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Introdução: A reação relacionada à infusão (RRI) de substância farmacológica ou 
biológica é uma reação adversa comum em protocolos de pesquisa clínica1,2. Os sintomas 
associados à administração do medicamento em investigação, podem variar desde 
desconforto3 até eventos mais graves e possivelmente fatais1,2. A identificação dos sinais 
e sintomas precocemente pode antecipar intervenções da equipe de enfermagem e 
minimizar as reações adversas. Objetivo: Descrever as RRI  em participantes de pesquisa 
clínica em um centro de referência e as principais intervenções de enfermagem no 
atendimento. Método: Estudo transversal, com coleta de dados retrospectiva, 
desenvolvido de janeiro de 2020 a dezembro de 2021 no Centro de Pesquisa Clínica 
(CPC) de um hospital universitário. Foram analisadas todas as infusões no período do 
estudo e incluídas as RRI que ocorreram em participantes de pesquisa, com 18 anos ou 
mais. Os  dados foram coletados pelos pesquisadores por meio do registro eletrônico de 
saúde dos participantes que incluíram: atendimentos realizados para administração de 
protocolo infusional, reações relacionadas à infusão identificadas por participante e 
intervenções  de enfermagem frente às reações apresentadas. Utilizou-se estatística 
descritiva para análise dos dados. Estudo aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa  
sob nº CAAE 95847518.1.0000.5327. Resultados: O número de atendimentos para 
administração de protocolo infusional foi de 1923 (2020) e 2057 (2021). Durante o ano de 
2020, ocorreram nove RRI  e 22 em 2021. A taxa de reação infusional foi de 5%  e 11,2% 
a cada 1000 participantes, respectivamente em 2020 e 2021. O principal evento 
registrado nas RRI em 2020 foi a sensação de “mal estar” em 100% (n=9) dos casos, e 
em 2021, aproximadamente 50% (n=11) das situações apresentaram a mesma descrição. 
As RRI mais recorrentes em 2020 foram: desidratação (n=6), seguidos de vômitos (n=3), 
crise hipo ou hipertensiva (n=2)  e hipertermia (n=2). Em 2021, as RRI caracterizaram-se 
por: crise hipo ou hipertensiva (n=6), dor (n=6), vômitos (n=5),  hipoglicemia (n=3), 
dispnéia (n=2) e  desidratação (n=2). As condutas de enfermagem incluíram: controles 
dos sinais vitais, hidratação endovenosa, realização de glicemia capilar  e oxigenioterapia 
não invasiva. Cinco participantes necessitaram de atendimento suplementar, com 
encaminhamentos para a emergência/internação hospitalar, em cada ano (2020 e 2021). 
Considerações finais: Observou-se um aumento expressivo das RRI, provavelmente 
devido ao tipo de protocolo e condição clínica dos participantes incluídos nos estudos. O 
conhecimento acerca das RRI permite a identificação, resposta rápida e manejo 
adequado destes eventos, proporcionando melhor qualidade e segurança no atendimento 
ao participante de pesquisa clínica. A investigação das condições clínicas prévias e as 
características dos participantes poderiam contribuir para o melhor entendimento deste 
aumento das RRI. 
Descritores: avaliação em enfermagem; efeitos colaterais e reações adversas 
relacionados a medicamentos; protocolos clínicos. 
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