl medi-

camento

Apartadosincluidos:
Movimiento 6

Funcién comunicativa:

Adverse Reactions

Recomendar un tratamiento en caso deintoxica-
cion o sobredos's

Apartadosincluidos:
Movimiento 7
Funcién comunicativa:

Overdosage

Indicar la posologia recomendada

Apartadosincluidos:
Movimiento 8

Funcion comunicativa:

Dosage and Administration

Informar sobre la presentacion del medicamento
(en comprimidos, ungliento, jarabe, etc.)

Apartadosincluidos:

How supplied

Tabla 2. Macroestructura de los Package Inserts de Estados Unidos
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En la Tabla 2 no hemos incluido & agpatado Recommended storage smple-
mente porque lo hemos consderado un movimiento facultativo que gparece
muy poco (en 3 Package Insertso € 8,3%). En cuanto a apartado Titular y
fabricante, tampoco aparece reflgado en la Tabla 2 porque no aparece
sempre en d mismo lugar.

5.3. Los prospectos de medi camentos esparioles

En & caso de los progpectos espafioles, existe un nuevo tipo de éstos
que agunos profesondes sanitarios llaman <«prospectos microsoft», pero
gue nosotros preferimos denominar «prospectos de nueva generacion». Nos
referimos a los que se parecen a Patient Infomation Sheet pues utilizen €
sstema de preguntas y respuestas, aunque fracasan en @ intento de hacerlos
més comprensibles que los prospectos tradicionales. En nuestro corpus de
prospectos esparioles no tenemos ningln caso de prospectos de nueva gene-
racion.

Al igud que d Package Insert estadounidense, € prospecto espafiol
también se divide en gpartados que sudlen ser cas idénticos entre fabrican+
tes. El nombre de cada apartado puede cambiar de un fabricante a otro. En la
Tabla 3 s enumeran los diferentes apartados que poseen los prospectos.
Como se obsarvard, hemos colocado en una misma linea los diferentes
nombres atribuidos a un mismo gpartado, cuando éste sea €l caso.

Composicién

Propiedades o Actividad

Indicaciones

Precauciones

Advertencias

Contraindicaciones

Interacciones

Posologia o Dosificacion

Efectos secundarios o Reacciones adversas

Sobredosis o Sobredosificacion/ Intoxicacion y
su tratamiento
11. Presentacion

12. Caducidad
13. Conservacion
14. Titular y fabricante

© Nk wDNPRE

=
©

Tabla 3. Apartados en los prospectos espafioles de nuestro corpus
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En los prospectos esparioles, los apartados tampoco corresponden nece-
saiamente a los movimientos. Ahora bien, consderamos que, en ocasiones,
algunos de estos gpartados se pueden unir dentro de un msmo novimiento,
como ya veremos. Por otra parte, hemos mencionado que agunas veces d
nombre del apartado es diferente de un fabricante a otro, algo que no ocurre
en los Package Insert. Ahora bien, dgunos apartados ni siquiera gparecen
en todos los prospectos anaizados 1o que nos ha hecho descartarlos de nues-
tro estudio. Nos referimos especificamente a Presentacion, Caducidad y
Conservacion. El gpartado Titular y fabricante si aparece sempre, pero a
igud que en los Package Inserts, no lo hemos tomado en cuenta para este
estudio pues carece de posicion fija dentro de esta estructura. Otros aparta
dos, como Precauciones, Advertencias, Contraindicaciones e Interacciones,
no suelen gparecer juntos. Es decir, dependiendo del laboratorio se encontra
ran d menos dos de dlos, pero no necesariamente los cuatro en un mismo
prospecto.

Una vez analizado nuestro corpus, proponemos para los prospectos es-
pafioles una macroestructura compuesta de Sete movimientos obligatorios
con una funcién comunicativa importante cada una subyacente a la inten-
cion comunicativa principa del texto entero. Recordemos que los movi-
mientos cumplen una intencion comunicativa concreta dentro de la macroes-
tructura (Alcaraz 2000: 135). La Tabla 4 muestra la macroestructura que
proponemos para los prospectos de medicamento espafioles y resume la i+
tencion o funcidn comunicativa de cada movimiento. En dla también s
recogen los agpartados que se incluyen en cada movimiento. En ocasones,
un gpartado congtituye un movimiento por si sdlo, pero no sempre. Tampo-
co hemos incluido los apartados que no sSempre gparecen en nuestro estu-
dio.

Movimiento 1
Funcién comunicativa: Enumerar los componentes

Apartadosincluidos: Componentes
Movimiento 2
Funcion comunicativa: Informar sobre lo que cura e medicamento

Apartadosincluidos: Indicaciones

Movimiento 3

Funcién comunicativa: Informar sobre como actlia e medicamento

Apartadosincluidos: Propiedades o Actividad
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Movimiento 4

Funcion comunicativa: | Advertir sobre |os riesgos de uso
Advertencias, Precauciones, Contraindicaciones,
Interacciones

Apartadosincluidos:

Movimiento 5

Funcion comunicativa: Indicar la posologia recomendada
Apartadosincluidos: Posologia

M ovimiento 6

Advertir sobre los efectos secundarios de medi-
camento
Efectos secundarios o Reacciones adversas

Funcién comunicativa:

Apartadosincluidos:
Movimiento 7

Recomendar un tratamiento en caso de intoxica
cion o sobredosis

Sobredosis 0 Sobredosificacidrv/Intoxicaciony
U tratamiento

Funcién comunicativa;

Apartadosincluidos:

Tabla 4. Macroestructura de los prospectos de medicamentos vendidos en Espafia.

6. Conclusiones

Hemos visto que @ concepto de género textud llega a la traduccion desde la
lingligtica Asmismo, hemos definido los géneros como acontecimientos
comunicativos que comparten una intencion comunicativa comun, caracte-
rigicas lingliigticas, patrones de edtilo, contenido y macroestructura también
comunes. Ademas, los miembros de la comunidad profesiond, académica o
socid a la que pertenece @ género identifican y entienden estas caracteristi-
cas. Hemos visto también la importancia y utilidad que tiene € andiss de
géneros en traduccion. Cada cultura percibe la redidad y organiza las ideas
de un modo diferente. Por |o tanto, es de esperar que la manera de organizar
y estructurar los géneros pueda cambiar de una cultura y lengua a otra. Por
este motivo, no cabe duda de que € andlisis de géneros, y sobre todo cuando
se trata de contrastar un mismo género en dos 0 mas lenguas, puede resultar
de suma utilidad e interés para € traductor.

En cuanto a los progpectos de medicamentos, que congtituyen € centro
de nuestro andiss, hemos visto que en estudios anteriores (Mercado 2003a)
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s ha determinado que contienen las caracteristicas necesarias para ser corr
siderados como un género, ad menos los espafioles. También hemos encor+
trado que en Estados Unidos existen dos tipos de texto que se incluyen con
e medicamento y, un tercero, que no es mas que una combinacion de los
dos primeros en una misma hoja. El primer tipo de prospecto estadounider+
% = llama Patient Information Sheet y congta de un texto dirigido a &
ciente con preguntas y respuestas relacionadas con € medicamento. Por otra
parte, también existe  Package Insert, d cud va dirigido d persond san-
tario y contiene informacion muy detdlada sobre € medicamento, sus ca
racteristicas, su composicion, sus efectos secundarios, €tc.

Después de redizar nuestro andiss, hemos decidido no contrastar €
Patient Information Sheet con € prospecto espafiol por varias lezones. En
primer lugar, dedujimos que se incluye poco frecuentemente con & medi-
camento puesto que los dos colaboradores que tuvimos nos proporcionaron
los prospectos tal y como los encontraron en @ embage. De hecho, solo
dos textos, es decir, & 5% de los folletos que nos proporcionaron eran Pa-
tient Information Sheets (el 21% s afiadimos los sais de tipo «combinado»).
En segundo lugar, estos textos carecen de una macroestructura clara Hemos
visto que de un Patient Information Sheet a otro las preguntas cambian y no
necesariamente s repiten en otros textos. De las 28 preguntas diferentes
encontradas, sdlo cuatro se repitieron en la mayoria de dlos, pero ni squiera
en todos. Por lo tanto, no hemos podido establecer una macroestructura para
edte tipo de prospecto, lo que ha hecho que los descartemos para nuestro
estudio. En tercer lugar, la informacion contenida en las respuestas y que se
le proporciona d paciente no es lo suficientemente completa S la compara
maos con la informacion requerida en un prospecto espafiol. Por elo, consi-
deramos que probablemente € traductor no podria utilizar un Patient Infor-
mation Sheet como elemento base para su traduccion. Nos parece que seria
interesante abundar en estos Ultimos dos puntos y redizar una investigacion
mes profunda a este respecto en € futuro.

El segundo tipo de texto que acompafia a los medicamentos vendidos en
Estados Unidos, d Package Insert, es mucho més largo y detdlado que €
Patient Information Sheet. Hemos visto que todos los Package Inserts se
dividen en un totd de 12 apartados que, a excepcion de uno, aparecieron en
todos los gemplares estudiados. Al proseguir con nuestro andisis encorr
tramos que los Package Inserts si presentan una macroestructura bien defi-
nida en ocho movimientos. Cada movimiento posee su propia funcion co-
municativa clara y, aunque se pudiese pensyr de antemano que cada uno
corresponde a uno de los apartados, hemos visto que no es sempre asi. Por
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gemplo, en d Movimiento 4 se incluyen tres gpartados. Contraindications,
Warnings y Precautions. Todos estos apartados cumplen con una funcién
genera Unica, es decir, advertir sobre los riesgos de uso del medicamento.
En un estudio mas detdlado se podria andizar con detenimiento  Mowi-
miento 4 con € fin de determinar S cada gpartado condtituye un submovi-
miento, una subdivison dentro del movimiento.

En cuanto a los prospectos esparioles hemos observado que se asemgan
bastante a Package Insert. Al igud que su hermano estadounidense, d
prospecto espafiol se divide en apartados, para ser precisos, en 14. Los pros-
pectos espaiioles también poseen una macroestructura definida, condituida
de sete movimientos. También en d Movimiento 4 de los prospectos espa-
fioles encontramos cuatro gpartados digtintos. Advertencias, Precauciones,
Contraindicaciones e Interacciones. Hemos decidido incluir estos cuetro
goartados en un mismo movimiento porque pensamos que todos dlos cum-
plen una misma funcion comunicativa advertir sobre riesgos de uso. No
hemos profundizado con d fin de descubrir $ cada gpartado dd Movimien
to 4 puede condtituir un submovimiento.

Hemos visto que, pese a que existe un parecido entre @ prospecto de
medicamento espafiol y € Package Insert en inglés, d nimero de apartados
ni d de movimientos es  mismo, aunque no @be duda que puesto que en
ambos casos e trata de un género, € orden en que aparecen los apartados y
los movimientos srd Sempre @ mismo en un mismo idioma A continua
cion, veremos algunas de esas diferencias en la macroestructura de los Pac-
kage Insert y de los prospectos espafioles, diferencias que consderamos de
til conocimiento parad traductor.

En primer lugar, en d Movimiento 1 (M1) en inglés se rediza una des-
cripcion detdlada dd medicamento, se especifican los componentes activos
e inactivos y se proporciona @ nombre quimico y la estructura quimica. El
Movimiento 1 (M1) del prospecto espafiol no es tan detalado ya que en €
0lo se enumeran los componentes. En e M1 dd espafiol no sempre se &
pecifica § & componente 0 principio es activo 0 no, aunque cuando s se
hace, se menciona como excipiente Ademas, en d M1 espafiol no se pre-
senta la edtructura quimica ni d nombre quimico dd medicamento. Pensa
mos que esto puede deberse a que € prospecto espariol va dirigido d @&
centey no d persond sanitario, como en inglés americano.

En segundo lugar, d Movimiento 2 (M2) de Package Insert no tiene
equivaencia totd en egpafiol. En otras paabras, no exige ningdn movi-
miento en los prospectos espafioles cuya funcion comunicativa sea «Infor-
mar sobre como actla € medicamento y sobre los resultados de diversos
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estudios clinicos que se han llevado a cabo, tanto con humanos como con
animaes, para probar é medicamento». EIl Movimiento 3 en espafiol sdlo
incluye la primera parte de lo que lleva d M2 en inglés; es decir, S existe en
egpafiol un movimiento donde se informa sobre cdmo actlia € medicamento,
pero, no existe ninguno donde se mencionen las diferentes pruebas o estu-
dios clinicos que se han llevado a cabo con humanos o con animales.

En tercer lugar, hemos gpreciado un cambio en & orden de los gpata
dos, y por ende, en los movimientos. A continuacion, la Tabla 5 muedtra las
correspondencias de los movimientos entre € Package Insert y @ prospecto
de medicamento espafiol.

Package Insert (Estados Unidos) | Prospecto de medicamento (Espafia)

Movimiento 1 ® Movimiento 1

Movimiento 2 ® Movimiento 3 (pero incompleto)
Movimiento 3 ® Movimiento 2

Movimiento 4 ® Movimiento 4

Movimiento 5 ® Movimiento 6

Movimiento 6 ® Movimiento 7

Movimiento 7 ® Movimiento 5

Movimiento 8 ® No existe

Tabla 5. Correspondencias de movimientos entre Package Insert y prospecto espafiol.

Por Ultimo, hemos de sefidar que en inglés los titulos o nombres de cada
gpartado son sempre los mismos independientemente del medicamento o su
l[aboratorio. Sin embargo, agunos apartados en espaiiol pueden aparecer con
nombres digtintos dependiendo del fabricante del famaco. Este es & caso
dd Apartado 2, que puede llamarse Propiedades o Actividad; del Apartado
8, que puede ser Posologia o Dosificacion; del 9, Efectos secundarios o Re-
acciones adversas; y dd 10, Sobredosis 0 Sobredosificacion/Intoxicacion y
su tratamiento. No sabemos a qué se debe que exista mas de un nombre para
un mismo apartado. Suponemos que ha de ser d fabricante en Espafia quien
decide qué titulo le da a cada apartado.

En resumen, consideramos que este pequeiio andisis puede ser de utili-
dad a traductores que trabgen en la industria farmacéutica, tanto en Epana
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como en d extranjero, pero cuya meta sea traducir prospectos de medica
mentos que seran vendidos en territorio espafiol. Reconocemos que este
estudio tiene un dcance relativamente corto y que podria 0 deberia ampliar-
. Pensamos que seria de sumo interés profundizar en otros detalles que
conciernen o afectan la traduccidn de estos textos, sobre todo en lo que res-
pecta a la microestructura de los progpectos de medicamentos de ambos
paises.
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