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1. INTRODUCCION

Este trabajo se enmarca dentro del campo de la medicina conductual, don-
de se utilizan técnicas de la psicologia conductual para tratar problemas con-
siderados hasta hace poco tiempo exclusivamente médicos como dolor, in-
somnio, hipertensién, obesidad, etc. Dentro de estos problemas, ha sido el do-
lor crénico uno de los mas estudiados. Segin distintos autores (Blanchard y
cols., 1983; McArthur y Cohen, 1980; Otis y cols., 1974; Turin y Johnson,
1976), los resultados que se consiguen con muchos tratamientos para el dolor
son satisfactorios, y sin embargo, a menudo no hay una base teérica clara que
dé cuenta de esos resultados. En concreto, en cefalea (que dentro de los pro-
blemas del dolor crénico ha sido el més estudiado), la percepcién del dolor
no queda explicada por el input teéricamente responsable de cada tipo de ce-
falea (Bakal y cols., 1981; Cohen, 1978; Cohen y McArthur, 1981). Ademds,
se ha observado que las variables inespecificas tienen una gran importancia
en la explicacién de la eficacia de algunos tratamientos para este problema
(Andrasik y Holroyd, 1980; Holroyd y Penzien, 1982; Vallejo, 1984). Esto lle-
va a considerar el valor que puede tener en la explicacién de la eficacia de
estos tratamientos lo que se ha venido llamando efecto placebo.

Las técnicas de biofeedback se pueden utilizar como placebo manipulando
el feedback de forma que sea falso. Estas técnicas ofrecen ventajas, respecto
a otros tratamientos, en su utilizacién como placebo para el tratamiento del
dolor. Estas ventajas proceden de la utilizacién de aparatos que el paciente
suele considerar de gran complejidad, del ajuste de este tratamiento a las ex-
pectativas del sujeto que suelen ser, en pacientes con dolor crénico, la admi-
nistracién de un tratamiento médico (o similar a éste como es el biofeedback)
a su problema, considerado por ellos organico, de que proporciona indices ob-
jetivos de progreso, de la cooperacién activa del sujeto en el entrenamiento
y de la atribucién de control que el sujeto hace sobre si mismo.

Hay autores que han subrayado la importancia que tiene la adquisicién de
la capacidad de control ante situaciones para las que antes se carecia de re-
cursos, como es el caso del dolor (Avia, 1980; Avia y Kanfer, 1980; Kanfer
y Seidner, 1973; Ruiz, 1983). Segiin Bandura (1977), el sentimiento de au-
toeficacia constituye una importante variable moduladora para determinar el
éxito de cualquier tratamiento psicolégico e incluso quizé del tratamiento pla-
cebo. Luego el papel activo del sujeto quizd podria ser importante para que
un tratamiento (placebo o no) para dolor, y en concreto, para cefalea fuera
eficaz. Entonces, tendria gran interés saber c6mo influye esta variable de ac-
tividad-pasividad del sujeto en la eficacia del placebo. Asimismo, se deberia
estudiar si las diferencias individuales en repertorio de conductas de autocon-
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trol pueden predecir la eficacia de un tratamiento placebo que favorezca la
actividad o pasividad del sujeto. No se ha encontrado referencia de estudios
que hayan investigado esta variable, pero quiza para los sujetos con poco au-
tocontrol seria més 4til un tratamiento que les ofreciera supuestas estrategias
(de las que carecen) para enfrentarse a su dolor.

Hay, sin embargo, otras variables que se han estudiado en relacién con el
efecto placebo. Hay autores que han defendido la relacién entre ansiedad-ras-
go y eficacia del placebo (Evans, 1974; McGlashan, 1969). Otros autores han
dado gran importancia a las expectativas que el sujeto tiene ante el trata-
miento (Engstrom, 1983; Knox y cols., 1979; Ross y Olson, 1981). También
se ha estudiado la relacién con locus de control (Carlsson, 1977; Glass y Levi,
1982; Russel y cols., 1982; Zimmet, 1979) y con edad e inteligencia (Beecher,
1952, 1959; Black y London, 1966; Hankoff y cols., 1960; Knowles y Lucas,
1960; Roberts y Hamilton, 1958; Shapiro, 1968; Shapiro y cols., 1968). Pero
los resultados han sido, en general, poco claros.

Los objetivos de este trabajo fueron comprobar la influencia que tenian
dos tratamientos placebo conseguidos mediante biofeedback EMG frontal fal-
so: uno en el que se fomentaba el papel activo del sujeto en el tratamiento
(biofeedback placebo con control interno) y otro en el que se fomentaba el
papel pasivo del sujeto (biofeedback placebo con control externo), en com-
paracién con un grupo de biofeedback EMG frontal real, en la frecuencia, in-
tensidad y duracién de los periodos de cefalea y en el nimero de analgésicos
ingeridos. Se ha intentado también comprobar si existia relacion entre efica-
cia de los tratamientos y locus de control, inteligencia, autocontrol, ansiedad
como rasgo y como estado, autoeficacia percibida en el entrenamiento, expec-

_tativas ante el tratamiento, credibilidad de éste, edad y cronicidad de la cefalea.

2. HIPOTESIS

De acuerdo con lo hasta aqui expuesto, se formularon las siguientes hi-

potesis:

— El tratamiento de biofeedback placebo con control interno seria tan
eficaz en la reduccién del dolor como el tratamiento de biofeedback
real, tanto a corto como a largo plazo. Sin embargo, aunque el trata-
miento de biofeedback placebo con control externo, seria eficaz, su
efectividad seria menor que la de los otros tratamientos.

— El autocontrol, el locus de control, la ansiedad, las expectativas ante
el tratamiento, la credibilidad de éste, la inteligencia, la edad de los
sujetos y la cronicidad de la cefalea serian variables de alguna manera
predictoras de la eficacia de los tratamientos.

— El entrenamiento en biofeedback EMG frontal real facilitaria al sujeto
un control sobre la tensién del misculo frontal.

3. METODO
3.1. Sujetos

Se utilizaron 22 sujetos, pacientes del consultorio de la Seguridad Social
de la calle Reyes Magos, niimero 21, de Madrid, que padecian cefalea sin le-
sién orgénica. Estos sujetos procedian de las consultas de medicina general,
y eran informados por sus médicos (que desconocian el tratamiento que se
iba a administrar) de la existencia de un servicio para el tratamiento de ce-
faleas en ese mismo consultorio.



Se emplearon tres criterios para seleccionar a los sujetos experimentales:
a) la cronicidad de la cefalea que debia ser como minimo de un afio, 4) un
informe médico sobre la inexistencia de causa orgdnica de la cefalea, y ¢) la
frecuencia de la cefalea que debia ser como minimo de dos veces al mes.

De los 22 sujetos, 8 fueron asignados aleatoriamente al grupo de biofeed-
back placebo con control interno, 8 al grupo de biofeedback placebo con con-
trol externo y 6 al de biofeedback real.

La edad de los sujetos estuvo comprendida entre los quince y los sesenta
y seis afios (X=39,59, Sx=12,73), y la cronicidad de la cefalea entre dos y trein-
ta afios (X=15,61, Sx=10,42). De los 22 sujetos, 5 fueron varones y 16 mu-
jeres. Todos los sujetos acudieron al tratamiento considerdndolo como un ser-
vicio mas de su consultorio, desconociendo que se estaba realizando una in-
vestigacion.

3.2. Situacién experimental

El trabajo experimental se realizé en el consultorio de la Seguridad Social
ya citado anteriormente. La sala experimental fue un despacho de consulta
L.
médica.

3.3. Disefio

Se utilizé un disefio unifactorial en el que la variable independiente fue
el tipo de tratamiento, que tomd tres valores: biofeedback EMG frontal pla-
cebo con control interno, biofeedback EMG frontal placebo con control ex-
terno y biofeedback EMG frontal real.

Las cuatro variables dependientes (frecuencia, duracién, intensidad de cada
episodio de cefalea, y nimero de analgésicos ingeridos en cada episodio) se
midieron en tres momentos o factores de ensayo: antes del tratamiento, du-
rante el tratamiento y a lo largo del seguimiento. También se registré el ni-
vel de tensién muscular frontal del sujeto durante el periodo de tratamiento,
y sélo en el grupo de biofeedback real, con el fin de observar si el sujeto habia
adquirido un control voluntario sobre la respuesta objeto de entrenamiento.

Se realiz6 también una medida de las siguientes variables: ansiedad-rasgo,
ansiedad-estado, locus de control, autocontrol, inteligencia general, edad, cro-
nicidad de la cefalea, expectativas ante el tratamientd, credibilidad del mismo
y autoeficacia percibida en el control de la tensién muscular frontal.

3.4. Material

Para el registro y facilitacién del feedback de la actividad muscular frontal
se utiliz6 un electromibgrafo portdtil, marca Cyborg EMG ].33 (paso de ban-
da de 100 a 1.000 Hz), con un rango de registro de sefiales de 0,7 a 1.000 uv.
La modalidad de feedback utilizada fue auditiva, proporcional y continua. El
registro de la actividad muscular se realiz6 mediante electrodos de un solo
uso con pasta conductora ya aplicada (Medic-Trace Disposable Electrode).

Para el registro de la frecuencia, intensidad y duracién de cada episodio
de cefalea, asi como para el nimero de analgésicos ingeridos por episodio se
facilitaron a los sujetos unas hojas de autorregistro.

También se utilizaron: el cuestionario de ansiedad estado-rasgo (S.T.A.L)
de Spielberg y cols. (1982), el test de locus de control (S.1.0.) de Levenson y
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Miller (1980), el test de autocontrol de Rosenbaum (1980), y el BLSIV de in-
teligencia general de Bonnardel (1969). Asimismo se administré una prueba
de expectativas ante el tratamiento y otra de credibilidad del mismo (la mis-
ma prueba aplicada en distintos momentos), y una escala de autoeficacia per-
cibida en la tarea que exigia el tratamiento.

3.5. Procedimiento

El estudio experimental const6 de tres fases: 4) linea de base; 4) trata-
miento; y ¢) seguimiento.

a) Linea de base

En una primera sesién se entrevistd a los sujetos con la finalidad de se-
leccionar a aquellos que cumplieran los requisitos antes expuestos. También
se les ofrecieron unas hojas de autorregistro sobre dolor, que los sujetos tu-
vieron que completar desde esta primera sesion hasta el final del seguimien-
to. En esta misma sesién y en las dos siguientes se les administraron varios
tests: el S.T.A.L de ansiedad, el S.I.O. de locus de control, el test de autocon-
trol de Rosenbaum y el BLS IV de inteligencia.

El tiempo transcurrido desde la primera sesién hasta la primera de tra-
tamiento fue de treinta dias, que sirvieron como linea de base.

b) Tratamientos

E!l nimero de sesiones de tratamiento fue de ocho para las tres condicio-
nes experimentales. Cada sesi6én de tratamiento se distribuia en tres ensayos
de seis minutos con un descanso interensayo de tres minutos. Los ensayos de
tratamiento se realizaban con el sujeto sentado en una silla y con los ojos ce-
rrados, impidiendo asi que el sujeto pudiera ver el aparato y las manipula-
ciones del experimentador sobre él. Antes de comenzar la sesién y una vez
limpiada la piel del sujeto con alcohol, se colocaban tres electrodos en la fren-
te del sujeto para recoger la actividad mioeléctrica del musculo frontal. El ex-
perimentador anotaba cada minuto el valor en uv de la tensién muscular del
sujeto proporcionada por el aparato.

En la primera sesi6n del tratamiento comenzaban las diferencias entre
los tres grupos.

b.1) Biofeedback placebo con control interno

Las instrucciones proporcionadas a este grupo de tratamiento, al inicio de
la primera sesién, consistian en la explicacion de la causa del dolor basada
en la inadecuada actividad de los musculos de esa zona; también se daba in-
formacidn sobre las caracteristicas y eficacia del tratamiento y sobre la cone-
xi6n entre la causa del problema y el tratamiento. Se insistia en el papel ac-
tivo del sujeto en el tratamiento.

El experimentador manipulaba el mando de moldeado de la respuesta, de
forma que daba lugar a un feedback falso. Esta manipulacién se realizaba de
forma continua e impredecible para el sujeto. Ademis se facilitaba la credi-
bilidad del tratamiento aumentando el experimentador el feedback auditivo
cada vez que el sujeto realizaba algin movimiento.



A los sujetos de este grupo se les reforzaba verbalmente la habilidad de
control de la tensién muscular frontal, independientemente de que el control
fuera o no real (y siempre fomentando el papel activo del sujeto).

Después del primer periodo de tratamiento con biofeedback, se pasé una
prueba sobre expectativas del sujeto ante el tratamiento, y se volvib a pasar
al final de la Wltima sesién de tratamiento para valorar su credibilidad. Asi-
mismo, en esta Gitima sesién, los sujetos tuvieron que valorar en una escala
la autoeficacia percibida durante el tratamiento.

b.2) Biofeedback placebo con control externo

Las instrucciones proporcionadas en este grupo, al inicio de la primera se-
sién fueron similares a las del grupo anterior, pero se fomentaba el protago-
nismo del aparato.

El experimentador proporcionaba un feedback falso del mismo tipo que
el del grupo anterior.

El refuerzo ofrecido a los sujetos de este grupo también fue semejante al
del grupo anterior, pero variando el locus de control de estos refuerzos. En
este grupo era externo.

También se administraron las pruebas sobre expectativas ante el trata-
miento y credibilidad que habia tenido, en los mismos momentos que en el
grupo de placebo con control interno.

Por tanto, la anica diferencia que hubo entre los dos grupos placebo se
limit6 a las instrucciones y refuerzos en los que se manipulaba el locus de
control de la supuesta mejora conseguida.

b.3) Biofeedback real

Las instrucciones proporcionadas a este grupo fueron idénticas a las pro-
porcionadas al grupo de biofeedback placebo con control interno.

Noétese que en las instrucciones de los tres grupos se hizo referencia siem-
pre a actividad muscular, nunca a tensién ni a relajacién. Estas palabras no
se utilizaron para tratar de no sugerir la respuesta de relajacién, y asi evitar
lo mis posible esta variable que suele operar en los tratamientos con biofeed-
back.

El feedback facilitado al sujeto fue contingente a la actividad mioeléctrica
de los musculos frontales.

El refuerzo ofrecido fue semejante al del grupo de biofeedback placebo
con control interno. Al igual también que en este grupo, se administré una
prueba sobre expectativas ante el tratamiento al inicio de éste, una sobre cre-
dibilidad -que habia tenido, al final del tratamiento, y una escala de autoefica-
cia percibida en el control de la actividad muscular frontal.

Finalmente, hay que afiadir que en todos los grupos, a la pregunta de los
sujetos sobre si la actividad muscular mejorada se mantenia, se contestd
que si.

¢) Seguimiento

Este periodo tuvo una duracién de noventa dias. Los sujetos registraron
la frecuencia, duracién e intensidad del dolor, asi como el nimero de analgé-
sicos ingeridos. Durante este tiempo, cada sujeto se reuni6 con el experimen-
tador en tres ocasiones para entregar los autorregistros de dolor.
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4. Resultados
A) Anilisis de varianza con medidas independientes

Se llevé a cabo un anilisis de varianza de una clasificacién por rangos de
Kruskal-Wallis por cada una de las medidas de reduccién del dolor (frecuen-
cia, duracién, intensidad y nimero de analgésicos ingeridos), entre los tres gru-
pos experimentales y en dos momentos temporales: en el tratamiento y en
el seguimiento. Se utiliz4 esta prueba no paramétrica por haberse encontrado
diferencias significativas entre las varianzas de las medidas de dolor durante
la linea de base de los tres grupos experimentales.

El anilisis mostr6 que no habia diferencias estadisticamente significativas
durante el tratamiento, entre los tres grupos experimentales, en frecuencia
del dolor (H(2)=1,28, n.s.), ni en duracidn del dolor (H(2)=1,13, n.s.), nien
intensidad (H(2)=3,15, n.s.), ni en nimero de analgésicos ingeridos
(H(2)=4,08, n.s.). Tampoco hubo diferencias durante el seguimiento entre
los tres grupos, en frecuencia del dolor (H(2)=2,97, n.s.), ni en duracién
(H(2)=2,16, n.s.), ni en intensidad (H(2)=1,69, n.s.), ni en namero de anal-
gésicos ingeridos (H(2)=0,27, n.s.).

B) Anilisis de varianza con medidas repetidas

Se llev6 a cabo un andlisis de varianza de dos clasificaciones por rangos
de Friedman de medidas repetidas intrasujeto, en linea de base, tratamiento
y seguimiento, para cada una de las tres condiciones experimentales.

Frecuencia del dolor

Aparecieron diferencias estadisticamente significativas entre los distintos
valores del factor de ensayo (linea de base, tratamiento y seguimiento) en el
grupo de biofeedback placebo con control interno (X?r(2/8)=9,33, p<0,01).
También hubo diferencias estadisticamente significativas entre estos tres mo-
mentos en el grupo de biofeedback real (X2r(2/6)=9,47, p<0,01). En el gru-
po de biofeedback placebo con control externo, las diferencias entre los tres
momentos fueron significativas a un nivel bajo de significacién
(X2r(2/8)=5,87, p<0,1).

Para conocer si existian diferencias dos a dos en frecuencia de dolor entre
linea de base, tratamiento y seguimiento en los distintos grupos experimen-
tales, se aplicé la prueba de rangos sefialados y pares igualado/s/fie Wilcoxon.
Se encontré una reduccién estadisticamente significativa enfrecuencia de do-
lor, entre el tratamiento y el seguimiento, en los grupos de biofeedback pla-
cebo con control interno y biofeedback real gT(S) =0, p<0,01, T(6)=0,
p<0,05, respectivamente). Sin embargo, el grupo de biofeedback placebo con
control externo no mostrd diferencias estadisticamente significativas en esta
variable, entre el tratamiento y el seguimiento (T(8)=5, n.s.). No se encon-
traron tampoco diferencias significativas, entre linea de base y tratamiento,
en el grupo de biofeedback placebo con control interno (T(8)=13, n.s.), ni
en el grupo de placebo con control externo (T(8)=5,5, n.s.), ni tampoco en
el de biofeedback real (T(6)=7, n.s.). Se encontré una reduccidn estadistica-
mente significativa entre linea de base y seguimiento tanto en el grupo de
biofeedback placebo con control interno, como en el de placebo con control
externo, como en el de biofeedback real (T(8)=0, p<0,01, T(8)=1, p<0,05,
T(6)=0, p<0,05, respectivamente).



En la Figura 1 se representa la frecuencia media de dolor durante la linea
de base, el tratamiento y el seguimiento para las tres condiciones experimen-
tales.

Duracién del dolor

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la dura-
cién del dolor, entre la linea de base, el tratamiento y el seguimiento, ni en
el grupo de biofeedback placebo con control interno (X2r2(2/8)=1,35, n.s.),
ni en el grupo de placebo con control externo (X2r(2/8)=2,25, n.s.), ni tam-
poco en el grupo de biofeedback real (X2r(2/6)=0,33, n.s.).

Intensidad del dolor

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en intensi-
dad de dolor, entre linea de base, tratamiento y seguimiento, ni en el grupo
de placebo con control interno (X?r(2/8)=1,75, n.s.), ni en el de placebo con
control externo (X?r(2/8)=2,25, n.s.), ni en el de biofeedback real
(X2r(2/6)=3, n.s.).

Numero de analgésicos ingeridos

Para el nimero de analgésicos ingeridos aparecieron diferencias estadis-
ticamente significativas, entre linea de base, tratamiento y seguimiento, en
los grupos de placebo con control interno ( 2(2/8)=12,07, p<0,001) y de bio-
feedback real (X2r(2/6)=6,5, p<0,05). No ocurrid asi en el grupo de placebo
con control externo donde no se encontraron efectos significativos
(X2r(2/8)=393, n.s.).

Para saber si habia diferencias dos a dos en el nimero de analgésicos in-
geridos entre linea de base, tratamiento y seguimiento, en cada uno de los
tres grupos experimentales, se realizé la prueba de Wilcoxon. En el grupo
de placebo con control interno se encontrd una reduccién estadisticamente sig-
nificativa en el tratamiento respecto a la linea de base (T(8) =3, p<0,05), asi
como del seguimiento respecto al tratamiento (T(8)=0, p<0,01), y por tan-
to, del seguimiento respecto a la linea de base (T(8)=0, p<0,01). En el gru-
po de biofeedback real se encontré un aumento durante el tratamiento en com-
paracién con la linea de base (T(6)=0, p<<0,01). Sin embargo, hubo una re-
duccidén estadisticamente significativa en el seguimiento respecto al tratamien-
to (T(6) =0, p<0,05), y en el seguimiento respecto a la linea de base (T(6) =0,
p<0,05).

En la Figura 2 se representa la media en ingestién de analgésicos en la
linea de base, tratamiento y seguimiento para las tres condiciones experimen-
tales.

C) Diferencia de medias

Se realiz6 una diferencia de medias para comprobar si el grupo de bio-
feedback real habfa aprendido a controlar la tensién muscular frontal. Se ob-
servé una reduccidn estadisticamente significativa en la dltima sesién del tra-
tamiento respecto a la primera (¢(6) = 1,61, p<0,1).
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D) Andlisis correlacional

Se hallaron correlaciones de Pearson entre ansiedad (rasgo y estado), lo-
cus de control, autocontrol, expectativas, credibilidad, autoeficacia, edad y cro-
nicidad de la cefalea, y cada una de las cuatro medidas de eficacia de los tra-
tamientos (sin distinguir entre cada uno de ellos) tanto en el tratamiento
como en el seguimiento. El patrén mds estable que se desprendié de las co-
rrelaciones obtenidas fue su falta de significatividad estadistica, a excepcién
de las correlaciones entre credibilidad del tratamiento y reduccién de la fre-
cuencia del dolor durante el tratamiento (r.=0,51, p<0,05), entre credibili-
dad y reduccién de la duracién del dolor durante el seguimiento (r.=0,73,
p<0,05), entre autoeficacia percibida en el entrenamiento y reduccién de la
duracién del dolor (r.=0,74, p<0,05), y entre cronicidad de la cefalea y re-
duccién de la frecuencia del dolor y de la ingestién de analgésicos durante el
seguimiento (r.=-0,63, p<0,1, r.=-0,76, p<0,05, respectivamente).

En el grupo de biofeedback placebo con control externo se encontraron
correlaciones estadisticamente significativas entre locus de control interno y
reduccion de la intensidad del dolor durante el tratamiento (r.=0,71, p<0,05),
entre expectativas ante el tratamiento y reduccién en la frecuencia y duracién
del dolor durante el tratamiento (r.=0,73, p<0,05, r.=0,67, p<0,1, respecti-
vamente), entre credibilidad del tratamiento y reduccién de la intensidad del
dolor durante el tratamiento (r.=0,7, p<0,1), entre credibilidad y reduccién
del nimero de analgésicos en tratamiento y seguimiento (r.=0,74, p<0,05,
£.=0,67, p<0,1, respectivamente) y entre edad y reduccién de la frecuencia
de dolor en el seguimiento (r.=0,86, p<0,01).

En el grupo de biofeedback real se encontraron correlaciones estadistica-
mente significativas entre ansiedad-estado y reduccién en la intensidad del do-
lor durante el tratamiento y en el seguimiento (r.=-0,74, p<0,1, r.=-0,98,
p<0,1, respectivamente), y finalmente, entre autocontrol y reduccién de la
ingestidn de analgésicos durante el seguimiento (r.=0,74, p<0,1).

En resumen, los resultados obtenidos en este estudio indicaron:

— Que los tratamientos de biofeedback EMG frontal placebo, ya favore-
cieron el papel activo o pasivo del sujeto, eran tan eficaces como el
tratamiento con biofeedback EMG frontal real en la reduccién de la
frecuencia de la cefalea y del ndimero de analgésicos ingeridos por el
sujeto durante los periodos de tratamiento y seguimiento.

— Que ninguno de los tres tratamientos producia una reduccién de la in-
tensidad y duracién de la cefalea, ni en el periodo de tratamiento ni
en el de seguimiento.

— Que ninguno de los tres tratamientos producia una reduccién de la fre-
cuencia del dolor mientras duraba el tratamiento. Sin embargo, los tra-
tamientos producian una reduccidn final de la frecuencia del dolor. Los
tratamientos de biofeedback real y placebo con control interno mos-
traban esta reduccién durante el periodo de seguimiento, mientras que
el tratamiento de placebo con control externo, aunque producia una
disminuci6n final de la frecuencia de la cefalea, no parecia producir
una reduccién estadisticamente significativa ni durante el tratamiento
ni durante el seguimiento, pero habia una tendencia a reducirla (re-
duccién gradual) que se puede observar en la Figura 1.

— Que cada grupo respondia de forma distinta, durante el tratamiento,
en cuanto a ingestion de analgésicos: el grupo de placebo con control
interno la disminuia, el de placebo con control externo no la variaba
y en el de biofeedback real la aumentaba. Sin embargo, los tratamien-
tos de biofeedback real y placebo con control interno producian una
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FIGURA 1

Frecuencia media del dolor en linea de base, tratamiento y seguimiento para las tres

condiciones experimentales: biofeedback placebo con control interno (A),
biofeedback placebo con control externo (B) y biofeedback real (C).

reduccién estadisticamente significativa final en la ingestién de anal-
gésicos, y esta reduccién se producia una vez acabado el tratamiento,
aunque el grupo de placebo con control interno ya empezaba a reducir
los analgésicos ingeridos durante el tratamiento. En el grupo de pla-
cebo con control externo no llegaban a ser significativas las reduccio-
nes, pero se observaba una tendencia final a reducir la ingestién de
analgésicos y también ocurria una vez acabado el tratamiento (Figu-
ra 2).

Que el entrenamiento en biofeedback EMG frontal real producia ina
disminucidn del nivel de tensién muscular frontal.

Que la eficacia de los tratamientos no estaba relacionada con ansiedad
(rasgo o estado), ni con locus de control, autocontrol, inteligencia y
autoeficacia percibida en el tratamiento.

Que las expectativas ante el tratamiento estaban relacionadas positi-
vamente con eficacia durante el tratamiento del placebo con control
externo (en las medidas de frecuencia y duracién de la cefalea), y ne-
gativamente con la eficacia del biofeedback real en reducir la duracién
de la cefalea durante el tratamiento.

Que la credibilidad del tratamiento estaba relacionada con la eficacia
de los tratamientos en reducir la frecuencia del dolor durante el tra-
tamiento. Analizando por grupos se observaron relaciones positivas
entre credibilidad del tratamiento y eficacia del biofeedback placebo
con control externo en reducir la intensidad del dolor durante el tra-
tamiento, y la ingestién de analgésicos durante tratamiento y segui-
miento; y también una relacidn entre credibilidad y reduccién en in-
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FIGURA 2

Niimero medio de analgésicos ingeridos en linea de base, tratamiento y seguimiento
para las tres condiciones experimentales: biofeedback placebo con control interno

(A), biofeedback placebo con control externo (B) y biofeedback real (C).

gestién de analgésicos durante el tratamiento en el grupo de placebo
con control interno.

— Que la edad de los sujetos estaba relacionada positivamente con la efi-
cacia del placebo con control externo en reducir la frecuencia del dolor.

— Que la cronicidad de la cefalea estaba relacionada negativamente con
la eficacia de los tratamientos de biofeedback real y placebo con con-
trol interno. Sin embargo, en el grupo de placebo con control externo
la relacién tendia a ser contraria a la observada en los otros grupos.

5. DISCUSION

El hallazgo mids relevante de este estudio fue la eficacia de los tratamien-
tos placebo en la reduccién de la cefalea, asi como la ausencia de diferencias
significativas entre los distintos tratamientos para reducir el dolor, tanto du-
rante el periodo de tratamiento como en el de seguimiento.

Variables implicadas en los tratamientos

Partiendo de la conclusién de este trabajo sobre la eficacia tanto de los
tratamientos placebo como del feedback real en reducir el dolor, y de la au-
sencia de diferencias entre los tres tratamientos, y tomando como apoyo otros
estudios (Andrasik y Holroyd, 1980; Holroyd y Penzien, 1983; Otis y cols.,
1974; Vallejo, 1984) que han sefialado la importancia de los aspectos inespe-
cificos en el biofeedback EMG, se puede decir que el control de la tensién
muscular frontal no es el elemento fundamental que produce la reduccién del



dolor. No obstante, cabe pensar que la disminucién de la tensién muscular
frontal pueda ejercer algin efecto positivo en el control de la cefalea, a pesar
de no haberse puesto de manifiesto en este estudio.

Por otro lado, la atencidn selectiva y sostenida que el sujeto debe mante-
ner sobre la sefial de biofeedback, ert unas condiciones en que se aisla al su-
jeto de otras fuentes de estimulacién, puede facilitar una disminucién de la
actividad adrenérgica del sujeto (Qualls y Sheehan, 1981a, 1981b; Tellegen,
1981). En este estudio se tratd de evitar toda sugerencia sobre relajacién y
sobre realizacién del control de la actividad muscular fuera de las sesiones de
tratamiento. De todas formas, la relajacién podria haberse dado en todos los
grupos, y la practica fuera de las sesiones, en los grupos de biofeedback real
y placebo con control interno. Es dificil pensar que la reduccién del dolor en
el grupo de placebo con control externo se debiera, fundamentalmente, a esta
posible respuesta de relajacidn que, en caso de producirse, sélo seria durante
las sesiones de tratamiento, y que no era practicada por el sujeto fuera de la
sesion. Ademis, los otros tratamientos, aun a pesar de la posible practica del
control de la tensién muscular fuera de la sesién, no mostraron diferencias

respecto al tratamiento de placebo con control externo. Habria entonces otras

variables que operarian en los tres tratamientos.

Distintos autores (Avia y Kanfer, 1980; Bandura, 1977; Kanfer y Seidner,
1973; Ruiz, 1983; Staub y cols., 1971) habian sefialado la importancia que tie-
ne, para la eficacia de un tratamiento, el sentimiento del sujeto de que ya no
se encuentra impotente ante su problema, por disponer de una serie de es-
trategias, importando menos cudles sean éstas. Glass y Levi (1982) y Plotkin
(1980) habian observado la importancia de la cognicién de autoeficacia en el
entrenamiento en biofeedback. Vallejo (1984) habia considerado que la ob-
servacién por parte del sujeto de su capacidad, sea o no real, de controlar la
respuesta que se considera fundamental para la reduccién del dolor seria una
de las variables responsables de la eficacia del biofeedback falso en la reduc-
cién de la cefalea. Sin embargo, el presente estudio no apoya esta idea, ya que
el tratamiento con biofeedback placebo con control externo, que no ofrecia
estrategias o supuestas estrategias al sujeto para controlar el dolor, fue tan
eficaz como los tratamientos con biofeedback real y placebo con control in-
terno que ofrecian estrategias o supuestas estrategias. De todos modos, no se
descarta que la sensacién de control pueda ser importante en la eficacia de
un tratamiento (placebo o no) para la reduccion de la cefalea, pero habria va-
riables que quizé fueran mds fundamentales en el efecto placebo (Figura 3).

La informacién proporcionada al sujeto en las instrucciones sobre la causa
de su dolor y sobre las caracteristicas y eficacia del tratamiento, asi como la
informacién sobre la conexibn entre la causa del dolor y el tipo de tratamien-
to que se iba a administrar podrian ser componentes del tratamiento que hu-
bieran generado una mediacién cognitiva sobre el problema, lo que se deno-
mina efecto placebo. '

Ademds, el tratamiento por si mismo podria haber ofrecido una atraccién
y credibilidad grande para el sujeto, ya que implicé la utilizacién de un apa-
rato aparentemente sofisticado, instrumentos como electrodos, alcohol, etc.,
y un ritual de preparaci6n al tratamiento (preparacién de la piel, colocacién
de electrodos).

Estos dos factores, las instrucciones y la credibilidad que inspiré el trata-
miento, habrian estado influyendo en las expectativas del sujeto ante el tra-
" tamiento y, por tanto, en las expectativas de mejora.

El! refuerzo ofrecido durante el tratamiento podria también haber sido un
componente importante en la eficacia de los tratamientos. Por una parte, con
el refuerzo que ofrecia el sonido del aparato, el sujeto disponia de un indice
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FIGURA 3

Posibles variables implicadas en el efecto placebo en este trabajo.

objetivo de que su actividad muscular (supuesta responsable de su dolor) es-
taba mejorando. Y por otra parte, el refuerzo verbal del experimentador apo-
yaba y clarificaba el proporcionado por el aparato. En trabajos anteriores se
habia encontrado que el refuerzo verbal del control de la tensién muscular
frontal, fuera o no real, aumentaba la reduccién de la cefalea (Vallejo, 1984).
Por tanto, mediante los dos tipos de refuerzo el sujeto habria observado que
estaba respondiendo bien al tratamiento y podria haber aumentado sus ex-
pectativas de mejora.

A estas variables habria que afiadir también:

— La autoobservacién a través de los autorregistros sobre dolor. Hay tra-
bajos que apoyan que la autoobservacién produce una disminucién de
la conducta no deseada (Kornblith y cols., 1983). Podria ocurrir en-
tonces que la observacion por parte del sujeto de su propia conducta
de dolor disminuyera su frecuencia. Esta idea se podria explicar por
la teoria de la reactancia de Brehm (1966). El hecho de autoobservar
la conducta desagradable proporcionaria informacién al sujeto y ser-
viria como una barrera impuesta por él mismo, que activaria un sen-
timiento de reactancia que produciria un descenso de la conducta.

— La realizacién de una entrevista detallada sobre el problema y la ad-
ministracién de varias pruebas, cosa nada usual en los consultorios de
la Seguridad Social. Estos dos factores podrian haber creado, ya antes
del tratamiento, expectativas positivas ante el tratamiento que podrian
aumentar las expectativas de mejora.

— La interaccién del sujeto con el experimentador. Numerosos estudios
habfan apoyado la relacién entre el interés del terapeuta en el trata-
miento y en el paciente, y el éxito en los resultados del tratamiento
(Feldman, 1956; Frank, 1965; Haefner y cols., 1960; Sheared, 1963;
Uhlenhuth y cols., 1966). En este estudio, el interés del experimenta-
dor en el tratamiento y en el paciente fue grande, por la atraccién del
experimentador hacia el tema de la investigaci6n, por el interés en evi-
tar la pérdida de sujetos experimentales y por el interés en la mejora



del paciente. Por lo tanto, este factor podria haber favorecido la efi-
cacia de los tratamientos.

En suma, la accién de distintos tipos de variables de naturaleza cognitiva
produce una disminucién en la percepcion de la cefalea aun a pesar de que
probablemente el posible input nocioceptivo permanezca. Esto no quiere de-
cir que haya que despreciar el control de la tensién muscular frontal, sino que
habria que considerar los dos niveles en que se puede actuar para conseguir
una modulacién del dolor, un nivel especifico de actuacién sobre la respuesta
inadecuada, y un nivel mis general en el que habria que considerar variables
fundamentalmente cognitivas.

Variables dependientes

Los tratamientos no afectaron a la duracién ni a la intensidad del dolor.
La mejoria de la cefalea se refiri6 a la ingestién de analgésicos y a la frecuen-
cia del dolor, variable esta ltima que se consider6 como el pardmetro de me-
dida mas valioso para indicar reduccién de la cefalea, por ser una medida mas
objetiva que la intensidad y duracién del dolor y por la importancia que da-
ban los sujetos a esta variable.

No es extrafio que el tratamiento haya afectado a unos pardmetros de me-
dida del dolor y no a otros, ya que no parece que exista correlacién entre fre-
cuencia, duracién e intensidad del dolor (Vallejo, 1984). Sin embargo, aunque
se encontrd que la tendencia general era que la intensidad y la duracién del
dolor no eran afectadas por el tratamiento, hubo mucha variabilidad segtin
los sujetos, lo que pudo enmascarar los resultados reales.

Efectos temporales

Respecto al momento en que se produjeron las mejorias, hay que decir
que los tratamientos hicieron efecto sobre la frecuencia del dolor una vez ter-
minados, resultado que no coincide con el encontrado por Vallejo (1984) en
el que se reducia ya en el tratamiento. Esta discrepancia de resultados quiz4
pueda explicarse por las instrucciones proporcionadas a los sujetos en este tra-
bajo, en las que se les informaba de que la consecucién de una actividad mus-
cular adecuada haria que el dolor desapareciera, con lo cual el dolor no podria
desaparecer hasta que no se hubiera terminado el tratamiento, con el consi-
guiente logro de la adecuada actividad muscular. Sin embargo, en el trabajo
de Vallejo (1984) no se hacia referencia ninguna en las instrucciones a este
efecto tardio del tratamiento.

Los sujetos respondieron de forma muy variable mientras el tratamiento
se estaba aplicando. Esta variabilidad podria probablemente explicarse por la
falta de informaci6n sobre qué efectos tendria el tratamiento mientras se apli-
caba. Se ofrecia informacién sobre lo que ocurriria cuando la actividad mus-
cular fuera adecuada (desapareceria el dolor), pero no sobre lo que ocurriria
mientras ésta fuera mejorando.

Por otro lado, segiin este trabajo, el placebo no tendria una eficacia tran-
sitoria, como se ha venido considerando tradicionalmente, sino que su efecto
se mantendria al menos tres mese$. Quizi la razén de esto también habria
que buscarla en las instrucciones proporcionadas a los sujetos, que podrian
estar sugiriendo un efecto permanente de los resultados.
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Variables del sujeto

Como ya se dijo, el locus de control y el autocontrol no fueron variables
predictoras de la eficacia de los tratamientos. Es posible que los instrumentos
con que se midieron pudieran dar cuenta de estos resultados. Quizd una me-
dida mas ajustada al problema especifico que se trata pudiera predecir para
qué sujetos son mis eficaces los tratamientos.

Aunque se encontraron algunas correlaciones positivas significativas en-
tre las expectativas ante los tratamientos y la credibilidad que inspiraban, y
la eficacia de los tratamientos, no mostraron ser tan buenas predictoras de
esta eficacia como se habfa predicho. Quizé esto se deba a la medida de las
expectativas que podria haber estado afectada por las demandas experimen-
tales, ya que puede ser que el sujeto no sea muy consciente de las expectativas
que tiene ante un tratamiento.

El hecho de que la autoeficacia percibida en el entrenamiento no prediga
la eficacia del tratamiento apoyaria la conclusién obtenida, a partir de la ine-
xistencia de diferencias en los resultados de los tres grupos experimentales,
de que el sentimiento de autoeficacia no es fundamental en el efecto placebo.

La edad y la cronicidad de la cefalea pueden considerarse variables pre-
dictoras de la eficacia de los tratamientos. Para los sujetos de més edad, y en
general, con una cronicidad del dolor mayor, fue mis eficaz el placebo que
favorecié el papel pasivo del sujeto (tratamiento tradicional). Mientras que
para los sujetos con menor cronicidad de la cefalea, y en general de menor
edad, fue més eficaz un tratamiento en el que el sujeto fue activo. La expli-
cacién de este hecho seguramente habria que buscarla en las variables cultu-
rales asociadas a las distintas edades.

Consideraciones finales

Los resultados de este estudio y los de trabajos anteriores nos hacen pal-
par la necesidad de controlar el efecto placebo cuando se trata de investigar
la eficacia «real» de cualquier tratamiento.

Por otra parte, es necesario insistir en que la concepcién peyorativa del
placebo debe cambiar. Es un medio indirecto de actuar sobre variables cogni-
tivas que pueden producir o ayudar a producir mejoras terapéuticas. En este
sentido, seria interesante estudiar si el tratamiento con placebo puede dar lu-
gar a otros problemas o a la regeneracién del ya tratado, como consecuencia
de la no actuacidn a nivel especifico sobre la respuesta inadecuada.

Finalmente, hay que afiadir que las unidades de tratamiento del dolor sue-
len ubicarse en clinicas ya muy especializadas, como la de Puerta de Hierro
o la del Primero de Octubre, y nunca a nivel de consultorios médicos. En es-
tas clinicas, el paciente llega a las unidades de dolor después de haber reco-
rrido ya casi todas las especialidades médicas, y por tanto, con poca esperanza
de curarse o sin ninguna. En este trabajo se consiguié una reduccién de la
cefalea muy aceptable en un consultorio médico. Puede ser que fuera més con-
veniente la actuacidn a este nivel, ya que se abordaria el problema antes de
que el paciente hubiera estado sometido a un buen niimero de pruebas y tra-
tamientos ineficaces, y por tanto, todavia podria tener expectativas altas de
curacion.



Resumen

El objetivo de este trabajo es estudiar la accion del éfecto placebo en el tratamiento de la
cefalea mediante biofeedback EMG. Un total de 22 pacientes de cefalea fueron asignados a tres
condiciones experimentales: a) biofeedback EMG placebo con control snterno; b) biofeedback
EMG placebo con control externo; y c) biofeedback EMG real. Los resultados sefialan que el bio-
feedback EMG placebo es tan eficaz como el real para reducir la frecuencia de la cefalea. Se dis-
cuten, por dltimo, las distintas variables medidas en el estudso para determinar la naturaleza y
eficacia del efecto placebo.

Summary

The purpose of this study was to evaluate the placebo effect in the biofeedback EMG treat-
ment of headaches. Twenty-two headache patients were assigned to one of three experimental
groups: a) Placebo EMG biofeedback with internal control; b) Placebo EMG biofeedback with
external control; and c) Real EMG biofeedback. The results demonstrated that placebo EMG bio-
feedback was as effective as real EMG biofeedback in reducing headache frequency. Finally, the
variables assessed in this study are discussed in order to explain the nature and efficacy of the
placebo effect.
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