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Pregabalina como premedicación para ansiólisis en pacientes 
sometidos a cirugía plástica: estudio controlado aleatorizado 
doble ciego con placebo
Pregabalin as a premedication for anxiety in patients undergoing plastic surgery: 
randomized double-blind, placebo-controlled study
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Resumen

Objetivo: Evaluar la utilidad de la premedicación con 75 mg de pregabalina por vía oral como dosis única para disminuir el 
grado de ansiedad preoperatoria en pacientes sometidos a cirugía plástica. Método: Ensayo clínico controlado, prospectivo, 
aleatorizado, doble ciego, que analizó dos grupos de pacientes: pregabalina tableta de 75 mg (grupo Pg) contra tableta pla-
cebo (grupo Pl). La eficacia se evaluó utilizando la escala visual de ansiedad (EVa) con dos mediciones, la primera sin me-
dicación y la segunda 70 minutos después de tomar la cápsula. Resultados: Se evaluaron 100 pacientes: 50 que recibieron 
pregabalina y 50 placebo. La puntuación basal de la EVa mostró un promedio general de 4.6 ± 1.9 puntos, significativamen-
te mayor en el grupo Pg (5.2 ± 2.1 puntos en Pg vs. 4.1 ± 1.6 puntos en Pl; p = 0.0035). El puntaje en la EVa posterior a la 
premedicación fue de 3.9 ± 2.1 puntos, significativamente menor en el grupo Pg (3.2 ± 1.6 puntos en Pg vs. 4.6 ± 2.3 puntos 
en Pl; p = 0.0006). Conclusión: La premedicación con 75 mg de pregabalina disminuye el grado de ansiedad preoperatoria 
en pacientes que serán intervenidos de cirugía plástica. 
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Abstract

Objective: To evaluate the usefulness of premedication with 75 mg pregabalin orally to reduce the degree of preoperative 
anxiety in patients scheduled for plastic surgery procedures. Method: A controlled randomized double-blind clinical trial that 
analyzed two groups of patients: 75 mg pregabalin tablet (Pg) against placebo tablet (Pl). Efficacy was assessed using the 
visual anxiety scale (VAS) with two measurements, the first without medication and the second 70 minutes after the drug was 
taken. Results: One hundred patients were evaluated, fifty received pregabalin and fifty placebo, baseline VAS score showed 
an general average of 4.6 ± 1.9 points, significantly higher in the Pg group (Pg 5.2 ± 2.1 points vs 4.1 ± 1.6 points Pl; p = 0.0035). 
The VAS score after premedication was 3.9 ± 2.1 points, significantly lower in the Pg group (Pg 3.2 ± 1.6 points vs 4.6 ± 2.3 
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Introducción

La ansiedad preoperatoria es un problema para 
muchos pacientes aún hoy en día; se presenta hasta 
en un 80% de los casos y se identifica durante la 
valoración del paciente previa al evento quirúrgico1-3, 
donde los principales factores asociados son el tipo 
de cirugía, la experiencia anestésica previa, el temor 
al dolor y el temor a lo desconocido4-6. Las benzodia-
cepinas son ansiolíticos efectivos, pero suelen acom-
pañarse de una sedación no siempre deseada, así 
como los opiáceos, cuyos efectos secundarios gene-
ran estancias prolongadas en la unidad de cuidados 
posanestésicos. Todo esto ha generado que muchos 
anestesiólogos se abstengan de administrar fármacos 
para reducir la ansiedad e inician el procedimiento 
anestésico-quirúrgico con un paciente ansioso5.

La ansiedad es un estado emocional transitorio y 
situacional que implica la activación intensificada del 
sistema nervioso autónomo como respuesta a un 
acontecimiento de potencial de daño7,8. Repercute en 
la cirugía y la anestesia de una manera negativa9, 
manifestándose como un conjunto de síntomas somá-
ticos variables tales como sudoración, palpitaciones, 
opresión precordial, fatiga, micciones frecuentes, ce-
faleas, mialgias, insomnio o molestias digestivas10, y 
además se asocia a menudo con dolor posoperatorio, 
incrementando los requerimientos analgésicos11, lo 
que puede conducir a una hospitalización prolongada 
y a la insatisfacción del paciente12. 

El concepto anestésico de premedicación inicial-
mente fue desarrollado para prevenir los efectos ad-
versos de la anestesia general cuando el éter y el 
cloroformo eran inhalados en la década de 195013. 
Actualmente se emplean diversas estrategias para 
eliminar la ansiedad preoperatoria, que incluyen me-
didas tanto farmacológicas como no farmacológicas, 
mismas que han demostrado ser efectivas9,10. 

Dentro de las medidas farmacológicas, como se 
mencionó previamente, las benzodiacepinas, los anal-
gésicos narcóticos y los ansiolíticos son los más uti-
lizados, pero ninguno está exento de efectos 
adversos14. Por tal motivo se ha planteado la prega-
balina como una potencial opción, un análogo estruc-
tural del neurotransmisor inhibidor ácido gamma 

aminobutírico con propiedades anticonvulsivas, 
antihiperalgésicas y ansiolíticas15, que además ha de-
mostrado tener una eficacia analgésica dependiente 
de la dosis, así como mejorar la calidad del sueño y 
la calidad de vida en general15. Sus beneficios en el 
manejo de la ansiedad preoperatoria solo han sido 
demostrados con dosis mayores de 150 mg, con las 
cuales se generan mareos que desestiman su uso, y 
la dosis de 75 mg parece no ser concluyente16,17.

Es de gran relevancia probar las propiedades de 
diversas dosis para establecer su eficacia y seguridad 
como fármaco ansiolítico preoperatorio, de modo que 
en este estudio controlado con placebo nuestro objeti-
vo fue demostrar que con una dosis única de 75 mg 
de pregabalina por vía oral se puede lograr el efecto 
ansiolítico y disminuir el grado de ansiedad preopera-
toria, así como reducir o evitar la presencia de mareo 
en los pacientes. 

Método

Previa autorización del Comité Local de Investigación 
y Ética de nuestro centro, con el número de aprobación 
HAL 271, y una vez obtenido el consentimiento infor-
mado de cada paciente incluido, se realizó un ensayo 
clínico controlado, aleatorizado y double ciego.

El estudio se realizó de marzo de 2017 a marzo de 
2018. Un total de 100 pacientes adultos que fueron 
programados para cirugía plástica se consideraron 
para la realización de este estudio y fueron incluidos 
en el análisis estadístico final.

Los criterios de inclusión fueron pacientes adultos 
mayores de 18 años de edad de ambos sexos, clase 
funcional I o II de la American Society of Anesthesio-
logists (ASA), sometidos a cirugía plástica programa-
da (blefaroplastia, rinoplastia/rinoseptumplastia, 
mamoplastia de aumento, mastopexia, liposucción, 
ritidectomía). Fueron excluidos los pacientes que se 
negaron a participar en el estudio, los alérgicos al 
fármaco en estudio, las embarazadas, las mujeres en 
periodo de lactancia, los pacientes bajo tratamiento 
con benzodiacepinas, ansiolíticos, antidepresivos o 
anticonvulsivantes, los pacientes con trastornos psi-
quiátricos, alcoholismo o toxicomanías en los últimos 
6 meses, y aquellos con diagnóstico de migraña. 

Pl points, p = 0.0006). Conclusion: Premedication 75 mg pregabalin orally decreases the degree of preoperative anxiety in 
adult patients scheduled for plastic surgery procedures.

Key words: Anesthesiology. Anxiety. Plastic surgery. Pregabalin. Premedication.
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El tamaño de la muestra por diferencia de medias18 
consideró un nivel de confianza del 95% y un poder 
del 90%; para encontrar una diferencia de 1.2 puntos 
de ansiedad por EVa, resulta en un mínimo de 38 pa-
cientes por grupo, más un 20% de potenciales pérdi-
das, con lo que se planeó cubrir al menos 46 pacientes 
por grupo para una muestra total de 92, y el muestreo 
se redondeó a un total práctico de 100 pacientes.

La aleatorización se realizó con el programa Ran-
dom Allocation Software versión 2.0 validado, del cual 
derivaron dos grupos. 

Una persona ajena al estudio preparó las capsulas 
con las mismas características (unas con 75 mg de 
pregabalina y otras con placebo), así como unos so-
bres cerrados opacos con el orden de la aleatoriza-
ción, mismos que no se abrieron hasta el momento de 
la inclusión del paciente en el estudio, y que contenían 
el test para evaluar la ansiedad y la cápsula (fármaco 
o placebo) que se administraba al paciente. 

Se realizó el registro de los pacientes incluidos en 
el estudio por un primer observador en la habitación 
del paciente y se aplicó en ese momento la escala 
visual de ansiedad (EVa) para valorar el nivel de an-
siedad basal (Fig. 1).

Una enfermera administró la cápsula 70 minutos an-
tes de la intervención quirúrgica de acuerdo con la 
asignación del sobre. Tras la administración del fárma-
co se mantuvo el cegamiento para el paciente y el 
anestesiólogo que brindó el manejo. El recolector de la 
información, en este caso la enfermera que atendía al 
paciente, permaneció todo el tiempo cegada ante la 
intervención recibida.

En el área preoperatoria, justo antes del ingreso a 
la sala de quirófano (70 minutos después de ingerir 
la cápsula), un residente de anestesiología aplicó 
nuevamente la EVa a cada paciente.

Los resultados de los tres observadores fueron to-
mados en forma independiente y al finalizar el estudio 
se analizaron los registros de ambos observadores 
por un tercer sujeto investigador, quien completó la 
base de datos y permaneció ajeno al estudio. Final-
mente, la estadística fue realizada por un cuarto su-
jeto, igualmente ajeno al estudio.

Se realizó un análisis descriptivo de las variables 
independientes, utilizando medidas de tendencia cen-
tral clásicas. Para las variables cuantitativas se obtu-
vieron la media y la desviación estándar, y para las 
variables cualitativas, la frecuencia y el porcentaje. 
Posteriormente se investigó si las variables de estudio 
de cada grupo siguieron una distribución normal 
mediante el test de Kolmogorov-Smirnov. Para buscar 

diferencias estadísticamente significativas entre grupos 
(p < 0.05) se emplearon pruebas paramétricas (t de 
Student y ji al cuadrado). Al observar que los grupos 
fueron comparables se procedió al análisis inferencial 
de los datos obtenidos.

La búsqueda de diferencias entre el grupo control y 
el grupo experimental en las puntuaciones de ansiedad 
se realizó tomando en cuenta el valor absoluto de las 
puntuaciones de la escala EVa mediante un análisis 
con una prueba paramétrica t de Student, con el pro-
grama SPSS (IBM versión 19), y finalmente se realizó 
como análisis extra un cálculo de riesgo relativo con 
su intervalo de confianza del 95% para las variables 
dependientes (presencia de efectos adversos).

Resultados

Se analizaron 100 pacientes y no hubo diferencias 
significativas entre los dos grupos con respecto a 
edad, sexo, peso, altura, estado físico ASA e intervalos 
de tiempo entre la administración del fármaco y la apli-
cación de los test. La edad promedio del grupo placebo 
(Pl) fue de 39.28 años y la del grupo pregabalina (Pg) 
fue de 37.42 años. La estatura promedio del grupo Pl 
fue de 1.63 cm y la del grupo Pg fue de 1.64 cm. El 
peso tuvo igual distribución, con una media de 63.62 kg 
en el grupo Pl y 63.14 kg en el grupo Pg (Tabla 1). El 
sexo fue mayoritariamente femenino (87%), con una 

Figura 1. Escala visual de ansiedad.

Tabla 1. Comparación de las variables antropométricas por grupo

  Grupo N Media T p

Edad (años) Placebo 50 39.28 0.673 0.502

Pregabalina 50 37.42 0.673 0.502

Peso (kg) Placebo 50 63.62 0.215 0.830

Pregabalina 50 63.14 0.215 0.830

Talla (m) Placebo 50 1.63 0.736 0.464

Pregabalina 50 1.64 0.736 0.464
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minoría de pacientes varones (13%), distribuidos de 
manera que se igualan las frecuencias y la proporción 
de sexo femenino fue similar (Pg 44% vs. Pl 43%).

Una vez realizado el test de EVa basal, la cantidad 
de minutos transcurridos desde la toma del tratamien-
to cegado hasta la evaluación preoperatoria de la EVa 
fue similar en ambos grupos (Pg 72.3 ± 3.8 min vs. 
Pl 72.3 ± 5.0 min). 

La puntuación de la EVa basal (al ingreso al hospi-
tal) mostró un promedio en toda la muestra de 4.6 ± 
1.9 puntos, significativamente mayor en el grupo Pg 
(Pg 5.2 ± 2.1 puntos vs. Pl 4.1 ± 1.6 puntos; p = 0.0035). 
Posteriormente, el puntaje general de la segunda apli-
cación de la EVa preoperatoria (70 minutos después 
de ingerir la cápsula) fue de 3.9 ± 2.1 puntos, signifi-
cativamente menor en el grupo de Pg (Pg 3.2 ± 1.6 
puntos vs. Pl 4.6 ± 2.3 puntos; p = 0.0006).

Dado que los datos en esta variable mostraron in-
equidad de varianzas (p = 0.0141) o distribución anor-
mal, se usó la prueba de Satterthwaite para calcular 
la diferencia y se comprobó con la prueba no paramé-
trica U de Mann-Whitney (p = 0.0011). El grupo Pg 
mostró un cambio mayor entre las dos evaluaciones 
de EVa (Pg −2.0 puntos vs. Pl 0.5 puntos) (Tabla 2). 

Tras el análisis de los resultados se observaron 
diferencias significativas en la primera medición del 
grado de ansiedad, siendo mayor el nivel de ansiedad 
basal en el grupo de Pg, con una diferencia muestral 
de 1.12 puntos en la EVa, en términos de números 
absolutos (Tabla 3).

Discusión

A la fecha persiste la búsqueda del fármaco apro-
piado en la premedicación anestésica que disminuya 
los niveles de ansiedad preoperatoria, y cuya admi-
nistración no requiera un monitoreo permanente por 
los efectos secundarios que comprometan la seguri-
dad de los pacientes2,3. Por otro lado, la insatisfacción 
posoperatoria en la cirugía plástica está directamente 
relacionada con mayores niveles de ansiedad19. Algu-
nos autores han sugerido que la premedicación para 
tratar la ansiedad preoperatoria en pacientes someti-
dos a procedimientos de cirugía plástica debería con-
vertirse en una práctica sistemática, y que involucre 
apoyo psicológico y farmacológico20,21.

La pregabalina por vía oral parece una buena candi-
data para tal fin, dado su perfil de seguridad farmaco-
lógica relativamente mayor en comparación con el de 
otros fármacos15. Modula la liberación de neurotrans-
misores excitatorios en neuronas hiperexcitadas, su 

biodisponibilidad oral es del 90% e independiente de 
la dosis, su farmacocinética es lineal y predecible, la 
variabilidad entre personas es escasa, no se une a las 
proteínas plasmáticas y atraviesa fácilmente la barrera 
hematoencefálica15.

En la literatura se han estudiado diferentes dosis de 
pregabalina para otras indicaciones, como dolor neu-
ropático y epilepsia, y la dosis inicial recomendada es 
de 150 mg/día dividida en dos a tres tomas, incremen-
tando a 300 mg/día en el lapso de una semana, con 
una dosis máxima recomendada de 600 mg/día22,23.

Para su uso en el tratamiento de la ansiedad preope-
ratoria, las dosis estudiadas van desde 75 hasta 300 
mg, y de acuerdo a esto se ha observado una relación 
con mayores efectos secundarios a mayor dosis y una 
relación inversa con dosis menores24. Como máxima 
evidencia se cuenta con algunos metaanálisis en los 
que se analiza la eficacia del uso de pregabalina en el 
tratamiento de la ansiedad preoperatoria25,26. 

White, et al.16,17 realizaron un estudio para valorar la 
eficacia de las distintas dosis de pregabalina (75, 150 
y 300 mg) como premedicación en la ansiedad preope-
ratoria en pacientes sometidos a cirugía general 
electiva, así como para medir los niveles de sedación 
con cada dosis, y observaron un aumento significativo 
en el nivel de sedación a partir de 300 mg en 
pacientes ambulatorios tanto en el prequirúrgico como 
en el posquirúrgico, pero no lograron demostrar una 

Tabla  2. Evaluaciones de la ansiedad en los grupos de 
intervención

Evaluación Pregabalina
(n = 50)

Placebo
(n = 50)

p*

EVa basal en piso (puntos) 5.2 ± 2.1 4.1 ± 1.6 0.0035

EVa en preoperatorio (puntos) 3.2 ± 1.6 4.6 ± 2.3 0.0006

EVa: escala visual de ansiedad. 
Se indica el promedio ± desviación estándar.
* Prueba t de Student.

Tabla 3. Comparación de la ansiedad medida por EVa

  Grupo Media DT U de Mann-
Whitney

p

EVa en piso 
(ansiedad)

Placebo 4.06 1.646 802 0.02

Pregabalina 5.18 2.077

EVa preoperatorio 
(ansiedad)

Placebo 4.56 2.278 781 0.001

Pregabalina 3.16 1.595

DT: desviación típica; EVa: escala visual de ansiedad.
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diferencia significativa en la reducción de la ansiedad 
en los diferentes grupos.

El hallazgo inconsistente con respecto a la habilidad 
de la pregabalina para reducir el nivel de ansiedad en 
el preoperatorio puede estar relacionado con una varie-
dad de factores, entre ellos las escalas con que se 
evalúa la ansiedad y el tipo de procedimientos en los 
que la pregabalina ha sido estudiada. Cabe señalar que 
todos los estudios que anteriormente han demostrado 
que la pregabalina disminuye la ansiedad preoperatoria 
han sido en pacientes sometidos a cirugía general, or-
topédica, ginecológica, neurológica y odontológica, pero 
no en cirugía plástica27-35. Los pacientes programados a 
cirugía plástica tienen altas expectativas por los resul-
tados de la cirugía, así como niveles de ansiedad ele-
vados36. En nuestro estudio se utilizó la EVa, una escala 
que ha sido validada y es de las más utilizadas para 
este tipo de estudios37, la cual nos permitió demostrar 
que el paciente estaba ansioso a su llegada al hospital 
y esto a su vez nos permitió evaluar el efecto ansiolítico 
de 75 mg de pregabalina. Encontramos que la evalua-
ción basal del grado de ansiedad (EVa basal) fue mayor 
en el grupo Pg por 1 punto más que en el grupo Pl, lo 
que denotaba una aparente desventaja para el fármaco 
activo solo por el azar en la asignación del tratamiento; 
no obstante, la evaluación preoperatoria de la EVa (se-
gunda medición) demostró que la balanza se inclinó a 
favor de la pregabalina con casi 1.5 puntos menos que 
en el grupo placebo. En ambas evaluaciones la diferen-
cia entre los grupos fue estadísticamente significativa, 
dejando en claro que 70 minutos después de la preme-
dicación se obtuvo una disminución del grado de ansie-
dad de aproximadamente 2 puntos de la escala con 
75 mg de pregabalina, contra un leve aumento de 0,5 
puntos en la EVa con el placebo en el mismo periodo. 

Por otro lado, Cegin, et al.17 realizaron un estudio 
empleando dosis de 75, 150 y 300 mg, y un grupo 
control, para observar los efectos de la pregabalina 
administrándola a pacientes antes de realizarles un 
bloqueo infraclavicular con el fin de valorar la calidad 
del bloqueo, el dolor posoperatorio y la ansiólisis. Los 
autores emplearon la escala de sedación de Ramsay 
para evaluar la ansiedad y la sedación del paciente. 
Los valores de la escala de Ramsay de los grupos que 
fueron medicados con 150 y 300 mg de pregabalina 
fueron mayores en comparación con los otros grupos, 
y aunque la diferencia no fue significativa, una dosis 
de 150 mg de pregabalina proporcionó suficiente se-
dación para disminuir la saturación periférica de oxí-
geno y con ello la ansiedad, reportando un hallazgo 
inconsistente respecto a la dosis de 75 mg.

Sin embargo, nuestro estudio sugiere que una dosis 
única de 75 mg de pregabalina es eficaz para la re-
ducción de la ansiedad preoperatoria, y al observar 
las características basales de nuestra población no 
se encontraron diferencias significativas entre grupos, 
con lo que resaltamos la fortaleza del estudio en 
cuanto a la distribución de dichas características de 
forma equitativa entre los grupos de intervención.

Nuestros resultados son consistentes con estos es-
tudios en los que se demuestra y sugiere que la pre-
gabalina es eficaz para el manejo de la ansiedad 
preoperatoria. Por otro lado, el reporte de efectos 
secundarios en nuestro estudio se limitó a sueño 
(somnolencia) y mareo: la pregabalina produjo som-
nolencia y mareo juntos en el 44% de los pacientes, 
somnolencia en el 16% y mareo en el 2%. La dosifi-
cación en una toma de 75 mg de pregabalina presen-
tó una menor tasa de efectos que los reportados en 
la literatura, correspondientes al 22-38% para mareo 
y 11-25%37,38 para somnolencia. Además, no se repor-
taron diversos efectos adversos por el periodo de 
exposición tan breve, como sequedad de boca, visión 
borrosa, edema periférico, ganancia de peso u otros 
asociados con el tratamiento prolongado39.

Conclusión 

Por todo lo anterior proponemos que la ansiedad 
preoperatoria representa un síntoma que debe ser 
tratado con premedicación ansiolítica en todos los 
pacientes. Los resultados de este estudio son consis-
tentes y proporcionan evidencia de que la pregabalina 
es segura y efectiva para el control de la ansiedad 
preoperatoria, y la dosis única de 75 mg parece cubrir 
esta necesidad.
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