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Efecte Hawthorne i investigacio clinica: Reflexions
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Fa uns anys amb unes infermeres de la unitat on treballavem varem portar a terme un treball
d’investigacid® per tal d’esbrinar si I’lheparina sodica (substancia anticoagulant) allargava la vida
util dels cateters arterials. Aquest projecte es porta a terme amb tots els requeriments habituals
en aquest tipus d’estudi: metodologia d’assaig clinic, disseny de no inferioritat, aleatoritzacio
dels pacients portadors de cateter a un grup amb heparina o al grup control amb placebo
(substancia sense efecte farmacologic pero amb el mateix aspecte que el farmac a estudi), doble
cec (ni I'equip investigador ni els pacients sabien la substancia utilitzada en cada cas), amb tots
els requisits etics (autoritzacié del Comité d’Etica d’Investigacié Clinica del centre i el pertinent
consentiment informat per escrit del pacient o representant). Després d’analitzar les dades de
manera adequada es va concloure que no hi havia diferéncies significatives en el temps de

manteniment dels cateters entre I’'heparina i el placebo.

Aquests resultats es van publicar en una revista cientifica® indexada de primer quartil (es

classifiquen segons el nombre de vegades que son citats els articles de cada revista).

L'editor i els revisors van fer les critiques i els suggeriments per tal de garantir la qualitat de
I'article que publicaven. Tanmateix han passat 10 anys i ara volem fer unes reflexions al respecte

gue també es relacionaran amb altres aspectes de la investigacio i de I'assisténcia clinica.

Seguint amb el tema de I'estudi amb que hem comencat, d’acord amb les conclusions del treball,

a la nostra unitat es va suspendre I’Us d’heparina pel manteniment dels catéters arterials i al cap
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de poc temps una companya que no havia participat com a investigadora a I’estudi va comentar

que li semblava que els catéters s’obstruien més que quan s’utilitzava I'heparina...

Tot el que s’ha escrit fins ara és una introduccid per fer les seglients consideracions: Per tal de
fer un treball correcte des del punt de vista metodologic es va portar a terme tota la investigacié
amb molta cura i per tal que no s’escapés cap catéter obstruit es feien controls a cada torn i
s’apuntava tot en un full de recollida de dades. El que estem comentant en definitiva es que per
fer un estudi ‘Optim’ varem fer més controls dels que eren corrents en la practica habitual a la
nostra unitat; la recollida de dades fou correcta pero cal tenir en compte que a la practica clinica
diaria no som tant curosos. El que pretenem dir és que no varem tenir en compte la possibilitat

de que ens afectés el que es coneix com a efecte Hawthorne?.

Fa quasi un segle a EEUU es va portar a terme un ‘experiment’ consistent en que en una fabrica
on es fabricaven circuits electrics es mirava la produccié dels treballadors en funcié d’augmentar
la lluminositat en unes naus més que en unes altres. El resultat fou que la produccié va
augmentar tant en les naus on s’havia augmentat la llum com en les que no (adhuc va augmentar
la produccid en unes naus on es va disminuir la lluminositat). Després de la sorpresa inicial, donat
que la hipotesi era que la produccié aniria directament lligada a la llum aplicada a cada nau, es
va concloure que els treballadors, sabedors de que se’ls estava ‘observant’ la produccio i
ignorant que hi hauria canvis en la lluminositat van augmentar llur productivitat
independentment de la llum administrada. O sigui, va pesar més el factor sentir-se observat que

la lluminositat.

Potser algl es pregunti qué tenen que veure les conclusions del nostre estudi amb I'efecte
descrit. Quan els humans ens sentim observats actuem de manera diferent a quan treballem
amb normalitat. Aixd implica que hi ha un munt de situacions en que I'efecte descrit pot
distorsionar alguns resultats, extraient conclusions que en condicions normals no es podrien

assumir.

La critica que podem fer del treball de I’'heparina va en el sentit de que per fer les coses bé ens
varem allunyar de la practica habitual amb un nombre alt de controls i mesures que
habitualment no fem. Algu podria dir que el fet de que la permeabilitat dels cateters sigui similar
en els dos grups no és degut a que realment I’heparina no sigui d’utilitat sind que en les
condicions excepcionals que es van donar durant I’estudi I’heparina no va resultar millor; pero

potser en condicions normals I’"heparina juga un paper significatiu.



BUTLLETI DEL COMITE DE BIOETICA DE CATALUNYA . Nam.
Novembre 2017 Comités d’Etica Assistencial [VAS)

La critica que intentem fer, i no és original, és que per fer I’estudi no es van respectar les normes
d’actuar com s’actua habitualment. Tot el personal de la unitat estava informat i participava en
aquell estudi. Per tant podem dir que es sentia observat, i malgrat que s’havien pres precaucions
com |'aleatoritzacié o el cec en el disseny, no varem poder obviar el fet de que el personal sabia

gue participava en un estudi...

L’exemple que acabem d’exposar sembla purament d’investigacid, pero també té connotacions
assistencials des del moment que hem dit que a partir d’aquell moment es va deixar d’utilitzar

I’heparina pel manteniment de la permeabilitat dels catéters arterials.

Un altre exemple que ha estat estudiat i relacionat amb I'efecte Hawthorne és tot el que es
relaciona amb el rentat de mans. Per un costat és conegut que les mans sén una font de
contaminacié d’objectes i pacients si no es porten netes®. Netejar les mans a dia d’avui comporta
saber quan i com s’ha de fer. Per aquest motius hi ha cursos on s’ensenya aquest procediment i
els pertinents controls de seguiment. Quan a una planta arriba la persona X, que tothom sap
gue és qui controla la bondat del rentat de mans del personal, actua I'efecte mencionat de
manera que tothom extrema la quantitat i qualitat del seu rentat de mans. Es coneix per diversos
mecanismes (entre d’altres el consum de les substancies utilitzades a cada periode) que quan

no hi ha controls la quantitat i la qualitat baixa.

Evidentment col-locar una camera de video secreta permetria conéixer i estudiar adequadament
quan i com es renta les mans el personal. Tanmateix aixd comportaria un seguit de problemes

etics i legals.

Molt probablement com a professionals que som, diem que fem el que s’ha de fer, el que esta
escrit al protocol o el que és pertinent en cada ocasié. Malauradament som conscients que
malgrat un alt grau de professionalitat, I'efecte Hawtorne actua practicament a tots nivells i a

sobre de quasi tots nosaltres.

Aquest efecte ha estat molt estudiat en el mén laboral, sobretot per part de psicolegs*®. En el
camp de la investigacid clinica, i per extensio de I'assisténcia, ha estat menys tractat i d’aqui ens

vaga de fer les reflexions que estem portant a terme.

No sé quina hauria estat la nostra resposta com a autors del treball de I’heparina, si els revisors
de l'article ens haguessin preguntat al respecte de manera especifica. Una part dels nostres

comentaris van en el sentit que sovint les revistes cientifiques tenen uns revisors molt
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escrupolosos en temes metodologics, perd rarament fan esment d’aquesta circumstancia

comentada.

Per anar acabant i canviant parcialment de tema encara que sota la mateixa perspectiva volem
mencionar una dada que va sortir d’'una enquesta a uns investigadors sobre les negatives dels
pacients a participar en un assaig clinic. La resposta d’alguns d’ells consistia en dir que tenien
molt poques negatives perque els pacients coneixien (i aquest fet és forca habitual) que pel sol
fet d’entrar en un estudi eren més observats i solien sentir-se més ben tractats. Una vegada més
ens trobem que no es respecten les normes basiques que per investigar no ens hem d’apartar

de I'assistencia habitual.

En definitiva i coneixedors de la dificultat, i a vegades impossibilitat, d’obviar I'’efecte Hawthorne
en investigacid clinica, concloem que s’hauria d’estudiar de manera més exhaustiva aquest
efecte i educar i exigir, per part dels Comités d’Etica de la Investigacié de les diferents
institucions, als investigadors que portin a terme els seus projectes de manera que la
investigacio es desenvolupi de la manera més ‘normal’ possible per tal d’evitar que les
conclusions dels estudis no es puguin assumir en condicions estandard en la practica clinica
habitual. Per extensid seria recomanable que els editors i revisors de les revistes cientifiques

tinguessin en compte aquest aspecte també.
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