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RESUMEN
Objetivo
Calcular la incidencia de reacciones infusionales inmediatas (RII) asociadas a tratamientos administrados en un 
Hospital de Día Médico (HDME) de un hospital de tercer nivel. Objetivos secundarios: caracterizar estas reaccio-
nes según fármaco desencadenante, ciclo, latencia, sintomatología, gravedad, factores asociados a su aparición 
y describir su registro en la historia clínica.
Material y métodos
Estudio transversal, observacional y analítico, con revisión retrospectiva de historias clínicas de pacientes trata-
dos en un HDME durante un año. Definición de RII: cualquier efecto adverso ocurrido durante la administración 
del fármaco o en los 30 minutos posteriores. Se analizaron variables demográficas, clínicas y terapéuticas: edad, 
sexo, principio activo, latencia, número de dosis, gravedad, síntomas, sistemas afectados, manejo clínico y regis-
tro en la historia clínica. Se aplicaron análisis estadísticos descriptivos y de asociación.
Resultados
Se detectaron 374 RII en 306 pacientes (1,26% de 29.718 tratamientos). Predominaron en mujeres (68,7%), me-
diana de edad 61 años, entre la 2ª-3ª dosis (31,3%) y latencia de 16-30 minutos (20,1%). Síntomas frecuentes: car-
diovasculares (48,9%) y mucocutáneos (36,4%). Gravedad: 32,1% Grado 1, 59,4% Grado 2, 6,7% Grado 3 y 1,9% 
Grado 4. Los fármacos más implicados fueron paclitaxel, oxaliplatino y rituximab. El 70% requirió intervención 
clínica, el 3,2% atención urgente. Se observaron asociaciones significativas con sexo femenino, menor edad y 
servicio prescriptor.
Conclusiones
Las RII presentaron baja incidencia pero relevancia clínica. Predominaron en mujeres y primeros ciclos. Algunas 
requirieron intervenciones complejas. Se observaron asociaciones significativas con sexo femenino, menor edad 
y servicio prescriptor. Casi la mitad de los episodios carecía de registro médico completo.

Palabras  clave: Hipersensibilidad inmediata, Efectos Metabólicos Secundarios de Drogas y Sustancias, 
Reacción a la transfusión, Efectos colaterales y reacciones adversas relacionadas con medicamentos
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Incidence and Analysis of Immediate Infusion Reactions in a Medical Day Hospital: 
An Observational Cross-Sectional Study

ABSTRACT
Objective
To estimate the incidence of immediate infusion reactions (IIRs) associated with treatments administered in a 
Medical Day Hospital (MDH) of a tertiary-level hospital. Secondary objectives: to characterize these reactions 
according to triggering drug, treatment cycle, latency, symptoms, severity, associated factors, and describe their 
documentation in the medical record.
Method
Cross-sectional, observational and analytical study based on retrospective review of medical records of patients 
treated in an MDH over one year. IIRs were defined as any adverse effect occurring during drug administration or 
within the following 30 minutes. Demographic, clinical and therapeutic variables were analyzed: age, sex, active 
substance, latency, number of doses, severity, symptoms, affected systems, clinical management, and documen-
tation in the medical record. Descriptive and association statistical analyses were applied.
Results
A total of 374 IIRs were identified in 306 patients (1.26% of 29,718 treatments). They predominated in women 
(68.7%), median age 61 years, most between the 2nd–3rd dose (31.3%) and with latency of 16–30 minutes (20.1%). 
Frequent symptoms: cardiovascular (48.9%) and mucocutaneous (36.4%). Severity: Grade 1 (32.1%), Grade 2 
(59.4%), Grade 3 (6.7%), Grade 4 (1.9%). The most implicated drugs were paclitaxel, oxaliplatin and rituximab. 
70% required clinical intervention and 3.2% urgent care. Significant associations were found with female sex, 
younger age, and prescribing department.
Conclusions
IIRs showed low incidence but clinical relevance. They predominated in women and early cycles. Some required 
complex interventions. Significant associations were observed with female sex, younger age and prescribing 
department. Nearly half of the episodes lacked complete medical documentation.

Keywords: Hypersensitivity, Immediate, Biological Products/adverse effects, Transfusion Reaction, 
Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions, Antineoplastic Agents/adverse effects
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INTRODUCCIÓN 
Los avances en la investigación farmacológica 

han permitido el desarrollo de nuevos tratamientos 
que han mejorado significativamente el pronóstico 
y la supervivencia de los pacientes con patologías 
crónicas1,2,3. Sin embargo, la prolongación de estos 
tratamientos, necesaria para mantener el control de 
la enfermedad, incrementa la exposición a los me-
dicamentos, lo que a su vez eleva el riesgo de sen-
sibilización y la aparición de reacciones adversas. 
Entre ellas, las reacciones infusionales representan 
un desafío clínico importante por su imprevisibilidad, 
potencial gravedad y consecuencias para el manejo 
terapéutico4.

Las reacciones infusionales son respuestas 
inesperadas que no se explican por el perfil de toxi-
cidad conocido del fármaco y que suelen ocurrir du-
rante o pocas horas después de la administración5,6. 
Estas reacciones han sido descritas en casi todos los 
tratamientos sistémicos, incluidos los quimioterápi-
cos y biológicos parenterales, aunque su incidencia 
y características específicas siguen poco documen-
tadas1. 

En pacientes con enfermedades oncohemato-
lógicas o inmunológicas, el manejo de las reacciones 
infusionales adquiere especial relevancia. En estos 
casos, los tratamientos son esenciales y con frecuen-
cia insustituibles, y muchos presentan alto riesgo de 
reacciones infusionales debido a su elevado poten-
cial inmunogénico7,8. La aparición de una reacción 
infusional puede obligar a modificar terapias de pri-
mera línea, recurriendo a esquemas alternativos que, 
aunque disponibles, suelen ser menos efectivos y/o 
más tóxicos, afectando tanto al pronóstico como a la 
calidad de vida del paciente1,2,4. Ante la aparición de 
una reacción infusional, es fundamental valorar los 
beneficios de continuar el tratamiento frente al riesgo 
de una reacción anafiláctica potencialmente mortal 
en futuras administraciones2. Una evaluación inco-
rrecta de la naturaleza y gravedad de la reacción pue-
de llevar a decisiones equivocadas, como readminis-
trar el fármaco a pacientes con un alto riesgo de sufrir 
una segunda reacción o suspender tratamientos en 
pacientes que podrían recibirlo de forma segura9.

El Hospital de Día Médico (HDME) es un en-
torno clave para la administración de tratamientos 
complejos, como quimioterápicos y biológicos pa-
renterales, así como otros tratamientos intravenosos, 
como antibióticos, hierro y transfusiones sanguíneas. 
Las reacciones infusionales no solo prolongan los 
tiempos de infusión y generan intervenciones adicio-

nales, sino que pueden provocar hospitalizaciones 
o comprometer la vida del paciente. Sin embargo, a 
pesar de que estas reacciones infusionales ocurren a 
diario en este ámbito, su incidencia real y caracterís-
ticas siguen siendo desconocidas. 

Conocer las reacciones infusionales en el 
HDME, identificar los tratamientos que las desenca-
denan con mayor frecuencia y analizar las variables 
asociadas a su aparición son pasos fundamentales 
para mejorar su prevención y manejo. Además, un 
mayor conocimiento de las reacciones infusionales 
facilitaría la toma de decisiones respecto a la seguri-
dad a la hora de volver a administrar un tratamiento 
o suspenderlo. Por todo esto, el objetivo principal de 
este estudio es calcular la incidencia de reacciones 
infusionales inmediatas asociadas a tratamientos 
administrados en un HDME de un hospital de tercer 
nivel. Como objetivos secundarios, caracterizar estas 
reacciones según el fármaco desencadenante, ciclo 
de aparición, periodo de latencia, sintomatología y 
gravedad, analizar factores asociados a su aparición 
y describir su registro en la historia clínica.

MATERIAL Y MÉTODOS

 Diseño del estudio
Se realizó un estudio observacional, transver-

sal y analítico, con recogida retrospectiva de datos a 
partir de las historias clínicas electrónicas durante un 
año, con el objetivo de determinar la incidencia de las 
reacciones infusionales inmediatas secundarias a los 
tratamientos administrados en un HDME.

Ámbito y población de estudio
El estudio se llevó a cabo en un hospital uni-

versitario de tercer nivel. Se incluyeron todos los pa-
cientes mayores de 18 años que recibieron tratamien-
to parenteral en HDME desde enero a diciembre de 
2023.

Definición de variables
La variable dependiente fue la presencia o au-

sencia de reacción infusional inmediata (RII), definida 
como cualquier efecto adverso perjudicial o indesea-
do que se produjera durante la administración o en 
los 30 minutos posteriores a la infusión del fármaco.

Las variables independientes incluyeron: edad, 
sexo, servicio clínico prescriptor y tipo de tratamiento 
clasificado según sus características moleculares y 
farmacológicas en: fármacos biológicos (anticuerpos 
monoclonales, hemoderivados, hormonas y otros), 
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agentes químicos quimioterápicos (taxanos, platinos, 
antraciclinas, mostazas nitrogenadas y otros), bioló-
gicos conjugados con quimioterapia y otros fármacos 
químicos no quimioterápicos. 

Además, se contabilizó el número total de tra-
tamientos administrados durante el periodo de estu-
dio para calcular la incidencia global de RII.

En pacientes que presentaron RII, se recogie-
ron, además, datos sobre el fármaco responsable, 
tiempo de aparición, número de dosis (número de 
ciclo del tratamiento en el momento de la reacción 
infusional), periodo de latencia (intervalo de tiempo 
entre el inicio de la administración y la aparición de 
los síntomas), sistemas afectados, signos y síntomas, 
la gravedad de la reacción, si finalizó el tratamien-
to, actuación terapéutica ante la reacción infusional 
(permitiendo selección de múltiples respuestas), si se 
avisó al personal médico, tratamiento farmacológico 
para la resolución de la reacción infusional, deriva-
ción a otros niveles asistenciales (Urgencias, UVI o 
ingreso hospitalario) y registro en la historia clínica 
por parte del personal de enfermería y médico.

Los signos y síntomas se codificaron siguien-
do la clasificación MedDRA (Diccionario Médico para 
Actividades Reguladoras)10. Para analizar la gravedad 
se utilizó la clasificación de Common Terminology 
Criteria for Adverse Events (CTCAE), que estratifica 
la intensidad en cinco niveles: Leve (Grado 1), Mode-
rado (Grado 2), Grave (Grado 3), con riesgo de mor-
talidad o discapacidad (Grado 4) y muerte (Grado 5) 
en función de la afectación según la System Organ 
Class‐SOC11. Las RII de gravedad superior a Grado 2 
fueron comunicadas al Centro Español de Farmaco-
vigilancia.

Para analizar el registro y la descripción de la 
RII en la historia clínica, se evaluó si se habían docu-
mentado las constantes vitales del paciente en el mo-
mento de la reacción y la valoración médica posterior.

Recogida de datos
La recogida de datos se realizó mediante una 

revisión individualizada y exhaustiva de todas las his-
torias clínicas electrónicas de los pacientes atendidos 
en el HDME durante el periodo de estudio. Se revi-
saron los registros correspondientes a cada adminis-
tración de tratamiento, incluyendo las anotaciones de 
enfermería y medicina. 

Para minimizar sesgos, se definieron previa-
mente las variables, se aplicaron criterios homogé-
neos para todos los pacientes y se utilizaron sistemas 
de clasificación estandarizados (MedDRA, CTCAE). 

Todos los datos fueron anonimizados y recogidos 
cumpliendo con la legislación vigente en materia de 
protección de datos.

Análisis estadístico
No se calculó tamaño muestral previo, al in-

cluirse la totalidad de pacientes tratados durante el 
periodo de estudio. Las variables se registraron en 
una base de datos en Excel®. 

Las variables cuantitativas se describieron me-
diante medias y desviación estándar, o mediana y el 
rango intercuartílico, según su distribución (evaluada 
mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov). Las va-
riables cualitativas se expresaron como frecuencias 
absolutas y relativas.

Para comparar los pacientes que presentaron 
RII con aquellos que no la presentaron, se emplearon 
pruebas de Chi-cuadrado o prueba exacta de Fisher 
en el caso de variables cualitativas, mientras que para 
las variables cuantitativas se utilizaron la prueba t de 
Student o la U de Mann-Whitney, en función de si se-
guían una distribución normal.

Se realizó un análisis multivariante mediante 
regresión logística binaria para identificar predictores 
independientes de RII. Se consideró significativo un 
valor de p < 0,05.

El análisis se realizó con el software estadístico 
SPSS®.

Consideraciones éticas:
El estudio fue aprobado por el Comité Ético 

de la Investigación del hospital, cumpliendo con los 
principios éticos de la Declaración de Helsinki y la 
normativa vigente en materia de investigación bio-
médica. Se respetaron los requisitos establecidos 
por la legislación nacional e internacional aplicable a 
estudios observacionales, garantizando la confiden-
cialidad y protección de los datos de los pacientes 
conforme al Reglamento (UE) 2016/679 de Protec-
ción de Datos Personales y la Ley Orgánica 3/2018 
de Protección de Datos Personales y garantía de los 
derechos digitales. Al tratarse de un estudio observa-
cional retrospectivo con datos preexistentes no iden-
tificativos, no fue necesario obtener consentimiento 
informado individual, de acuerdo con el dictamen del 
Comité.

RESULTADOS
Durante el periodo de estudio, se detectaron 

374 reacciones infusionales inmediatas, correspon-
dientes a 306 pacientes diferentes. El número total 
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de tratamientos administrados durante el periodo de 
estudio fue de 29.718, lo que representa una inciden-
cia global de 1,26%. 

En la tabla 1 se recogen las principales caracte-
rísticas de la RII detectadas.

El 68,7% de las RII ocurrieron en pacientes de 
sexo femenino. El análisis bivariado mediante prueba 
de chi-cuadrado mostró una asociación significati-
va entre el sexo femenino y la aparición de RII ( 2 = 
16,25; p < 0,0001), con una odds ratio (OR) de 1,68, 
indicando una mayor probabilidad de experimentar al 
menos una RII en mujeres respecto a varones duran-
te el periodo de estudio.

La mediana de edad de los pacientes que 
presentaron RII fue de 61 años (rango intercuartílico 
51–72). El análisis mediante test t de muestras inde-
pendientes evidenció una diferencia estadísticamen-
te significativa en la edad media entre los pacientes 
con y sin RII (t = –5,09; p < 0,000001), con edades 
medias más bajas en el grupo con RII.

Los tratamientos que produjeron RII estaban 
prescritos mayoritariamente por los servicios médi-
cos de Oncología (60,2%), Neurología (12%) y Hema-
tología (11%).  La mayoría de las RII ocurrieron duran-
te los primeros ciclos de tratamiento, con un 29,4% en 
el primer ciclo y un 31,3% en el segundo o tercer ciclo. 
La incidencia disminuyó progresivamente en los ci-
clos posteriores (Tabla 1). 

 En cuanto a la gravedad, la mayoría de las RII 
correspondieron a Grado 1 y Grado 2, representando 
más del 90% de los casos registrados. Por el contra-
rio, las reacciones de mayor gravedad, clasificadas 
como Grado 3 y Grado 4 alcanzaron un 6,7% y un 
1,9%, respectivamente (Tabla 1).  

La sintomatología registrada (Tabla 2) fue pre-
dominantemente cardiovascular (48,9%), mucocutá-
nea (36,4%) y respiratoria (29,1%), siendo los sínto-
mas más comunes la hipertensión (29,1%) y el rubor, 
calor o eritema (20,1%).

En la Tabla 3 se describen los fármacos impli-
cados, con el paclitaxel (17,9%), el oxaliplatino (13,5%) 
y el rituximab (13,3%) como los más frecuentemente 
asociados a RII. Estos tres fármacos también concen-
traron la mayor parte de las reacciones graves. Otros 
medicamentos como el hierro carboximaltosa o el 
infliximab, aunque menos frecuentes, se asociaron 
a RII graves que requirieron intervenciones clínicas 
complejas.

Las intervenciones médicas frente a las RII 
(Tabla 1) consintieron principalmente en la adminis-
tración de medicación y/u oxígeno (43,6%), combi-

nación con la disminución del ritmo de infusión en el 
26,5% de los casos. En el 85,3% de las reacciones se 
logró completar la administración del medicamento, 
mientras que en el 14,7% fue necesario suspender la 
infusión. En el 3,2% de los pacientes requirieron de-
rivación a Urgencias, Unidad de Vigilancia Intensiva 
(UVI) o ingreso hospitalario. 

La Tabla 4 presenta los tratamientos farmaco-
lógicos administrados a los 163 pacientes que requi-
rieron medicación tras la RII. El más frecuente fue la 
dexclorfeniramina (62,6%), sola o asociada a corticoi-
des (28,8%). Un 22,1% recibió corticoides en mono-
terapia, y un 7,4% recibió tratamiento combinado con 
antihistamínicos H1, corticoides y famotidina.

En el 91,2% de las RII se contactó al médico 
prescriptor para la valoración del paciente. De estos, 
en el 54,2% de los casos, el médico valoró presencial-
mente, mientras que en el 45,7% restante las instruc-
ciones se dieron de manera telefónica. 

En lo que respecta al registro de la RII en la his-
toria clínica, en el 95,2% de los casos estaban recogi-
das en los comentarios de enfermería las constantes 
vitales del paciente en el momento de la reacción, 
aunque solo en el 47,8% de los casos, el médico dejó 
registrada la valoración médica del paciente. 

Se realizó un análisis multivariante mediante 
regresión logística binaria para identificar predicto-
res independientes de RII, incluyendo en el modelo 
las variables sexo, edad y servicio prescriptor. Tras 
el ajuste, el sexo femenino se mantuvo asociado de 
forma independiente a un mayor riesgo de presentar 
RII (OR ajustada: 1,67; IC95%: 1,33–2,08; p < 0,001). 
La edad se comportó como un factor protector (OR 
por cada año adicional: 0,98; IC95%: 0,97–0,99; p < 
0,001). Respecto al servicio prescriptor, y tomando 
como referencia Oncología, se observaron riesgos 
significativamente mayores en Endocrinología (OR: 
3,17; IC95%: 1,03–9,73; p = 0,045) y Neurología (OR: 
2,92; IC95%: 2,05–4,14; p < 0,001), mientras que He-
matología mostró un riesgo significativamente menor 
(OR: 0,45; IC95%: 0,33–0,61; p < 0,001). Otros servi-
cios no presentaron asociaciones estadísticamente 
significativas.
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Tabla 1. Características de las Reacciones Infusionales Inmediatas identificadas  

 N: número; % Porcentaje; RII: Reacción Infusional Inmediata

  N (374) % 
Género 
Femenino 257 68,7% 
Masculino 117 31,3% 

Edad 
< 30 años 13 3,5% 

30-49 años 71 19,0% 
50-69 años 180 48,1% 
> 69 años 110 29,4% 

Servicio Clínico prescriptor 
Oncología 235 62,9% 
Neurología 45 12,0% 

Hematología 41 11,0% 
Digestivo 24 6,4% 

Inmunología 10 2,7% 
Reumatología 9 2,4%  

Cardiología 2 0,5% 
Nefrología 2 0,5% 

Endocrinología 2 0,5% 
Infecciosas 1 0,3% 
Neumología 1 0,3% 

Oncología Radioterápica 1 0,3% 
Cuidados Paliativos 1 0,3% 

Tratamientos desencadenantes 
Agentes químicos quimioterápicos: 173 46,3% 

Platinos 66 17,6% 
Taxanos 67 17,9% 

Derivados de camptotecinas 14 3,7% 
Mostazas nitrogenadas 8 2,1% 

Antraciclinas 8 2,1% 
Otros 10 2,7% 

Fármacos Biológicos: 182 48,7% 
Anticuerpo 144 38,5% 

Hemoderivado 36 9,6% 
Enzimas 2 0,5% 

Biológico conjugado  con otros quimioterápicos 2 0,5% 
Otros agentes químicos no quimioterápicos:     

Hierro 11 2,9% 
Otros 6 1,6% 

Número de dosis 
1º dosis 110 29,4% 

2-3º dosis 117 31,3% 
4-6º dosis 65 17,4% 
> 6 dosis 58 15,5% 

Desconocido 24 6,4% 
Periodo de latencia 

2 a 5 minutos 27 7,2%
De 6 a 15 minutos 72 19,2%
16 a 30 minutos 78 20,9%

> 30 minutos 175 46,8%
Desconocido 22 5,9% 

Gravedad de la RII 
Grado 1 120 32,1% 
Grado 2 222 59,4% 
Grado 3 25 6,7% 
Grado 4 7 1,9% 

Actuación ante la RII 
Observación 55 14,7% 

Disminución ritmo de infusión 57 15,2% 
Medicación y/u oxígeno 163 43,6% 

Medicación y/u oxígeno, y disminución ritmo ínfusión 99 26,5% 
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Tabla 2. Sistemas afectados y síntomas y signos de las Reacciones Infusionales 
Inmediatas identificadas  

 N= número; % Porcentaje

SISTEMA N % Síntoma o signo N %

Constitucionales 96 25,7% 

Mareo 40 10,7% 

Escalofríos/frío 18 4,8% 

Diaforesis (sudoración excesiva) 18 4,8% 

Fiebre 17 4,5% 

Temblores 3 0,8%  

Sofocos 0 0,0% 

Dolor  56 14,8%
Dolor de espalda 49 13,1% 

Dolor de mandíbula, cuello, brazo/hombro 7 1,9% 

 Mucocutáneos 136 36,4%

Rubor/calor/eritema 75 20,1% 

Prurito (picazón) 53 14,2% 

Otros tipos de erupciones 4 1,1% 

Urticaria 3 0,8% 

Angioedema 1 0,3% 

Vías respiratorias 
superiores

 61 16,3%

Picazón, sensación de cosquilleo, dolor, ronquera, 
sensación de un nudo en la garganta 56 15,0% 

Congestión nasal 4 1,1% 

Hinchazón de la lengua 1 0,3% 

Respiratorios 109 29,1%

Desaturación de oxígeno 46 12,3% 

Disnea 41 11,0% 

Opresión en el pecho 10 2,7% 

Tos 9 2,4% 

Sibilancias 3 0,8% 

Cardiovasculares 183 48,9%

Hipertensión  109 29,1% 

Taquicardia  32 8,6% 

Hipotensión  26 6,9% 

Bradicardia  7 1,9% 

Presíncope (sensación de desmayo) 5 1,3% 

Dolor torácico 2 0,5% 

Síncope (desmayo) 2 0,5% 

Digestivas 80 21,4% 

Náuseas/vómitos 64 17,1% 

Dolor abdominal 16 4,3% 

Distensión abdominal 0 0,0% 

Diarrea 0 0,0% 

Neuromusculares 36 9,6% 

Dolor de cabeza 22 5,9% 

Entumecimiento/debilidad/ hormigueo 8 2,1% 

Desorientación/alucinaciones 3 0,8% 

Visión borrosa 2 0,5% 

Sensación de fatalidad inminente 1 0,3% 

Otros 9 2,4% 

Hiperglucemia 7  1,9% 

Incontinencia urinaria 1 0,3% 

Hinchazón manos y pies 1 0,3% 
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Tabla 3. Tratamientos implicados en las Reacciones Infusionales Inmediatas y gravedad según 
clasificación de Common Terminology Criteria for Adverse Events-CTCAE.

N= número; % Porcentaje

Tratamientos N (%) 
GRADO 1 GRADO 2 GRADO 3 GRADO 4 Total

  Actocortina 1 0,5% 1 0,3% 

  Asparaginasa   1 0,5%     1 0,3% 

  Atezolizumab 6 5,0% 3 1,4%     9 2,6% 

  Atropina 1 0,8%       1 0,3% 

  Avelumab 2 1,7%       2 0,6% 

  Bevacizumab 7 5,8% 11 5,0% 1 4,0%   19 5,5% 

  Bleomicina   1  0,5%     1 0,3% 

  Brentuximab  1 0,8%       1 0,3% 

  Carboplatino 1 0,8% 10 4,5% 1 4,0%   12 3,5% 

 Carfilzomib   1 0,5%     1 0,3% 

  Cetuximab 2 1,7% 8 3,6%     10 2,9% 

  Ciclofosfamida 1 0,8% 2 0,9% 1 4,0%   4 1,2% 

  Cisplatino 2 1,7% 6 2,7%     8 2,3% 

  Cladribina 1 0,8%       1 0,3% 

  Concentrado de hematíes 14 11,7% 7 3,2% 1 4,0%   22 6,3% 

  Dacarbacina   1 0,5%     1 0,3% 

  Dalbavancina   1 0,5%     1 0,3% 

  Docetaxel 1 0,8% 4 1,8%     5 1,4% 

  Doxorubicina liposomal 
pegilada 

  7 3,2%   1 14,3% 8 2,3% 

  Etopósido   2 0,9%     2 0,6% 

  Hierro carboximaltosa 1 0,8% 8 3,6% 2 8,0%   11 3,2% 

  Ifosfamida 2 1,7% 2 0,9%     4 1,2% 

  Infliximab 10 8,3% 4 1,8% 2 8,0%   16 4,6% 

  Inmunoglobulina 6 5,0% 7 3,2%     13 3,7% 

  Irinotecan 7 5,8% 7 3,2%     14 4,0% 

  Isatuximab   1 0,5%     1 0,3% 

  Metilprednisolona   1 0,5%     1 0,3% 

  Nivolumab 5 4,2% 2 0,9%     7 2,0% 

  Obinutuzumab   1 0,5%     1 0,3% 

  Ocrelizumab 5 4,2% 20 9,0%     25 7,2% 

  Olipudasa   1 0,5%     1 0,3% 

  Ondansetron 1 0,8%       1 0,3% 

  Oxaliplatino 10 8,3% 31 14,0% 3 12,0% 3 42,9% 47 13,5% 

  Paclitaxel 19 15,8% 32 14,4% 9 36,0% 2 28,6% 62 17,9% 

  Pembrolizumab 1 0,8% 3 1,4%     4 1,2% 

  Pemetrexed 1 0,8%       1 0,3% 

  Plaquetas 1 0,8%       1 0,3% 

  Rituximab 8 6,7% 33 14,9% 4 16,0% 1 14,3% 46 13,3% 

  Sacituximab 1 0,8% 1 0,5%     2 0,6% 

  Trastuzumab-deruxtecan 1 0,8%       1 0,3% 

  Trastuzumab + pertuzumab     1 4,0%   1 0,3% 

  Vedolizumab 1 0,8%       1 0,3% 

  Vinblastina 1 0,8% 1 0,5%     2 0,6% 

  Vinorelbina   1 0,5%     1 0,3% 

  Total 120 100,0% 222 100,0% 25 100,0% 7 100,0% 374 100,0% 
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Tabla 4. Medicación suministrada para el tratamiento de las Reacciones Infusionales Inmediatas. 

 N= número; % Porcentaje; IECA: Inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina

  Medicación N (163) % 

Antihistamínico (Dexclorfeniramina): 102 62,6% 
Corticoides 83 50,9% 
Actocortina 45 27,6% 

Metilprednisolona 27 16,6% 

Otros 11 6,7% 

Analgésico 65 39,9% 
Paracetamol 59 36,2% 

Metamizol 3 1,8% 

Dexketoprofeno 3 1,8% 

Antiemético 42 25,8% 
Metoclopramida 25 15,3% 

Ondansetron 17 10,4% 

Antihipertensivo 27 16,6% 
IECA 14 8,6% 

Bloqueante de los canales del calcio 8 4,9% 

Otros 5 3,1% 

Antagonistas H2 12 7,4% 
Otros 26 16,0% 

Sueroterapia 8 4,9% 

Benzodiazepinas 8 4,9% 

Insulina rápida 6 3,7% 

Adrenalina 4 2,5% 

Inhaladores 4 2,5% 

Otros 4 2,5% 

DISCUSIÓN
La incidencia de RII observadas en este estu-

dio, del 1,26% en relación con los tratamientos admi-
nistrados, refleja una frecuencia relativamente baja 
pero clínicamente relevante. Este valor está en línea 
con la literatura publicada, que sitúa la incidencia de 
estas reacciones en tratamientos sistémicos entre 
el 1% y el 5%1,2,12, dependiendo de las características 
del paciente y el tipo de fármaco administrado2. Sin 
embargo, la incidencia observada en nuestro estudio 
está en el rango inferior, probablemente porque se 
incluyó a todos los pacientes tratados en el HDME, 
independientemente del fármaco que recibieron, a 
diferencia de otros estudios centrados en pacientes 

oncológicos o con tratamientos altamente inmuno-
génicos12,13.

El análisis de los factores asociados mostró 
que las RII fueron más frecuentes en mujeres y en 
pacientes de menor edad, resultados que coinciden 
con trabajos previos que apuntan a un posible com-
ponente inmunológico y a diferencias farmacocinéti-
cas12,13,14,15,16. Además, el servicio prescriptor resultó ser 
un factor independiente asociado a la aparición de 
RII, con un riesgo significativamente mayor en trata-
mientos provenientes de Endocrinología y Neurolo-
gía, frente a Oncología. 

En cuanto al momento de aparición, las reac-
ciones se concentraron en los primeros ciclos de tra-
tamiento, lo que coincide con la literatura y respalda 
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la necesidad de extremar la vigilancia al inicio de los 
esquemas terapéuticos12.

En cuanto a la gravedad, más del 90% de las 
RII fueron de intensidad leve o moderada (Grados 
1-2), lo que indica que la mayoría de las reacciones 
son manejables en el entorno del HDME. Sin embar-
go, la existencia de un porcentaje menor pero sig-
nificativo de reacciones graves y la necesidad de la 
derivación a Urgencias o UVI en el 3,2% de los casos 
subrayan la importancia de disponer de recursos y 
personal entrenado para la atención inmediata. Este 
tipo de eventos, aunque poco frecuentes, requieren 
una respuesta rápida y eficaz.17 Uno de los principales 
retos en la gestión de las RII es precisamente su baja 
incidencia, lo que dificulta que el personal sanitario 
adquiera experiencia práctica en su detección y abor-
daje, especialmente en el caso de reacciones graves 
o infrecuentes. En este contexto, la simulación clínica 
se podría presentar como una herramienta formativa 
especialmente valiosa, ya que permite recrear esce-
narios críticos en un entorno seguro, entrenando al 
equipo en la detección precoz de síntomas, la aplica-
ción de algoritmos terapéuticos y el correcto registro 
del evento.18 Su incorporación en los programas de 
formación contribuiría significativamente a mejorar la 
seguridad del paciente y la capacidad de respuesta 
asistencial.19-20

Otros autores han reportado tasas mayores de 
RII graves12, probablemente debido a diferencias me-
todológicas en la detección y en la exhaustividad de 
los registros. En nuestro estudio, al igual que Salma 
y col.13, la revisión sistemática de las historias clínicas 
electrónicas y las anotaciones de enfermería permitió 
identificar no solo reacciones graves, sino también 
aquellas más leves que habitualmente pueden no 
quedar registradas si no se realiza una revisión ex-
haustiva

En cuanto a los fármacos implicados, oxaliplati-
no, paclitaxel y rituximab fueron los que más frecuen-
temente se asociaron a RII, concentrando también las 
de mayor gravedad. Este hallazgo es consistente con 
estudios previos que destacan el alto potencial inmu-
nogénico de estos agentes1,2,13,16,21,22. Asimismo, otros 
medicamentos como infliximab o hierro carboximal-
tosa, aunque menos frecuentes, se vincularon a reac-
ciones graves que requirieron intervención urgente, 
lo que justifica una monitorización especial en su ad-
ministración17,23-25.

Respecto a las intervenciones terapéuticas 
empleadas (oxigeno, medicación sintomática y ajus-
tes en la velocidad de infusión) están alineadas con 

las recomendaciones de la European Academy of 
Allergy and Clinical Immunology (EAACI)1,2, que enfa-
tizan la importancia del manejo inmediato y adecua-
do de las RII para minimizar su gravedad y prevenir 
complicaciones posteriores7,22,26. En nuestro estudio, 
estas estrategias resultaron efectivas para controlar 
las reacciones en la mayoría de los casos, permitien-
do completar el tratamiento en el 85,3% de los pa-
cientes. 

Un aspecto preocupante identificado fue la 
baja tasa del registro de la valoración médica de las 
RII en las historias clínicas electrónicas (47,8%). Este 
hallazgo evidencia la necesidad de establecer pro-
cedimientos estandarizados de documentación que 
incluyan tanto la evaluación previa a la infusión, la 
descripción detallada de la reacción y su calificación 
según un sistema de clasificación como el CTCAE, 
así como el manejo realizado. Una documentación ri-
gurosa no solo mejora la trazabilidad clínica, sino que 
también facilita el análisis, la prevención de futuros 
incidentes y el aprendizaje institucional16,27,28.

Entre las fortalezas de este estudio destaca la 
ausencia de investigaciones previas que analicen de 
manera global la incidencia de RII en el HDME, ya 
que los trabajos publicados hasta ahora suelen en-
focarse en poblaciones con patologías concretas o 
tratamientos con determinados fármacos. Esto resal-
ta la relevancia de los datos presentados. Además, 
el análisis global de las RII permite obtener una vi-
sión real del alcance del problema, proporcionando 
una base sólida para futuras estrategias de manejo 
y prevención. Sin embargo, una posible debilidad del 
estudio es que, al no tratarse de un diseño prospecti-
vo, la recogida de datos se basó en el registro clínico 
existente, lo que podría haber influido en la precisión 
en la documentación de algunos datos de las RII en 
las historias clínicas electrónicas.

En conclusión, este estudio ha permitido carac-
terizar las RII en un HDME, con una incidencia baja 
pero clínicamente significativa. Las reacciones fueron 
más frecuentes en mujeres, pacientes jóvenes y en 
los primeros ciclos de tratamiento, siendo paclitaxel, 
oxaliplatino y rituximab los fármacos más implicados, 
que también concentraron las reacciones de mayor 
gravedad. Aunque la mayoría fueron leves o modera-
das, un porcentaje menor pero clínicamente signifi-
cativo requirió intervenciones complejas o derivación 
hospitalaria. Estos resultados destacan la importan-
cia de fortalecer los protocolos de monitorización y 
prevención, especialmente en los primeros ciclos de 
tratamiento y con agentes de alto riesgo. Además, la 
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implementación de procedimientos estandarizados 
de documentación no solo contribuiría a una mejor 
evaluación y manejo clínico de las RII, sino que tam-
bién facilitaría la investigación futura de la etiología 
de la reacción, aportando datos consistentes para 
optimizar la seguridad de los tratamientos.
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