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Resumen

Introduccion: los prospectos incluidos en los envases de los medicamentos, son
documentos informativos que forman parte de la “Literatura Gris”. La informacion
escrita que aparece en los prospectos de todos los medicamentos se realiza
mediante el uso de un lenguaje muy técnico y especifico que no todos pueden
entender facilmente. Objetivo: identificar y analizar los problemas de comprensién
que muchos de los potenciales usuarios podemos sufrir al leer la informacion
correspondiente al prospecto de una especialidad medicinal de venta libre, o con
receta médica, debido al uso de términos especificos que no son conocidos por una
gran parte de la poblacion. Método: se basa en la realizacién de una encuesta
dirigida a un publico objetivo entre los 18 y los 65 afios o0 mas, y de ambos sexos. La
encuesta se realiz6 a través de internet durante los meses de Julio y parte de Agosto
de 2018 en todo el territorio esparfiol. Resultados: se establecid un diagnostico de la
situacion, se crearon una serie de preguntas sobre los habitos de lectura de los
prospectos por los distintos grupos de edad de la poblacién espafiola, muchos
participantes comunicaron sus propias ideas sobre el cambio necesario en el
lenguaje utilizado en los prospectos de las medicinas y recalcaron la necesidad de
una mayor implicacion en los procesos de comunicacion por parte del médico y del
farmacéutico. Conclusiones: basadas en los resultados de las encuestas. Segun
las mismas, se haran propuestas a la Autoridad competente para mejorar la
comunicacion de los prospectos sanitarios destinados al consumo y uso de la
poblacién. Por ejemplo, utilizacion de comunicacion visual en los prospectos y
sindbnimos de las palabras técnicas, segun su etimologia. Como puede ser, gastritis:
inflamacion del estobmago.
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Abstract

Introduction: the leaflets included in the packaging of the medicines are informative
documents that are part of the “Gray Literature”. The written information that appears
on the leaflets of all medicines is made through the use of a very technical and
specific language that not everyone can easily understand. Objective: to identify and
analyze the comprehension problems that many of the potential users may suffer
when reading the information corresponding to the prospectus of an over-the-counter
medicinal specialty, or with a prescription, due to the use of specific terms that are
not known by a large part of the population. Method: it is based on conducting a
survey aimed at a target audience between 18 and 65 years of age or older, and of
both sexes. The survey was conducted through the Internet during the months of July
and a part in August of 2018 throughout the Spanish territory. Results: a diagnosis
of the situation was established, a series of questions were created on the reading
habits of the prospectus by the different age groups of the Spanish population, many
participants communicated their own ideas about the necessary change in the
language used in the medicine prospectus and stressed the need for greater
involvement in communication processes by the doctor and the pharmacist.
Conclusions: based on the results of the surveys. According to them, proposals will
be made to the competent authority to improve the communication of the health
leaflets destined to the consumption and use of the population. For example, use of
visual communication in prospectus and synonyms of technical words, according to
their etymology. For instance, gastritis: inflammation of the stomach.
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1. INTRODUCCION

“Entiendo la comunicacion como el acto de relacion entre dos o mas sujetos,
mediante el cual se evoca en comun un significado”. (Paoli, 1983, p. 11).

La utilizacion de prospectos para transmitir informacion importante para los
consumidores voluntarios e involuntarios de los medicamentos, entra dentro de la
llamada “Literatura Gris” que fue definida en la cuarta Conferencia Internacional de
Literatura Gris celebrada en Washington DC en octubre de 1999.

La “Literatura Gris” es “todo lo que se produce en todos los niveles de gobierno,
académicos, empresas y la industria en forma impresa y en formato electrénico, pero
que no esta controlado por los editores comerciales”. La Universidad de Nueva
Inglaterra (une), lo define: “The term grey literature refers to research that is either
unpublished or has been published in non-commercial form”.

Los prospectos incluidos en los envases de los medicamentos, son documentos
informativos que forman parte de la “Literatura Gris”. La informacion escrita que
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aparece en los prospectos de todos los medicamentos se realiza mediante el uso de
un lenguaje muy técnico y especifico que no todos pueden entender facilmente.

En el caso de la medicina, el uso de una jerga especifica se ha convertido en
norma. La mayoria de la poblacion apenas conoce los términos mas comunes, por lo
que es dificil de entender el prospecto con la informaciéon del medicamento que ha
sido prescrito por el médico.

El término comunicacion procede de la palabra latina communicare cuyo
significado es “hacer participe a otro de lo que uno tiene”. La Comunicacién es,
pues, un proceso en el que se intercambia informacion. Un emisor transmite a un
receptor una informacion a través de un canal, esperando una respuesta del
receptor y siempre dentro de un contexto determinado.

El elemento perturbador para una buena comunicacién, aparece en el canal y se
llama ruido. El ruido es cualquier interferencia que se produzca en la comunicacion y
que pueda impedir que esta se realice con éxito. Para que exista una buena
comunicacion han de concurrir dos condiciones, que el canal funcione
adecuadamente y que no exista ruido. Ademas, también tiene que ocurrir que el
receptor conozca el cédigo en el que esta cifrado el mensaje, si se desconoce el
cédigo que esta utilizando el emisor, el mensaje no tendra significado para el
receptor y la comunicacion sera imposible. Esto ocurre, en un gran numero de
ocasiones, con los prospectos de los medicamentos.

En el caso de los prospectos, el tipo de comunicacion que se establece es escrita.
La definicion de prospecto se encuentra regulada en el art. 8.1 del Real Decreto
Articulo 8.1. del Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por el que se regula el
etiquetado y prospecto de los medicamentos de uso humano.

El prospecto es la informacién escrita que acompafia al medicamento, dirigida al
consumidor o usuario. Mediante él se identifica al titular de la autorizacion y, en su
caso, al fabricante, se menciona su composicion y se dan instrucciones para su
administracién, empleo y conservacién, asi como sus efectos adversos,
interacciones, contraindicaciones y demas datos que se determinan en el anexo Il
de este Real Decreto, con el fin de proponer su mas correcto uso y la observancia
del tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de intoxicacion.

Todos los prospectos tienen los mismos apartados para facilitar la busqueda de la
informacion al usuario: composicion, indicaciones, posologia, contraindicaciones,
precauciones, efectos secundarios e interacciones. En la redaccion de los textos de
los prospectos de los medicamentos las frases farragosas, los tecnicismos y los
términos dudosos son muy habituales. El lenguaje técnico-cientifico puede ser muy
dificil de entender.

Los aspectos legales que regulan los prospectos vienen sefalados en la web de

la Agencia Espanola del Medicamento (AEM), y dice lo siguiente:
La web de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) asi como a otros
documentos incluyen recomendaciones practicas acerca de cémo incluir la
informacion en las propuestas de documentos de FT, etiquetado y prospecto
de las solicitudes de autorizacion de medicamentos y modificaciones para su
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evaluacion por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

De igual forma, la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6
de noviembre de 2001 por la que se establece un cdodigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano (version consolidada), detalla la informacién que debe
ser incluida en la FT, etiquetado y prospecto de los medicamentos de uso humano. Esta
informacion esta, asimismo, recogida en las plantillas QRD, documentos elaborados por
el grupo QRD de la EMA, donde se indica como disponer esta informacion de forma
normalizada. La AEM también informa en su web sobre el vocabulario que se ha de
incluir en los prospectos y hace la siguiente referencia al mismo:

Prospecto: El tamaino de letra empleado debe ser lo mas grande posible para
facilitar la lectura. Se debe considerar un tamafo minimo de letra de 9 puntos,
medido en la fuente “Times New Roman’ (not narrowed) con un espacio entre
lineas de al menos 3 mm. (Directriz de legibilidad).

La AEM incluye, también, la utilizacién de dibujos en la informaciéon del
medicamento, la Agencia Espariola del Medicamento dice lo siguiente:

Unicamente se considera aceptable la inclusion de dibujos/
pictogramas/imagenes que ayuden a la comprension de la informacion
recogida en el etiquetado, ej., formas farmacéuticas, siempre y cuando sean
un reflejo de la forma farmacéutica incluida en el envase. En ningun caso se
permitira la inclusiéon de pictogramas/dibujo/ imagenes de caracter
promocional, esto es, que su presencia (1) suponga una clara incitacién a
promover la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consumo de
medicamentos, (2) no aporte ningun tipo de informacién adicional al paciente
(ej. nubes, flores, etc.) y/o (3) no esté relacionado con la informacion
contenida en la informacidn del medicamento.

La AEM diferencia entre medicamentos sujetos, o no, a prescripcion facultativa. En
los medicamentos sujetos a prescripcion médica no esta permitida la inclusion de
dibujos que aludan a las propiedades del medicamento en cuestiéon. En medicamentos
no sujetos a prescripcion médica si se acepta la inclusion de dibujos que faciliten la
comprension por parte del paciente de la indicacion terapéutica a la que va destinado el
medicamento. Las propuestas seran evaluadas caso por caso.

Teniendo en cuenta todo lo dicho anteriormente, las opiniones de los usuarios de los
medicamentos es necesaria para poder encontrar una posible solucién al problema.

2. OBJETIVO

Constatar el grado de conformidad o disconformidad de los usuarios de los
medicamentos con respecto al lenguaje utilizado en los mismos.

3. METODO

El estudio sobre los problemas de “ruido” en la comunicacién a través de los
prospectos de los medicamentos ha sido realizado a través de una encuesta. Se ha
utilizado la herramienta de Google Forms para crear la encuesta, registrar resultados
y dar la posibilidad al mayor numero de gente para contestar. Es una encuesta
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anénima. En esta encuesta se ha buscado, y obtenido, informacién sobre tres
aspectos fundamentales:
— Silainformacion de los prospectos es adecuada para los consumidores.
— Si esta informacion es facil de entender.
— Finalmente, la busqueda de propuestas para mejorar la comprension
del mensaje informativo de los prospectos.

4. ANALISIS DE RESULTADOS

La participacion total en la encuesta ha sido de 407 personas durante un tiempo
de 28 dias empezando en el mes de Julio. Las respuestas difieren de una pregunta
a otra, siendo la media de contestaciones de 403.

Mas de la mitad de las personas que contestaron a las preguntas de la encuesta
son mujeres (56%), frente a los hombres que representan un 43%. Un 1% ha
preferido no contestar sobre su sexo. Ateniéndonos a estos resultados de
participacion la conclusién es que las mujeres estan mas interesadas y preocupadas
por leer y entender los prospectos.

De esta manera, la participacion entre las personas pertenecientes a distintos
grupos de edad, queda de la siguiente manera:

- +65:12%

- 55a64:29%

- 45a54:23%

- 35a44:15%

- 25a34:12%

- 18a24: 9%

De acuerdo con estos datos, resulta evidente que a menor edad hay una menor
preocupacion por entender el mensaje de los prospectos. Esto puede entenderse ya
que durante la juventud la percepcion de riesgos y enfermedades es menor y, por el
contrario, estd aumenta segun va aumentando la edad. Para los mayores de 65
afios la participacion se reduce y se puede deber a varias causas: el indice de
mortalidad es mayor; las personas de este grupo no leen los prospectos y son
meédico y enfermeras o familiares quienes se ocupan de esta cuestion.

La encuesta fue programada para todos los territorios de Espafa. La Comunidad
de Madrid es la que tiene una mayor participacion, seguida de Andalucia. Castilla la
Mancha junto a Castilla Ledn y Extremadura, que también alcanzan una
participacion considerable. En el resto de Comunidades Auténomas la participacion
es mucho menor. Hay que resaltar que ha habido participacion en todas las
Comunidades Autdnomas con la excepcién de la Ciudad Autonoma de Melilla donde
la participacién ha sido inexistente.

Ante la pregunta sobre los habitos de lectura de los prospectos de los
medicamentos los porcentajes son los siguientes: Un53% han respondido
afirmativamente diciendo que leen habitualmente los prospectos. Un 8% dicen que
no leen los prospectos y el 39% ha contestado que lee los prospectos algunas
veces.
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Sobre la importancia de la informacién contenida en los prospectos La gran
mayoria de las personas (74%) han respondido que si consideran importante la
informacion que aparece en los prospectos. Sélo un 1% considera que la
informacion no es importante, mientras que un 25% duda sobre la importancia de la
informacion contenida en los prospectos.

Con respecto a los problemas que se tienen para entender la informacion que
aparece en los prospectos de los medicamentos, las respuestas a esta pregunta
demuestran la tesis de lo que se sospechaba a priori, la mayoria de la gente tiene
dificultades, en algun momento o siempre, para poder entender la informacién
contenida en los prospectos. Asi el 77% de la poblacion confiesa tener problemas
ocasionalmente para entender los prospectos. El 9% considera que siempre tiene
problemas de comprension y un 14% afirma no tener nunca problemas para una
perfecta comprension de la informacion.

¢(Es realmente importante entender la informacion que aparece en los
prospectos? El 83% de la poblacion considera que es importante comprender la
informacion sobre los medicamentos. Un 15% no dice nada mientras que un 2% no
cree que entender bien la informaciéon de los prospectos sea verdaderamente
importante.

Finalmente y ante tres opciones para mejorar la comunicacién las respuestas
muestran que un 71% piensa que se debe utilizar un vocabulario mas simple,
evitando los tecnicismos y la jerga propia de los médicos. El 16% considera que hay
que reducir la informacion solo a aquello realmente importante, mientras que un 13%
cree que lo mejor es recibir una explicaciéon previa por parte del Doctor o del
farmacéutico.

Entre las sugerencias que los participantes en la encuesta han sefalado la gran
mayoria hace referencia a la utilizacion de un vocabulario mas sencillo, incluso
coloquial, para que todo el mundo lo pueda entender sin problemas. Otro numero
importante no ha dicho nada contestando, No, Nada, Ninguna... y hay otra serie de
respuestas que son curiosas por distintas razones. Entre ellas se han seleccionado
las siguientes respuestas:

— “No tengo problemas pues soy médico pero un lenguaje mas simple seria

muy oportuno”.

— “Laletra es muy pequefia y hay demasiada informacién”.

— “Desde el punto de vista del farmacéutico tengo que comentar que a pesar de
mis consejos, el paciente hace basicamente lo que le da la gana. Creo que en
lineas generales el paciente no lee el prospecto, y que la informacion que
viene en el mismo deberia ser mas clara y concisa, con un vocabulario mas
sencillo”.

— “Mi madre es médico y me explica”.

— “Cuidar el vocabulario, utilizando lo mas sencillo posible”.

— “Me lo tienen que leer ya que soy invidente y me lo explican. Estaria bien que
hubiera la posibilidad de leerlo en braille”.

Con respecto a la observacion de la persona invidente, la Agencia Europea del
Medicamento (EMA), dice lo siguiente en una informacién actualizada a 13//2018:
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Con el fin de garantizar el acceso a la informacion de las personas invidentes o
con discapacidad visual, el nombre de los medicamentos debera indicarse en los
envases impresos en alfabeto Braille. Las instrucciones relativas a la informacion
minima a incluir en braille asi como los requisitos para su incorporacién efectiva y
posibles exenciones estan recogidas en la seccién ‘Braille’ del documento de
preguntas y respuestas sobre el Real Decreto 1345/2007.

5. CONCLUSIONES

La importancia de la comunicacion en el ambito de la salud no se discute, y
saber manejar las implicaciones emocionales, sociales y terapéuticas de la
comunicacion nos permite establecer relaciones altamente satisfactorias y
productivas entre la poblacion y los profesionales sanitarios (Pascual Segovia,
2012).

Después del analisis de los datos de las encuestas realizadas, se observa una
primera conclusion: Existe un problema importante de comunicacion. El hecho de
que se sefale la utilizacion de la jerga médica en muchos prospectos da lugar a un
mal proceso de comunicacion donde el “ruido” esta en el cédigo que se utiliza. Si el
cbédigo no es compartido entre emisor y receptor, no hay comunicacién. En el caso
de la sanidad, esto supone un problema grave para una efectiva utilizacion del
medicamento.

Las soluciones que pueden aplicarse para solucionar este problema son
facilmente comprensibles y dependen, en su mayoria, de la voluntad de las
Autoridades Sanitarias y han de aplicar una mayor claridad al mensaje que el
destinatario debe recibir. Es necesario adaptar el mensaje a la gran mayoria de los
receptores evitando los problemas de decodificacion del mismo una vez emitido por
el emisor y recibido por el receptor.

De igual manera, los ciudadanos deben aceptar que el prospecto es un elemento
inherente al medicamento y que su lectura y comprension es de vital importancia para
garantizar un uso correcto del mismo y de esta forma, conseguir el éxito terapéutico.

El usuario debe prestar especial atencién al modo de uso y posologia y cumplir la
terapia impuesta por el médico.

Las figuras de médico y farmacéutico estan para solucionar las dudas y por ello
hay que recomendar una mayor interaccion entre médico/farmacéutico y
consumidores.

Finalmente, la implementacion de nuevas formas en la redaccion de los
prospectos puede ser cara, pero es un problema que atafie a la salud de todo el
mundo. En este caso, el econémico deberia ser el menor de los problemas.

Las encuestas que se han llevado a cabo muestran resultados reales y dan
suficientes pistas para ofrecer una solucidn adecuada a las quejas. Ademas, la
implementacion de soluciones faciles y creativas hara que los problemas actuales de la
comunicacion escrita en los prospectos de los medicamentos, se conviertan en historia.
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También hay que recalcar que las encuestas fueron realizadas en el verano de
2018, sin embargo, los datos son validos a dia de hoy. No se ha hecho ningun
cambio significativo en la politica referida a la utilizacion de un determinado tipo de
lenguaje en el proceso de comunicacion a través de los prospectos de los
medicamentos.
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