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Processamento linguistico-computacional de
pacotes lexicais: um estudo de corpus na
area de Regulamenta¢ao Farmacéutica

Computational-linguistic processing of lexical bundles: A corpus-
based study in the area of Pharmaceutical Regulation

RESUMO - Este trabalho tem por objetivo demonstrar um aplicativo
computacional desenvolvido para a extragdo de pacotes lexicais de trés
palavras e apresentar por meio deste as unidades lexicais recorrentes entre
documentos de especialidade. O método quantitativo aplicado, em principio,
explora um tipo de texto produzido pelas industrias do setor farmacéutico,
o qual esta diretamente relacionado a assuntos regulatorios no ambito das
agéncias internacionais de vigilancia sanitaria. No entanto, os procedimentos
de analise podem ser adotados para investigar outros aspectos linguisticos
dentre a variedade de géneros e tipos textuais, como também possibilita a
identificagdo de termos. O estudo tem como principal enfoque a frequéncia
de ocorréncia dos padrdes lexicais em corpus auténtico da lingua em uso
por meio de ferramentas linguistico-computacionais, em particular nas
pesquisas voltadas ao estudo da linguagem em contextos empresariais, e
busca multiplicar os trabalhos de Douglas Biber com base na combinagéo
de palavras recorrentes em corpora especificos. O referencial teérico-
-metodologico baseia-se na Linguistica de Corpus, que ¢ capaz de dialogar,
especificamente, com a Linguistica Computacional e oferecer meios para o
desenvolvimento do aplicativo e ao processamento dos pacotes lexicais. O
corpus coletado retine quinze exemplares do documento escrito na lingua
inglesa, totalizando cerca de 110 mil palavras, cuja delimitacdo contempla
diferentes localidades do mundo, envolvendo varios autores. Os resultados
desvelam a possibilidade de investiga¢@o nas divisdes internas dos textos
mediante o cruzamento entre documentos de uma mesma especialidade.

Palavras-chave: pacotes lexicais, corpus de especialidade, ferramenta
linguistico-computacional.

ABSTRACT - The present paper aims to demonstrate a computational
tool developed to extract three-word lexical bundles and show — by work-
ing through this — the automatic recognition of recurring lexical items
among regulatory documents. In this quantitative analysis a specific docu-
ment prepared by pharmaceutical industries (in which the matter is directed
related to the public health protection agencies) is generally examined.
Nonetheless, the quantitative data collection methods can also be used to
search any other linguistics features within a variety of genres and specific
type of documents and it allows the linguistics researcher to easily identify
which terms fall under a domain of specific texts. The study focus their
main concern on investigating lexical pattern frequency of language use,
particularly across the current context of business, and it seeks to spread
Douglas Biber works based on recurrent word combinations that makes
use of tools and techniques developed in corpus-based linguistics. As
the theoretical framework for this study we primarily draw upon Corpus
Linguistics, a theory that is able to connect its concepts over the compu-
tational assumptions and design tools for end users and extract the lexical
bundles as well. The collected corpus gathers documents in English from
fifteen different manufacturing sites of a multinational Pharmaceutical
company, totaling about 110,000 words, whose limits include different
writers among different geographic parts of the world. The investigation
shows that it is possible to search text-internal features by the extraction
of lexical bundle between data across the same specific-domain document.

Keywords: lexical bundles, domain-specific corpus, linguistic-com-
putational tool.

Introdugédo

Com o inicio da globalizag¢do nos anos de 1970,
tivemos a ampliagdo dos mercados e a fusdo de capitais
entre empresas locais e internacionais para a formacio
de uma cadeia produtiva mundial, promovendo como
resultado uma transformacdo nos aspectos socioecono-
micos e culturais e exigindo um sistema de comunicagéo
rapido e padronizado, ou seja, uma linguagem universal
que ultrapassasse fronteiras.

No entanto, esse processo acelerado de difusdo dos
mercados globais transcende as condig¢des e situagdes lo-
cais, no sentido de que as empresas multinacionais quando
instaladas em determinados paises impoem praticas de or-
ganizagdo que, muitas vezes, podem impactar as condigdes
locais, principalmente as situagdes que envolvem pessoas,
isto €, a mao-de-obra especializada contratada para escre-
ver, pensar e agir de acordo com as politicas estabelecidas
pela cultura organizacional da empresa matriz. Com efeito,
essas condi¢des podem desencadear diferengas no modo de
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redigir os diversos tipos de texto de uma dada especialidade
em uma lingua globalizada, melhor dizendo, pode haver
interferéncias quer decorrentes de uma comunicagao inter-
cultural quer da diversidade nas rela¢des interempresariais.

Nas ciéncias da saude, em particular no campo
das ciéncias farmacéuticas do segmento industrial, exis-
tem muitos documentos técnicos, como, por exemplo:
laudos, métodos analiticos, guias direcionados as pra-
ticas inerentes a producdo, analise e controle de drogas
farmacéuticas, entre outros. Esses documentos servem
de base aos especialistas que atuam em laboratorios e
controle de qualidade a fim de realizar as suas atividades
profissionais. Também, outros documentos de natureza
juridica e regulamentados por normas e procedimentos
governamentais do setor devem ser produzidos pelos pro-
fissionais que desempenham func¢des administrativas na
empresa. Todavia, percebe-se que esses profissionais nao
possuem habilidades linguisticas adequadas para atender
as atividades que demandam uma produgdo escrita; em
virtude, talvez, da formacao académica e/ou profissional
especifica, tais como: farmdcia, quimica, biologia, medi-
cina, engenharia, e areas afins.

Assim, inserido nesse cenario e dentre a variedade
de textos de especialidade produzidos em lingua inglesa
e veiculados nas industrias farmacéuticas, temos o docu-
mento Site Master File (doravante SMF)!. O SMF é um
dos principais documentos que uma empresa fabricante
de medicamentos deve portar. O documento trata de um
conjunto de textos produzido especificamente para cada
empresa fabricante e tem como objetivo principal certifi-
car a garantia e qualidade dos produtos fabricados. Essa
certificagdo ¢ guiada por principios estabelecidos mundial-
mente pelos 6rgdos governamentais de vigilancia sanitaria.

Para cada unidade de negoécios (na sigla em inglés
BU-Business Unit) deve-se elaborar e providenciar o tra-
mite do seu proprio SMF e, em seguida, apresenta-lo ao
organismo publico de prote¢do a saude de cada pais em que
aunidade estiver instalada. Os colaboradores designados a
elaboragdo do documento estdo distribuidos entre os diver-
sos departamentos da empresa, e a equipe responsavel pela
aprovagcao e expedi¢do do SMF esta alocada no departamen-
to de Garantia da Qualidade — departamento que converge
todas as informacdes referentes ao atestado de qualidade
do produto e ao controle das operagdes de producao. Para a
elaboracao do SMF, € necessario um conhecimento linguis-
tico na area de especialidade farmacéutica que possibilite
aos profissionais dos diversos departamentos redigirem de

forma coesa e coerente os documentos que circundam o
contexto no qual estdo inseridos.

Entre as razdes apontadas acima, emerge a motiva-
¢do para investigar o documento SMF dando énfase a trés
aspectos: em primeiro lugar, a necessidade profissional
da autora em traduzir documentos do setor farmacéuti-
co; em segundo lugar, as contribuigdes para a area de
processamento de lingua natural na criagdo e aplicagdo
de ferramentas computacionais para os estudos linguis-
tico-discursivos baseados em corpora de especialidades
produzidos por profissionais de negécios; e por ultimo, o
fomento a constru¢do de um banco de dados terminolégico
bilingue, nos pares de linguas inglés e portugués, que com-
preende a area da Farmacia, subarea de Gestao Industrial
Farmacéutica — Assuntos Regulatorios de Medicamentos,
com o proposito de atender aos interesses de tradutores
técnicos, colaboradores/profissionais e pesquisadores e
estudantes da area ou subarea em questao.

Em vista disso, este trabalho busca examinar um
tipo de documento do setor farmacéutico com base na
investigacdo de pacotes lexicais recorrentes entre quinze
exemplares, partindo da hip6tese de que € possivel haver
uma regularidade nos padrdes 1éxico-gramaticais, uma
vez que o SMF apresenta uma estrutura organizacional
semelhante, com segdes e topicos em uma mesma ordem
sequencial e tematica. Acrescentamos ainda que, na lite-
ratura académico-cientifica pesquisada, ndo encontramos
registros de trabalhos voltados ao estudo da linguagem
no contexto empresarial farmacéutico. No entanto, foram
encontradas pesquisas desenvolvidas por pesquisadores do
Projeto DIRECT (Development of International Research
in English for Commerce and Technology)* da Pontificia
Universidade Catolica de Sao Paulo (PUC-SP). Tais pes-
quisas concentram-se em examinar a organizagao retdrica
que define como os documentos nas empresas se orga-
nizam, e a Iéxico-gramatica de textos de especialidade.

Dentro da abordagem da Linguistica de Corpus
(doravante LC) (Biber et al., 1998; Berber Sardinha, 2004)
com relacdo a categoria dos pacotes lexicais, encontramos
os seguintes trabalhos: (i) Hyland (2008), que examinou
um corpus a partir de registros académicos escritos de
quatro diferentes disciplinas (Engenharia Elétrica, Biolo-
gia, Administragdo de Empresas e Linguistica Aplicada)
a fim de extrair pacotes lexicais baseados numa andlise
contrastiva das suas formas e fungdes; (ii) Scott e Tribble
(20006), que realizaram, a partir de textos escritos extraidos
do BNC, um levantamento do conjunto ou agrupamento de

' A criagdo do SMF ¢ devida a necessidade de uma sistematizagéo para a forma composicional do contetido pertinente a validagdo das regras
internacionais de Boas Praticas de Fabricagdo Farmacéutica (BPF). Dai, a deliberagdo, no ano de 1995 pelo programa PIC/S (Pharmaceutical
Convention Co-Operation Scheme), de uma nota explicativa (Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site
Master File) elencando detalhadamente as etapas de construgdo desse documento. Consultar Picscheme (s.d.).

2 O DIRECT ¢ um projeto iniciado em 1989 e desenvolvido pelo Programa de Pés-Graduagdo em Linguistica Aplicada e Estudos da Linguagem
(LAEL) da PUC-SP em parceria com o Departamento de Lingua Inglesa da Universidade de Liverpool, na Inglaterra. Os DIRECT Papers sdo
publicagdes que envolvem trabalhos de pesquisa direcionados as habilidades de comunicagdes especificas no uso das linguas inglés e portugués
para propositos de negocios. Tais trabalhos estdo disponiveis eletronicamente em Lael (s.d.).
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palavras (cluster) para verificar a variagdo estatistica e a
func¢do de determinadas palavras na formagao dos pacotes;
(iii) Cortes (2006), que investigou o uso das combinacdes
recorrentes de palavras em registros escritos do contexto
da disciplina de Historia, visando a apreensdo de pacotes
lexicais recorrentes por parte dos alunos universitarios
para a escrita de trabalhos académicos; (iv) Berber Sar-
dinha (2003), que estudou os pacotes lexicais recorrentes
nas unidades internas de um documento da 4rea financeira
com o objetivo de estabelecer os elos (/inks) de coesdo
com as sentencas do texto e; (v) Levy (2003), que se ba-
seou na gramatica de Biber ef al. (1999) para pesquisar a
co-ocorréncia de pacotes lexicais dentre uma variedade
de registros das areas profissionais e académicas, visando
estabelecer um parametro de proficiéncia de alunos nativos
e ndo nativos na lingua inglesa, alunos esses provenientes
de uma universidade norte-americana.

Assim, no percurso deste artigo, primeiramente
apresentamos os dois eixos tedrico-metodologicos nor-
teadores do presente estudo, que sdo: os pressupostos
da Linguistica de Corpus, sob o enfoque dos corpora
computadorizados, € o conceito de pacote lexical. Em um
segundo momento, demonstramos o processo metodologi-
co incorporado a descri¢do do corpus de pesquisa, a coleta
dos dados, aos procedimentos de andlise e a respectiva
contextualiza¢do em que este estudo se insere. Logo apos,
discutimos a andlise dos resultados apurados na extracao
dos pacotes lexicais semelhantes e a comparagdo desses
pacotes com um corpus de referéncia (o BNC — British
National Corpus), estabelecendo os parametros de con-
formidade apurados.

Para concluir, sustentamos a tese de que o merca-
do de trabalho corporativo necessita aperfeigoar e tomar
conhecimento da producdo escrita de géneros e tipos de
textos especificos redigidos em lingua inglesa ou em qual-
quer outra lingua, de tal forma a suprir as necessidades
de comunicag¢do internacional nas transagdes entre seus
clientes e parceiros comerciais.

A LC e os corpora computadorizados

Segundo Berber Sardinha (2004), a Linguistica
de Corpus

ocupa-se da coleta e da exploragdo de corpora, ou conjuntos
de dados lingiiisticos textuais coletados criteriosamente, com o
proposito de servirem para a pesquisa de uma lingua ou varieda-
de lingiiistica. Como tal, dedica-se a exploragéo da linguagem
por meio de evidéncias empiricas, extraidas por computador
(Berber Sardinha, 2004, p. 3).

Do ponto de vista do autor, o estudo da LC,
além de priorizar as evidéncias empiricas, ndo limita o

pesquisador a analise dos seus dados, ao contrario, a LC
possibilita obter por meio de ferramentas computacio-
nais resultados diversos para o analista na formulacao
das suas ideias e provaveis respostas as suas questoes
de pesquisa.

Embora o uso de textos auténticos com base em
corpora venha sendo explorado desde a antiguidade, hou-
ve, segundo Aijmer e Altenberg (1991, p. 1), uma grande
expansdo da LC nas tltimas décadas. Segundo os autores,
essa expansdo ¢ devida a dois importantes eventos ocor-
ridos no inicio da década de 1960. O primeiro evento foi
o langamento de um corpora do inglés britanico — o The
Survey of English Usage (SEU), contendo 1.000.000 de
palavras de textos de lingua escrita e falada, coordenado
por Randolph Quirk e Greenbaum (Svartvik e Quirk,
1980). O segundo evento foi o advento da computacio
que viabilizou o armazenamento e o processamento de
um grande volume de dados linguisticos.

Paralelo a esses acontecimentos, nessa mesma dé-
cada surgiram duas referéncias a prospec¢ao dos corpora
na lingua inglesa: o The Brown Corpus, um corpora de
1.000.000 de palavras do inglés americano, compilado
por Henry Kucera e Nelson Francis (Kucera e Francis,
1967); e o The Lancaster-Oslo/Bergen Corpus (LOB
Corpus) (Hofland e Johansson, 1982), um corpora no
mesmo formato do Brown Corpus capaz de comparar as
variantes da lingua e contendo 1.000.000 de palavras do
inglés britdnico — compilado e computadorizado pelos
entdo pesquisadores Geoffrey Leech (Lancaster Univer-
sity), Stig Johansson (University of Oslo), e Knut Hofland
(University of Bergen).

Além do pioneiro Brown Corpus, outros dois
principais corpora eletrdnicos na lingua inglesa sdo: o
British National Corpus (BNC) (Garside et al., 1997),
contendo 100 milhdes de palavras; e o The Bank of En-
glish (Sinclair, 1995), contendo em média 4,5 bilhdes
de palavras. Conforme Berber Sardinha (2004, p. 9), o
Brown Corpus (1967) e o BNC (1995) sdo corpora de
amostragem, planejados e fechados, enquanto que o The
Bank of English (1995) ¢ um corpus dindmico, ou seja,
em expansdo. De acordo com Tagnin (2007, p. 160-162),
o uso dos diferentes tipos de corpora existentes depende
do objetivo da pesquisa. A autora classifica os corpora de
quatro formas, conforme segue:

(i) Fechados e abertos: o BNC e o Bank of
English (em torno de mais de 500 milhdes
de palavras, e em constante atualizagdo),
constituido de textos em inglés britanico,
americano, australiano e canadense.
Monolingues ou multilingues: em uma s6
lingua, como o BNC, e em duas ou mais
linguas, como o COMPARA?,

(i)

3O COMPARA éum corpus paralelo contendo trechos de obras literarias em variantes da lingua portuguesa e lingua inglesa com suas respectivas tradugdes.
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(iii) Comparaveis ou paralelos: os comparaveis sao
entendidos como aqueles formado por origi-
nais em linguas distintas de um mesmo género
e tipo de texto, ¢ os paralelos sdo formados por
originais e suas respectivas tradugdes.

(iv) De lingua geral ou de lingua de especialidade:
os de lingua geral sdo compostos por diversos
géneros para assegurar a representatividade
da lingua usada no cotidiano, e os de especia-
lidade s@o compilados para fins especificos,
sendo bastante restritos.

Conforme a classificagdo apontada acima, é pos-
sivel atribuir ao nosso corpus de estudo a categoria de
corpora de especialidade, compilados para fins especificos
com acesso restrito aos usuarios do segmento farmacéu-
tico. Isso significa dizer que o documento somente pode
ser manuseado e veiculado entre e pelos departamentos
da empresa, ou, entdo, por instituicdes governamentais
vinculadas a satide da populagdo. Portanto, estamos tra-
tando de uma lingua de especialidade representativa do
seu dominio de atuagao.

Referente as caracteristicas dos corpora existentes
para as pesquisas linguisticas, é relevante enfatizar que
0 uso de corpora computadorizados promoveu novas
metodologias para a analise dos diferentes tipos de textos,
possibilitando identificar padrdes sintdticos e léxico-
-gramaticais no uso da lingua dentro de uma variedade
de textos. Por conseguinte, as novas tecnologias para o
Processamento de Linguagem Natural (PLN)* trouxeram
modernos softwares com ferramentas capazes de processar
uma grande massa de textos em um curto espago de tempo.

Outra premissa que serve de base as pesquisas
ancoradas na LC ¢ a frequéncia de uso das palavras.
De acordo com o britanico Michael Halliday (1991), o
“sistema” linguistico foi sempre inerentemente probabi-
listico e, por consequéncia, ha frequéncia nos textos e na
representacgdo de probabilidades na gramatica. Em outras
palavras, na perspectiva do autor, o estudo de corpus
ocupa uma posicao central na investigagdo da linguagem
e serve como um dos muitos caminhos a serem explora-
dos na descoberta de evidéncias relativas as frequéncias
encontradas na gramatica. Halliday (1991, p. 30), citando
Svartvik, acrescenta que o uso de corpus pode estabelecer
uma taxionomia de classes gramaticais passivel de se
calcular a propor¢édo das categorias encontradas no texto,
oferecendo a possibilidade de relacionar essas categorias
a uma extensdo de registros variados. Essa proposta
de taxionomia de classes foi explorada por Biber ef al.

(1999) em seus trabalhos referentes as formas estruturais
e funcionais dos elementos linguisticos, por exemplo, 0s
pacotes lexicais que discutimos na préxima secao.

O conceito de pacotes lexicais

Um dos principais fundamentos propostos para este
trabalho baseia-se nos estudos das combinagdes de pala-
vras recorrentes no texto com base em corpus especifico.
Essa combinagao de palavras foi nomeada, por Biber et al.
(1999), lexical bundles e traduzida na lingua portuguesa
para pacotes lexicais®. Assim sendo, a fim de engendrarmos
essa discussdo, destacamos algumas defini¢des empreendi-
das por linguistas aplicados cujas pesquisas sdo baseadas
em corpora para a extragdo de pacotes lexicais.

Biber et al. (1999) definem pacotes lexicais como
“sequéncias de palavras que ocorrem naturalmente no
discurso” (Biber et al., 1999, p. 990)°. De outro modo,
podemos dizer que sdo pacotes formados por expressoes
recorrentes, independente de sua idiomaticidade ou de
sua condig@o estrutural. Alguns dos exemplos em lingua
inglesa considerados pelos autores como pacotes lexicais
s80: the end of the, in addition to the, the point of view
of, entre outros.

Cortes (20006, p. 392) define pacote lexical como
sequéncias de trés ou mais palavras identificadas em-
piricamente em um corpus de lingua natural. Todavia,
segundo a autora, a aquisi¢do e o uso apropriado dessas
sequéncias ininterruptas ndo ¢ um processo tdo natural,
dada a importancia em considerar o significado que essas
expressoes apresentam em determinadas disciplinas.

Stubbs (2007) apdia-se no conceito de sequéncia
multipla de palavras (na lingua inglesa multi-word sequence)
para referir-se aos estudos baseados na extragdo dos conjun-
tos de palavras ininterruptas recorrentes no texto por meio de
programas computacionais. Stubbs (2007, p. 90) assevera que
uma das possiveis defini¢cdes para essa sequéncia ininterrupta
de palavras esta fundamentada nos modelos de linguagem
n-grams, os quais fornecem, com o auxilio de instrumentos
computacionais, um determinado nimero de palavras que
podem ser ordenadas de forma alfabética ou por frequéncia.
Para o autor, ndo existe um termo padrdo para essa sequéncia
de palavras, pois esses grupos de palavras podem ser nome-
ados diferentemente, por exemplo, em lingua inglesa temos
o0s seguintes termos: statistical phrases, recurrent word-
-combinations, lexical bundles, cluster, chains, multi-word
sequences, Ou MeSMo n-grams’.

Os modelos de linguagem n-grams foram de-
senvolvidos no ambito da Estatistica pelo matematico

4O PLN ¢ uma disciplina ligada a Ciéncia da Computagdo que compartilha assuntos com a LC, mas ambas as areas mantém-se independentes.

3 Pacote lexical é a tradugdo de lexical bundle para a lingua portuguesa (termo em lingua inglesa originariamente denominado por Biber et al., 1999).
A tradug@o foi atribuida por Berber Sardinha (2003) e ja esta consagrada e adotada pelos pesquisadores brasileiros.

® No original: “[...] sequences of words that commonly go together in natural discourse”.

7 Sobre o assunto/aplicagéo do termo n-grams, ver, por exemplo, dentre outros, o artigo disponivel em Lopes ef al. (2009).

Processamento linguistico-computacional de pacotes lexicais: um estudo de corpus na area de Regulamentagcdo Farmacéutica

427



Calidoscépio

russo Andrey Markov (1856-1922) com a finalidade de
reconhecer padrdes estatisticos do uso da lingua base-
ados em cadeias, conhecidas como cadeias de Markov
(Markov chains)?. Manning e Schiitze (1999, p. 192-193)
declaram que os modelos estatisticos n-grams modelam a
probabilidade de encadeamento das palavras, isto €, nessa
cadeia a palavra que antecede podera prever a palavra que
sucede, possibilitando conhecer quais palavras tendem a
acompanhar outras palavras’.

Em Biber et al. (1999), as combinacdes de palavras
por sequéncias ininterruptas ndo sdo unidades estruturais
completas ou bem formadas, do mesmo modo que nao
sdo expressdes lexicais fixas ou idiomaticas. Por outro
lado, segundo os autores, para que as combinagdes se-
jam consideradas pacotes lexicais, elas devem recorrer
frequentemente entre uma larga extensao de textos, entre
cinco ou mais textos distribuidos entre registros variados,
evitando tendéncias idiossincraticas por parte do usudrio
da lingua. Na metodologia adotada na pesquisa com paco-
tes lexicais apresentada na gramatica descritiva de lingua
inglesa desenvolvida por Biber ef al. (1999), os autores
estabelecem uma frequéncia de extragdo de pacotes com
critério de corte de no minimo dez vezes por milhdo de
palavras. Isso significa que o pacote deve co-ocorrer pelo
menos dez vezes em cada milhdo de palavras em um de-
terminado corpus selecionado pelo pesquisador, a fim de
que esse pacote seja representativo num dado contexto!®.

Contudo, em Biber ef al. (2004, p. 376), esse cri-
tério de corte € relativamente arbitrario, em razdo de essa
escolha depender dos objetivos apontados na pesquisa e
das questdes levantadas pelo pesquisador e, principal-
mente, do tamanho dos corpora ou do corpus explorado.

Biber et al. (1999), em suas pesquisas com re-
gistros académicos, consideram que os pacotes de trés

palavras co-ocorrem com maior frequéncia por serem um
tipo estendido. Para elucidar, um tipo estendido indica que
se extrairmos um pacote lexical de trés palavras numa
sequéncia de encadeamento, por exemplo, o pacote of the
quality do SMF, conseguiremos um pacote lexical de qua-
tro palavras, o of the quality management, posteriormente
um pacote de cinco palavras, o of the quality management
system, e, assim, de modo continuo. Por esse motivo ¢ que
Biber et al. (1999, p. 992) afirmam que pacotes lexicais
mais longos como os de cinco ou seis palavras sdo mais
fraseologicos, em virtude de encapsularem pacotes de trés
palavras em sua formagao, ou seja, baseados nos exemplos
do SMF mencionados acima, a partir do conjunto de trés
palavras dé-se inicio a formacdo de sequéncias maiores,
conforme ilustramos na Figura 1.

Com efeito, a medida que a sequéncia de palavras
aumenta, a probabilidade de co-ocorréncia de pacotes
diminui e, dessa forma, o ponto de corte pode variar con-
forme a extensao do pacote que o pesquisador determinar
e o tamanho do corpus disponivel. A extracdo do tamanho
do pacote fica a critério do pesquisador, sendo que tanto
tamanhos menores como tamanhos maiores de pacotes
contribuem para a analise. No caso deste trabalho, o fato
de o corpus de estudo ser de pequeno porte leva-nos a
optar pela extracdo de pacotes de trés palavras, porque
esse critério favorece extrair uma quantidade maior de
conjunto de palavras. Por outro lado, se optassemos
por pacotes de quatro ou cinco palavras teriamos uma
quantidade menor para o estudo. Além do mais, um pa-
cote lexical de duas palavras (um bigram) pode conter
apenas fragmentos que sdo partes de pacotes maiores,
e trabalhar com pacotes com sequéncias maiores (trés
ou mais palavras) torna-os mais informativos (Berber
Sardinha, 2003).

N N

of the quality =
bundles de 3

+ management =
bundles de 4

+ system =
bundles de 5

+ ()=
bundles de 6

Figura 1. Sequéncia de encadeamento na formagdo de pacotes lexicais.
Figure 1. Recurrent word combinations that form lexical bundles.

8 Conforme Manning e Schiitze (1999, p. 193), o termo gram tem suas raizes no idioma grego e deveria estar atrelado aos prefixos dos niimeros
gregos, como: di, tri, penta, tetra, hexa, e assim por diante. No entanto, os pesquisadores dizem que, devido a misceldnea ocorrida nas Gltimas
décadas com relagdo a nomeagao dos termos cientificos, influenciada principalmente pelos idiomas grego, latim e inglés, esse uso ndo sobreviveu,
resultando, nos casos de n-grams (2, 3, 4 ou demais palavras) nas denominagdes do tipo: modelos bigram, trigram, four-gram ou mesmo quadrigram

— esse ultimo com prefixo em latim.

? Corroborando a famosa citagéo de Firth (1951, in Hyland, 2008, p. 5) que diz: “[...] you shall judge a word by the company it keeps”.

10 Esse ¢ um procedimento estatistico para ajustar as frequéncias dos diferentes tamanhos de corpora e estabelecer uma comparagédo confiavel na
execucdo da contagem do nimero de palavras no corpus e o corte estipulado pelo pesquisador na extragdo dos pacotes lexicais. Esse procedimento
¢ denominado “normalizagdo”. Consultar Biber ef al. (1999) e Rocha (2007).
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Sobre o documento regulatério SMF

Ha décadas o mundo ocidental obrigou-se a um
processo acelerado de harmonizagao regulatoria aplicado as
industrias farmacguticas. O ponto de referéncia desse proces-
so de harmonizagdo esta na criagdo dos blocos econdmicos
que resultou na formacdo da CEE (Comunidade Econémica
Europeia). Dessa formacao, estabeleceu-se o primeiro ato
que ¢ considerado referéncia em nossos dias, trata-se da
Diretriz CEE 65/65, de 26 de janeiro de 1965", que esta-
belece os critérios basicos de harmonizagéo entre os paises
membros da comunidade do setor industrial farmacéutico.

A industria farmacéutica, considerada o setor in-
dustrial sujeito ao mais elevado grau de regulamentacao
e controle por parte das autoridades publicas, segundo
o conjunto de regras de produgdo farmacéutica, tem por
primazia facilitar a consulta aos trabalhos empreendidos
pelas institui¢des comunitarias do setor. Para isso, elegeu-
-se em 1975, por meio do Decreto 75/320/EEC!2, um comi-
té europeu de especialidades farmacéuticas, denominado
Pharmaceutical Committee (Comité de Especialidades
Farmacéuticas — CEF), que apds duas décadas reuniu
todos os documentos relevantes em uma tinica coletnea
contendo cinco volumes que foram publicados no ano de
1991 e disponibilizados ao publico interessado'®.

No volume 4 dessa coletinea, encontra-se um guia
comunitario de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) ou
Good Manufacturing Practices (GMP, em lingua inglesa).
Esse guia, em particular, é o principal instrumento que nor-
teia o documento investigado nesta pesquisa, o documento
SMF, uma vez que determina a inspe¢do farmacéutica
quanto aos requisitos necessarios para o cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagao.

As BPF sdo um conjunto de normas reconhecido
e regulamentado pelos 6rgdos de satde publica mundial,
com a finalidade de certificar a qualidade dos produtos
farmacéuticos. Essas regras e normas estabelecem os
procedimentos e as praticas que visam a padronizagdo
quanto aos métodos de fabricacdo, as condi¢des de insta-
lagdes da empresa, aos equipamentos e manutengdes, a0s
critérios de segurancga, as matérias-primas ¢ embalagens,
as condigdes de estocagem, e aos aspectos relacionados
ao meio ambiente. Cada localidade (Sife) pode adequar os
seus procedimentos para dar cumprimento as exigéncias

das BPF ou GMP. O objetivo principal ¢ diminuir os riscos
de toda produgdo farmacéutica, tais como: contaminagao
cruzada, contaminag¢ao por particulas, troca ou mistura de
produto, rotulagem incorreta, e demais riscos.

O SMF ¢ escrito na lingua local em que a empresa
esta situada e, em seguida, traduzido para a lingua inglesa
por tradutores técnicos especializados ¢ homologados
na area farmacéutica. Essa pratica tradutdria deve-se
ao esquema de certificacdo da qualidade de produtos
farmacéuticos como objeto de comércio internacional, e
tem como propdsito atender as resolugdes legais para o
monitoramento das opera¢des farmacéuticas no mundo.
As industrias farmacéuticas devem seguir o mesmo padréo
na elaboracdo escrita do SMF, isto é, todas as secdes/
capitulos que constituem o documento devem conter as
informacdes exigidas pelas autoridades competentes e
cumprir, rigorosamente, com as praticas estabelecidas
para a fabricagdo de medicamentos. O documento deve ser
produzido uma unica vez, ou seja, quando da instalagdo
da fébrica e inicio das operagdes na localidade, salvo as
revisdes que devem ser realizadas decorrentes de desvios
na garantia da qualidade. Quanto a organizagao estrutural
do SMF, o documento deve conter nove se¢des que de-
vem ser enumeradas de acordo com os seus respectivos
assuntos, conforme Tabela 1.

Podemos observar que as informagdes técnicas
contidas nas nove segdes elencadas acima convergem as
diretrizes envoltas no sistema da qualidade, nas operagdes
de produgao farmacéutica e nas condigdes de instalagdes
da planta ou site. Portanto, encontramos aqui um docu-
mento regulatorio que circula em todas as unidades de
negocios da empresa espalhadas pelo mundo, norteado
pelas politicas internacionais de saneamento de satde
publica e formulado a atender as exigéncias de garantia e
qualidade dos medicamentos.

Aspectos metodolégicos e
procedimentos de analise

Para esta pesquisa utilizamos a linguagem de
programagdo Perl (acronimo para Practical Extraction
and Report Language) e a ferramenta Cygwin (Cygnus
Solution, 1995)!. A linguagem de programagéo Perl foi
criada por Larry Wall em 1987 e tem como principais

! Diretiva do Conselho da Comunidade Econémica Europeia relativa a aproximagéo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades farmacéuticas. A Diretriz 65/65 de 1965 ¢ composta por regras que regulamentam os produtos farmacéuticos na
Comunidade Europeia e estabelece que, antes que os produtos farmacéuticos sejam disponibilizados no mercado para consumo, se comprovem que
os medicamentos apresentem boa qualidade e sejam seguros e eficazes para os pacientes em termos das indica¢des terapéuticas propostas. Também,
a fabricag@o dos produtos farmacéuticos, a sua rotulagem e o fornecimento de informagdes sobre os medicamentos, tanto para o paciente como para

o médico, devem estar sujeitos a controles estritos.

12 Conselho de decisdo de 20 de maio de 1975 para estabelecer um comité farmacéutico entre os membros da comunidade europeia.

13 Os cinco volumes estdo disponiveis na internet e traduzidos em diferentes idiomas.

14 Um emulador Unix para Windows que contém uma colegao de ferramentas desenvolvidas pela Cygnus Solution. Atualmente, a empresa americana
Red Hat detém a licenga da biblioteca Cygwin, que permite o link a software livres. Para detalhes do funcionamento e um breve historico, ver artigos

disponiveis em Linux (s.d.) e Cygwin Project (s.d.).
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Tabela 1. As nove se¢oes do SMF.
Table 1. The nine sections of SMF.

Numero da secio

Personnel (Pessoal)

Documentation (Documentagio)

Production (Produgao)

O 0 9 O U kA W N~

Self Inspections (Auto-inspecao)

caracteristicas auxiliar o usudrio na programacgio de
pequenas tarefas ou scripts'®, como também facilita a ma-
nipulag@o de textos e processos. Ja a ferramenta Cygwin é
um emulador do sistema operacional Unix para Windows,
ambiente para digitagdo de linhas de comando. Além des-
ses instrumentos, com o suporte de um especialista da area
de Ciéncia da Computacdo, foi desenvolvido um aplicativo
denominado Andlise Linguistica, ¢ utilizada a linguagem
SQL (acrénimo para Structured Query Language)'® para
gerar as consultas dos pacotes lexicais de trés palavras.
O corpus deste trabalho ¢ formado pela compilagido
de quinze exemplares do SMF que pertencem a uma inica
empresa. Os exemplares estdo distribuidos entre paises
da Europa, Asia, América do Norte, América Central e
América Latina, e sdo datados entre o periodo de 2004
a 2006, sendo a coleta dos dados realizada no ano de
2007. Na Tabela 2, apresentamos uma sintese das quinze
localidades as quais os documentos analisados pertencem,
contendo os numeros de paginas e palavras de cada SMF.
Os textos foram tratados de maneira a ser feita uma
limpeza nas informagoes que deveriam ser substituidas ou
omitidas. Essas substitui¢des ocorreram principalmente no
nome da empresa e nos nomes das pessoas responsaveis,
por exemplo: o nome da empresa recebeu o pseudonimo
de PharmaCo, e as pessoas responsaveis receberam uma
numeragdo conforme a quantidade de funcionarios en-
volvidos nos processos de cada localidade. Feita a coleta
dos dados e a devida limpeza nos textos, foram extraidas
dos documentos as figuras que ndo seriam necessarias ao

Nome da seciao

General Information (Informagoes Gerais)

Premises and Equipment (Premissas e Equipamentos)

Quality Control (Controle de Qualidade)

Contract Manufacturing and Analysis (Analise e Contrato de Fabricagdo)

Distribution, Complaints and Product Recall (Distribuicdo, Reclamacao e Recall do Produto)

tipo de analise linguistica efetuada neste estudo, como:
os desenhos — layout das instala¢des ¢ dos equipamentos
da fabrica; as tabelas com férmulas quimicas; os fluxo-
gramas e 0s organogramas organizacionais da empresa;
entre outras. Dessa forma, apds a constituigdo do corpus
de estudo, os documentos foram gravados em arquivos
texto (extensdo.txt) para entdo viabilizar o processamento
dos dados. Assim, a extragdo dos pacotes lexicais de trés
palavras foi organizada nas seguintes etapas:

1* etapa:geracdo de um diretorio'’;

2% etapa:realizag@o de limpeza nos arquivos, utili-

zando linhas de comandos do shell;

3* etapa:importagdo dos dados por meio do apli-

cativo Andlise Linguistica.

De acordo com a ordem elencada acima, partimos
para a primeira etapa gerando um diretorio no Windows®
com a seguinte estrutura de pastas:
(1) uma pasta raiz denominada “Pesquisa”;
(i1) sub-pastas para cada uma das quinze locali-
dades e;

(ii1) uma pasta para cada uma das nove seg¢des
do documento, dentro de cada sub-pasta das
quinze localidades.

Em seguida, convertemos os quinze documentos
que estavam em formato original MS Word® (extensao.
doc) para o formato texto simples (extensdo.txt) gerando um
arquivo para cada localidade denominado “Original.txt”.

15 Para a area da computagio, script ¢ uma série de instrugdes para que a maquina execute determinadas tarefas segundo a necessidade de programagio.
Essa linguagem de programacao ¢ baseada em linhas de codigo. Por exemplo, podemos utilizar um script para contar quantos visitantes entram num
site diariamente, ou saber os lugares de onde acessam o contetido (ver Duarte, 2013).

16 0 SQL é uma linguagem de pesquisa declarativa para Banco de Dados Relacionais (base de dados relacional). E uma linguagem desenvolvida
no inicio dos anos 70 pela IBM. Normalmente, ¢ utilizada para consultar, adicionar, atualizar ou remover informagdes de um banco de dados.

Consultar: Ben-Gan (2010).
17 Estrutura hierarquica de arquivamento eletronico.
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Tabela 2. Numero de paginas e palavras por localidade do documento SMF.

Table 2. Number of pages and words of each SMF.

Documento Empresa Localidade N° Palavras  N° Paginas
England 9.295 43
USA 4.098 20
Austria 8.638 25
Germany 10.695 36
Brazil 7.700 40
AnnonayFR 7.093 42
NyonFR 5.901 52
SITE MASTER FILE HuningueFR 9.599 27
(SMF) PHARMACO.  Nothertands 6.867 45
Italy 9.158 59
Japan 2.250 18
Puerto Rico 5.851 35
BaselSWIT 5.299 25
HettlingenSWIT 7.135 45
Turkey 11.185 69
TOTAL 110.766 581

Apbs a organizagdo e o armazenamento dos dados
no diretorio, utilizando o aplicativo Notepad do ambiente
Windows®, desmembramos o arquivo denominado “Ori-
ginal.txt” entre as nove secdes do documento, ou seja,
para cada se¢do do SMF de cada localidade foi gerado
um arquivo denominado “fonte.txt”. Esse arquivo fonte.
txt foi gravado na pasta correspondente ao nome da seg@o
do documento. Na Figura 2, demonstramos um exemplo
da pasta referente a se¢do Contract com o seu arquivo
fonte.txt.

Encerrada a primeira etapa dos procedimentos
(geragdo de um diretorio), na segunda etapa, utilizando o
shell (prompt de comando do Unix)'® no ambiente Cygwin,
realizamos uma limpeza no arquivo fonte.txt. Os critérios
de limpeza foram os seguintes: (i) eliminagdo de espagos
em branco; (ii) substitui¢des de todos os niimeros por zero
para garantir o sigilo das informagdes contidas no SMF;
(iii) substituicdes de nomes de pessoas € empresas por
nomes ficticios; (iv) caracteres de pontuacdo; ¢ (v) ca-
racteres de controle (retorno de carro, tabulagdo e avango
de linhas)". Essa limpeza foi realizada através do shell
script® sh (linha de comando do shell) com a aplicagdo do
arquivo scriptl.sh no arquivo fonte.txt, gerando o arquivo
fontel.txt. Na Figura 3, ilustramos o ambiente Cygwin
com a linha de comando s/ em destaque.

Ainda nessa fase dos procedimentos, por meio
do aplicativo Notepad, realizamos uma segunda limpeza
no texto para complementar a limpeza anterior. Esse
procedimento foi necessario devido ao procedimento
anterior de limpeza ndo ter conseguido eliminar todos
os caracteres indesejaveis para a formacao dos pacotes
lexicais. Assim sendo, os caracteres eliminados foram: (i)
os marcadores de paragrafos; e (ii) os simbolos e espagos.
Seguindo com o tratamento dos dados, submetemos outro
arquivo de script computacional, denominado “script2.
sh”, ao comando s/ do shell, gerando os arquivos: (i)
words1.txt; (ii) words2.txt e; (iii) words3.txt. Esses
arquivos contém uma lista de palavras do texto fontel.
txt, e a combinagdo dos trés arquivos gera a formagdo
dos pacotes lexicais de trés palavras que passa a ser gra-
vado no arquivo denominado threegrams.txt (conforme
observamos na Figura 3).

Para explicar a formagao dos pacotes lexicais de
trés palavras, adotamos o modelo de linguagem baseado
em n-grams relativo a Cadeia de Markov, na direcdo da
seguinte linha de raciocinio: a féormula estatistica de n-
-grams ¢ calculada em funcdo do tamanho da sequéncia
de palavras, por exemplo: total de pacotes (TPac) = total
de palavras do texto (TP) — (n-1), onde n representa
o tamanho da sequéncia de palavras, ¢ o nimero 1 a

18 Shell pode ser definido como um interpretador de instru¢des e comandos do Linux. Quando um usuério ou sistema executa qualquer comando, o
shell ¢ responsavel pela correta interpretagdo. Consultar Viva o Linux (s.d.).

19 Comandos de edi¢do de texto do Windows® conhecidos na sigla em inglés como CR (Carriage Return), LF (Line Feed) e TAB (Tabulagio).

20 Um shell script é um arquivo que guarda varios comandos e pode ser executado sempre que preciso.
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Arquivo  Editar Exibir  Favoritos Ferramentas  Ajuda

Q- Y Pl @
) Z:\PESQUISAlAnnonayFR\Contract

Pastas X Nome
) PESQUISA Al E fonte

= |2) AnnonayFR =| fonte1
& Contract ) script1.sh
() Distribution = script2.sh
) Documentation Q‘ script3.sh
) General = | threegrams
) Inspections :‘ words1
() Personnel = words2
() Premises = words3

Tipo

Documento de texto
Documento de texto
Arquivo SH

Arquivo SH

Arquivo SH
Documento de texto
Documento de texto
Documento de texto
Documento de texto

HOE R EEEE

() Production

) Quality

() Austria

) BaselSWIT

() Brazil

) England

) Germany

() HettlingenSWIT

() HuningueFR

) Italy

) Japan

) Netherlands

) NyonFR

) Puerto

) Turkey

) USA v
< > <

E

OO R R R R R R EE®

Figura 2. Criag@o do arquivo fonte.txt nas pastas do diretorio.

Figure 2. Creation file “fonte.txt” into directory folders.

~ Icygdrive/z/pesquisa/annonayFR/contract HE

sh scripti.sh

scriptl.sh threegrams.txt

fontel.txt script2.sh wordsl.txt

-

words2.txt
words3.txt

Figura 3. Ambiente Cygwin e linha de comando sh.
Figure 3. Cygwin environment and command-line sh.

constante. Isso significa dizer que, se tomarmos como
exemplo um arquivo texto que contenha 100 palavras
(TP), a quantidade de pacotes sera 98 (TPac), resultando
no numero de palavras menos 2 (100 palavras - 2 = 98
pacotes). Vejamos uma possivel equagdo para a expli-
cacdo de pacotes de trés palavras:

TPac =TP — (n —1), ou seja, 98 pacotes = 100 — (3-1)
Para efeito de ilustragdo, na Figura 4, apresentamos

um exemplo do arquivo threegrams.txt referente a localidade
AnnonayFR — secdo Contract gerado através do script2.sh.

Na terceira e tltima etapa, utilizamos o aplicativo
Andalise Linguistica. O Analise Linguistica ¢ um aplica-
tivo para Windows® e foi projetado para realizar duas
operagdes basicas: (i) importar os dados do arquivo texto
(os pacotes lexicais do arquivo threegrams.txt) utilizando
a linguagem SQL; e (ii) realizar as consultas linguisticas
para a analise dos dados. Lembrando que esse aplicativo
foi desenvolvido por um Desenvolvedor de Software em
conjunto com a autora, € seu uso € exclusivo para esta ana-
lise. Ressaltamos, ainda, que importar os dados significa
que os pacotes de trés palavras foram processados através
dos scriptl e script2 e transferidos para o aplicativo.
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I threegrams - Bloco de notas
Arquivo Editar Formatar Exibir Ajuda

i contract describes
ANALYSIS Any subcontracted
AND ANALYSIS Any

Agreement Subcontracted activities
Any subcontracted activity
CONTRACT MANUFACTURE AND
MANUFACTURE AND ANALYSIS
Quality Agreement Subcontracted
Regular subcontracted analyses
subcontracted activities are
a qQuality Agreement
activities are subject
activity of manufacture
analyses are performed

and the requirements

are performed by

are_subject to

at least every

audit at Jeast

by recognized laboratories
contract describes the
describes the mutual

every three years

for their knowledge

is subject to

knowledge A contract
laboratories for their

least every three
manufacture is subject
mutual responsibilities and
of manufacture is

performed b{ recognized
recognized Tlaboratories for
requirements
responsibilities and the
subcontracted activity of
subcontracted analyses are
subject to a

subject to audit

the mutual responsibilities

EBX

Figura 4. Arquivo threegrams.txt gerado através do script2.sh. — Se¢@o Contract — SMFAnnonayFR.
Figure 4. Threegrams.txt file processed through script2.sh — Contract Section of SMFAnnonayFR.

A criacdo desse aplicativo ¢ devida a relacdo que
se estabelece com o banco de dados gerado a partir da
estrutura SQL, permitindo a interacdo entre os dados
coletados e o usuario, neste caso o pesquisador linguista.
Somado a isso, esse banco de dados relacional pode ser
hospedado em um Datacenter, que ¢ uma central de ope-
racdes em rede que oferece servigos de armazenamento
de dados, ou, entdo, pode estar disponivel localmente, isto
¢, a base de dados se torna disponivel assim que os dados
sdo carregados (um Local Database).

Para uma breve nogdo sobre a linguagem SQL ¢ as
vantagens de utilizagdo para o presente estudo, podemos
dizer que se trata de uma linguagem muito enxuta e espe-
cializada, tendo como uma das principais caracteristicas
nao ser uma linguagem do tipo procedural, na qual o
programador deve dizer passo a passo o que o computador
deve fazer; ao contrario, ¢ uma linguagem interativa que
opera diretamente com um banco de dados a fim de pro-
duzir os resultados desejados. Conforme Ramalho (1999):

[...] O usuério digita um comando SQL que ¢ executado imedia-
tamente e mostra os resultados ap6s a execugdo dos comandos.
A maioria dos bancos de dados possui uma ferramenta que
permite a execugdo interativa da linguagem SQL, como é o caso
do SQLTalk do SQLBase, o SQL Plus da Oracle ou o Query
Analizer do SQL Server 7 da Microsoft (Ramalho, 1999, p. 23).

Continuando a apresentacdo dessa terceira etapa,
apuramos a quantidade de pacotes lexicais contida em cada
SMF e em cada uma das nove se¢des do documento para
quantificar os numeros de pacotes em cada uma das nove
secdes que compdem o SMF de cada uma das quinze lo-
calidades, como também o total geral dos pacotes lexicais
encontrados no corpus (ver Tabela 3).

Na busca por pacotes lexicais semelhantes entre as
secdes dos quinze exemplares do SMF, com o auxilio das
ferramentas computacionais projetadas nessas trés etapas
dos procedimentos de analise, identificamos a co-ocorréncia
de pacotes lexicais em > 7 localidades, ou seja, 0 mesmo
pacote co-ocorrendo em no minimo 8 localidades, bem
como identificamos a se¢@o a qual o pacote lexical perten-
cia. Essa busca foi guiada pela seguinte hipotese: se 0o SMF
¢ um documento padronizado e ditado por regulamentos
internos corporativos e politicas governamentais, ento,
provavelmente, em todas as quinze localidades pesquisadas,
¢ necessario seguir os mesmos padroes de produgdo escrita,
especialmente porque o documento pertence a um mesmo
dominio e submete-se a obrigatoriedade de ser produzido
em uma lingua franca (a lingua inglesa). Baseados nessa
hipétese, percorremos trés fases, a saber:

(i) a distribuicao dos pacotes semelhantes que
co-ocorrem em cada secdo entre as quinze
localidades;

a frequéncia da co-ocorréncia desses pacotes
entre as localidades, de acordo com o critério
de corte estabelecido €;

a probabilidade de ocorréncia dos pacotes
semelhantes do SMF em um corpus geral de
lingua inglesa — 0 BNC — a fim de testar a sua
representatividade.

(i)

(iii)

Para demonstrar a primeira dessas trés fases, a
titulo de exemplo, apresentamos na Tabela 4 a distribui¢do
e a frequéncia dos pacotes lexicais encontrados na secao
General Information do SMF.
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Tabela 3. Quantidade de pacotes lexicais por secdo e por localidade.
Table 3. Number of lexical bundles by Section and Site.

—

O© 0 3 O » B~ W D

Sec¢ao
General Information
Personnel
Premises
Documentation
Production
Quality Control
Contract
Distribution

Self-Inspections

Total de pacotes por SMF

—_

© o0 3 O »n b W DN

Secao
General Information
Personnel
Premises
Documentation
Production
Quality Control
Contract
Distribution

Self-Inspections

Total de pacotes por SMF

—

O© 0 3 O » B~ W DN

Secao
General Information
Personnel
Premises
Documentation
Production
Quality Control
Contract
Distribution

Self-Inspections

Total de pacotes por SMF

TOTAL GERAL

Annonay (FR)

993
393
3639
195
915
221
348
39
332
7075
Germany
2219
1289
4274
879
718
334
605
91
268
10677
The Netherlands
1676
1487
1129
638
298
423
168
333
697
6849

Sites (localidades)
Austria Basel
991 1776
782 531
4161 1503
436 452
799 602
555 249
523 56
185 89
188 23
8620 5281

Hettlingen (SWIT) Huningue (FR)

1049 1934
1804 1012
2167 3490
339 542
817 1060
302 403
434 717
149 248
56 175
7117 9581
Nyon (FR) Puerto Rico
1420 794
591 1821
1764 1276
309 388
1000 332
280 610
299 465
106 15
114 132
5883 5833
110.496

Brazil

634
1810
2985
285
802
276
290
415
185
7682
Italy
1821
1138
2976
424
1569
280
504
212
216
9140
Turkey
2257
827
4947
501
1125
375
601
145
389
11167

England

1409
2414
2977
560
822
206
520
253
116
9277
Japan
106
818
472
43
335
136
270

54
2234
USA
858
649
701
274
489
390
483
111
125
4080
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Tabela 4. Distribuicéio dos pacotes semelhantes da se¢do 1 General Information.
Table 4. Distribution of the lexical bundles found in General Information Section.

Localidade

Pacote lexical
Freq.

AnnonayFR
HuningueFR
NyonFR
BaselSWIT
HettlingenSWIT
England
USA
Germany
Austria
Turkey
Japan

Brazil
Puerto

Italy

—_

of the quality 11

quality management system 10

the quality assurance 10

short description of 10

of the site 10

description of the 10

Number of employees

Use of outside

O 0 9 O »n B~ W DN

toxic or hazardous

—_
(=]

on the site

—_
—_

the quality management

—_
[\8}

manufactured on the

—
w

system of the

=
~

other manufacturing activities

—_
(9}

is responsible for

—_
(o)}

is described in

—_
~

products manufactured on

—_
o]

or hazardous substances

—_
O

for clinical trials

[N}
(=]

the implementation of

\S}
—_

the firm responsible

N
[\S]

employees engaged in

[\
W

of actual products

)
~

of the company

N
(9}

of the firm

[N}
N

responsibility of the

\S}
3

responsible for the

[\
2]

actual products manufactured

0 0 0O X 0 N0 X O DO X O O X X X X X O OO vV OV v ©

3%}
O

management system of
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Na segunda fase, foi necessario definir alguns
critérios para filtrar os dados e estabelecer os pontos de
corte na extragdo dos pacotes de trés palavras. Desse
modo, fizemos uso do aplicativo Andlise Linguistica,
exclusivamente, para cruzar as informacdes entre os
textos, identificando as co-ocorréncias entre os quinze
documentos, resultando na listagem dos pacotes seme-
lhantes. Para detalhar esse procedimento, executamos
uma linha de comando no banco de dados, a fim de listar
a frequéncia dos pacotes recorrentes nas nove secdes do
SMF. Esclarecemos que o aplicativo Andlise Linguistica
possui um editor de comandos que possibilita a digitag@o
da linha de instrugdo, obedecendo a sintaxe da linguagem
SQL, isto é, por meio da digitacdo de comandos distintos,
por exemplo INSERT, UPDATE, DELETE, SELECT,
FROM, COUNT, DISTINCT, entre outros, ¢ possivel
realizar cada consulta ao Banco de Dados SQL e obter,
posteriormente, o resultado dos pacotes, que serdo exi-
bidos na area designada no aplicativo. Esses comandos
do SQL sdo denominados DML (Data Manipulation
Language) e DQL (Data Query Language)*'. Devido a
natureza técnica de tais procedimentos referentes a sinta-

(@ Analise Lingiiistica

xe das linhas de comando, o especialista desenvolvedor
do aplicativo forneceu as instru¢des necessdrias para a
digitacdo dos comandos, e em seguida a autora executou
a busca pelas informagoes.

Na Figura 5, apresentamos como o aplicativo
Andlise Linguistica respondeu a busca pela distribuicao
dos pacotes, sinalizando a linha de comando, a area de
digitacdo e a area de resultados.

Para o ponto de corte, definimos > 7, por represen-
tar 55% do total de quinze, ou seja, pacotes que fossem
recorrentes em no minimo 8 localidades das 15 pesqui-
sadas. Conforme podemos verificar na Figura 5, temos,
portanto, na primeira coluna (da esquerda para a direita),
o nome do pacote; na coluna do meio, a secao onde ocorre
0 pacote; e, na terceira coluna, o nimero de localidades na
qual esse pacote co-ocorre. Exemplificando, os pacotes:
responsibility of the co-ocorre na secao General Informa-
tion em 8 localidades; o self inspection system co-ocorre
na secdo Inspections também em 8 localidades; e assim
por diante. Dessa maneira, o mesmo procedimento foi
utilizado em todas as outras se¢des para a captura dos
pacotes lexicais semelhantes.

Salvar... Processar Imprimir

=
Abrir...

Importacdo de Dados | Andlise de Dados

# frequéncia de pacotes por seg&o do site com frequencia > n ordenado por fregquencia

select pacote,secao,site,count (pacote) from tabelal group by pacote,secao,site having site =

# total de sites onde ocorre O mesmo pacote na mesma sSegio

'Brazil' and secao = 'Contract'

select pacote,secao,count (distinct site) from tabelal group by pacote,secao having count (distinct site) > 7 order by :ount(dJ

# mostra em gqual site e seg@o ocorre o pacote dado
select distinct pacote,secao,sSite from tabelal where pacote =
PACOTE

|sEcao COUNT

'Brief description of'

General
Inspections
General

n responsibility of the
_|self inspection system
_|of the firm

of the company

| of complaints and

| of actual products
_|of construction and

| of employees engaged
| of starting materials
of rejected materials

| General
Distribution
General
Premises
General
Production
Production

o outside scientific General
Inspections

General

| Short description of

the firm responsible

the implementation of

| distribution of necessary
| firm responsible for

| finished products including
| employees engaged in

| and finished products

| engaged in production

General
Documentation
General
Production
General
Production
Personnel

in accordance with Production

| including sampling quarantine Production

documentation related to Documentation

E documentation for manufacture Documentation

Lin: 25 Col: 0

@ @ @ @ @ DM MMoM MMM Mmoo o

Figura 5. Total de localidades onde co-ocorreu o mesmo pacote na mesma secao.
Figure 5. Total of Site when co-occurred the same lexical bundles within the same Section.

2! Para maiores detalhes ver Ramalho (1999).
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O proposito da terceira fase foi estabelecer um ba-
seline entre os pacotes semelhantes encontrados no SMF e
os pacotes lexicais de trés palavras extraidos do BNC, ou
seja, comparar os dois corpus com o intuito de verificar
se a probabilidade de co-ocorréncia dos pacotes lexicais
semelhantes do SMF ¢ expressivo; em outras palavras, se
os pacotes tém relevancia no dominio especifico da area
de Regulamentacdo Farmacéutica, ou se esses sdo apenas
um fendmeno comum de lingua geral. Também, essa base
permitiu-nos identificar quais pacotes, ou pacotes-chave
(termo denominado pela autora), podem representar mar-
cas caracteristicas do documento SMF e ndo de outros
textos. Esse tipo de contraste, segundo Vasilévski (2007,
p. 59-60), é um recurso muito til para pesquisas com
dados empiricos, pois permite difundir a abrangéncia
dos resultados obtidos entre corpus distintos. Conforme
a autora discute, fazer uso de um corpus conceituado e
de grande porte (por exemplo, o BNC) oferece maior
credibilidade as pesquisas com corpus, contribuindo para
amenizar a tal questdo da representatividade.

Nessa trajetoria, procurando identificar a co-
-ocorréncia de pacotes lexicais em cada uma das quinze
localidades do SMF, concluimos que a quantidade de
pacotes lexicais encontrados em cada uma das nove segdes
investigadas sofre varia¢des, independente da quantidade
total de pacotes que determinada localidade apresenta.
Por exemplo, no caso do SMFTurkey, a quantidade total
de pacotes ¢ maior entre as demais localidades, mas, se
comparadas as suas se¢des com as segOes das outras locali-
dades, o SMF Turkey nao se apresenta sempre em primeiro
lugar com maior numero de pacotes. Acreditamos que as
variagdes aqui apuradas por meio desse método quanti-
tativo de analise, podem estar associadas aos seguintes
aspectos relacionados aos negocios da empresa:

(i) ao tipo de produto fabricado na localidade,
ou seja, as formas de dosagem (comprimi-
dos, drageas, liquido, etc.), & matéria-prima
ou principio ativo utilizada na produgao,
seja de uso humano ou animal, as formas de
embalagem, as areas destinadas a armazena-
gem e distribui¢do do produto, entre outras.
Todos esses componentes interferem, de certa
maneira, no tipo de operacdo e produgdo far-
maceéutica e, consequentemente, demandam
uma escrita diferente.

a organizacdo administrativa interna, visto
que, dependendo de alguns aspectos como
numero de funcionarios, contratacdo de
terceiros, equipamentos ¢ documentagao,
determinadas localidades com relagdo as
demais do grupo podem demandar especifica-
¢oes e processos diferentes que interferem na
escrita do documento. Esses aspectos podem
ocorrer quando da contratagdo de pessoal
especializado para realizar analises biolo-

(i)

gicas ou microbiolédgicas, na aquisicdo de
equipamentos ou areas especificas destinadas
para a produgdo de determinado farmaco, na
producdo de documentos internos diversos,
na periodicidade de inspegdes de qualidade
e auditorias, nos controles de processos e de
produgdo, entre outros.

as politicas locais (as agéncias reguladoras de
vigilancia sanitaria), pois cada 6rgdo gover-
namental de cada pais deve instituir normas
de exigéncias de qualidade dos servigos pres-
tados e do produto direcionadas a saude do
consumidor. Assim, é provavel que exista uma
politica interna de leis sanitarias no pais que
demanda informacdes diferentes com relagdo
aos outros paises, nesse caso interferindo na
escrita do SMF entre as localidades.

(1ii)

Portanto, os resultados da contagem e distribuigdo
dos pacotes lexicais por localidade e por se¢ao fornecem
subsidios e auxiliam o pesquisador a evidenciar que
mesmo que o documento SMF, aparentemente, apre-
sente em sua estrutura organizacional as mesmas se¢des
e sub-secdes, elencadas na mesma ordem sequencial e
numérica, o volume de informagdes distribuidas entre as
nove segdes do documento pode sofrer variagdes entre
as localidades da empresa. E provavel que, ou essas di-
ferengas sejam decorrentes dos trés aspectos mostrados
acima, ou estejam apontando para os autores que produ-
zem os textos, por conseguinte, as escolhas linguisticas
feitas pelos autores. Contudo, devemos atentar ao fato de
que essa € uma pesquisa linguistica focada na analise do
conjunto de textos que constitui o SMF. Em vista disso,
as nossas conclusdes indicam somente a investigagdo dos
elementos textuais nas divisdes internas do documento a
partir da extracdo dos pacotes lexicais de trés palavras.
Outros aspectos a respeito das operagdes de fabricagéo e
dos processos administrativos da industria farmacéutica
em questdo estdo além do escopo deste trabalho. Por
isso, linguisticamente falando, os resultados das varia-
¢Oes encontradas apontam que a organizacdo textual do
documento, ja pré-estabelecida pelas institui¢des com-
petentes, ndo garante que a produgdo escrita no corpo do
documento apresente semelhancas. Assim, inferimos que
as escolhas linguisticas feitas pelos diferentes autores do
SMF sdo particulares das pessoas e das situagdes em que
se produzem os textos.

Consideragoes finais

Com a metodologia construida para extrair paco-
tes lexicais do documento regulatorio SMF, foi possivel
apurar poucas semelhangas entre a escrita dos exemplares
coletados, respondendo a inquietacdo inicial da confor-
midade entre os elementos linguisticos de um documento
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normatizado, regulamentado e escrito por diferentes auto-
res em diferentes partes do mundo. No entanto, os pacotes
semelhantes encontrados contribuem de forma a identificar
termos especificos que fazem parte da escrita do documen-
to, justificando o uso desses termos para a construgdo de
um banco terminologico que auxilie os profissionais na
escrita e/ou traducao do SMF. Outra contribuigdo que surge
desta analise quantitativa ¢ a de que os escritores do SMF
necessitam adquirir, além do conhecimento das exigéncias
globais para a produgao escrita do documento, conhecimen-
to das condig¢des locais. Porquanto, apesar de os fatores
globais que governam o documento sejam os de atender
a certificag¢@o de qualidade dos produtos farmacéuticos no
mundo, hé de se considerar os fatores locais que demandam
informagdes diferentes, dependendo das exigéncias de cada
localidade. Em particular, as informagdes pertinentes aos
orgdos governamentais e aquelas referentes as atividades
de negdcio realizadas em diferentes localidades.

A criagdo de um aplicativo para a extragdo, consulta
e posterior analise dos pacotes lexicais € a proposta basilar
deste estudo. O desenvolvimento dessa ferramenta compu-
tacional, além de agregar valores aos avangos tecnologicos
na area da Linguistica de Corpus e Linguistica Computacio-
nal, também desperta a possibilidade de se construir outras
modalidades a partir desse projeto, viabilizando integrar um
conjunto de instrumentos computacionais que atendam ou-
tros tipos de analises, por exemplo: as consultas integradas
(via web), o cruzamento de uma variedade de corpus para
identificar e distinguir elementos linguisticos de determina-
dos géneros e tipos textuais, entre outros. Além disso, 0 uso
da sequéncia de trés palavras revela aspectos fraseologicos
no texto, localizando e identificando os assuntos tratados,
bem como contribuindo para a extragdo de terminologias
que perpassam os textos de especialidades. Todavia, futuros
estudos podem fazer uso de sequéncias de quatro ou mais
palavras, possibilitando abranger um espectro mais amplo
nas relagdes entre as sentengas ou frases do texto.

Quanto a area farmacéutica, o setor carece de
estudos linguisticos que possam auxiliar os profissionais
na comunicac¢ao, tanto na forma escrita como na oral. Por
ora, as variacdes encontradas neste estudo denotam algu-
mas necessidades que a escrita do documento demanda,
uma delas é o reconhecimento das diferencas na escrita
regulamentada do SMF por diferentes autores de uma
mesma comunidade especifica. Por fim, o tipo especifico
de documento escolhido pode, também, fazer uso de outros
instrumentos de andlise além da categoria dos pacotes
lexicais na exploragdo das diferentes escolhas linguisticas
feitas pelos autores do SMF.
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