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Las infecciones respiratorias, uno de los sindromes mas fre-
cuentes a nivel comunitario pueden ser de dos tipos: infec-
ciones del tracto respiratorio superior o inferior. En su gran
mayoria son iniciadas por una infeccion viral trasformando
el terreno vulnerable a la sobre infecciéon bacteriana. Hasta
2/3 de los pacientes son tratados desde el inicio de los sin-
tomas con antibidticos, aunque este tratamiento no influye
positivamente sobre el curso de la enfermedad. Renikan®,
fitofarmaco extraido de la raiz del Pelargonium Sidoides, po-
see un triple mecanismo de accion: antiviral, antibacteriano
y mucolitico, antiviral, porque activa los mecanismos de de-
fensa antivirales organicos, antibacteriano, por su actividad
bacteriostatica directa e indirecta, y mucolitico, por sus pro-
piedades secretomotoras y expectorantes.

Objetivo: Comprobar la efectividad y tolerabilidad de Re-
nikan® en el tratamiento de las infecciones respiratorias.

Materiales y métodos: Disefio abierto y multicéntrico. Se se-
leccionaron nifios de 6 a 12 afnos y adultos de cualquier sexo
0 raza, con infecciones del tracto respiratorio superior. A los
cuales se le suministré Renikan® durante 7 dias continuos,
se evaluo: evolucion de los sintomas, necesidad de uso de
antibidticos y la escala de resultados integrativos IMOs.

Resultados: Ingresaron un total 305 pacientes, 156 adultos
y 149 nifos distribuidos en tres grupos de estudio: Rinosin-
usitis, 97 pacientes, los cuales presentaron mejoria de sus
sintomas en un 86% en los adultos y no utilizaron antibiéticos
en un 86%; los nifnos mejoraron en un 80%, y no usaron an-
tibidticos en 91%. En el caso de las Amigdalitis hubo 108 pa-
cientes con una mejoria sintomatolégica en adultos del 92%
y en nifios el 89%, no antibidticoterapia en el 86% de los
adultos y 93% de los nifios y un tercer grupo con Bronquitis
constituido por 100 pacientes que reporta mejoria en el 98%
los adultos y en el 73% de los nifios; la antibioticoterapia dejo
de usarse en el 88% de los adultos y en el 96% de los nifos.
Se disminuyé el uso de terapia concomitante en el 50% de
los casos y solo el 0,02% de los pacientes presentaron efec-
tos adversos.

Conclusiones: El uso de Renikan® en pacientes con infeccio-
nes del tracto respiratorio s<zuperior, demuestra ser seguro y
efectivo tanto en adultos como en nifios mayores de 6 afos.
El uso de Renikan® reduce las complicaciones bacterianas y
reduce la necesidad de uso de antibiéticos para el tratamiento
de las infecciones del tracto respiratorio superior.

Palabras claves: Amigdalitis, bronquitis, rinosinusitis, Pelar-
gonium Sidoides.

Respiratory tract infections are the most common syndromes
at community, there are two types: upper and lower respira-
tory tract infections. The vast majority are started by a viral
infection transforming the land vulnerable into a bacterial in-
fection. The 2/3 of patients is treated from the onset of symp-
toms with antibiotics, although it is known that this treatment
not positively influences the course of the disease. Renikan®,
herbal extracted from the root of Pelargonium Sidoides has a
threefold mechanism of action: antiviral, antibiotic and muco-

lytic, antiviral, because it activates the natural antiviral mecha-
nisms of defense; antibacterial, due to its direct and indirect
bacteriostatic action and mucolytic, owing to its secretomotory
and expectorant properties.

Objective: To test the effectiveness and tolerability of Reni-
kan® in the treatment of respiratory infections.

Materials and methods: Open design, multicenter study.
We selected children 6-12 years’ age and adults of any sex
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orrace with upper respiratory tract infections. They received
Renikan® for 7 consecutive days, changes in symptoms; ne-
cessity of antibiotic use and the Integrative Medicine Outcome
scale (IMOS) were evaluated.

Results: Of a total of 305 patients, 156 adults and 149 chil-
dren were divided into three groups: 97 Rhinosinusitis pa-
tients, who showed symptoms improvement in 86% of adults
and 80% children no antibiotics use in 86% of adults and
91% of children, in 108 Tonsillitis patients, an improvement of
symptoms was found in 92% of adults and 89% of children,
no antibiotic use were in 86% of adults and 93% of children,
and, in a third group consisting of 100 patients with bronchitis,
improvement was report in 98% of adults and in 73% of chil-
dren, no antibiotics were used in 88% of adults and 96% of
children. The use of concomitant therapy decreased in 50% of
cases and only 0.02% of patients had adverse events.

Conclusions: The use of Renikan® use in patients with upper
respiratory tract infections was shown to be safe and effective
in both adults and children over 6 years of age. The use of
Renikan® reduces bacterial complications and the need for
antibiotics to treat the upper respiratory tract infections.

Key words: Tonsillitis, Bronchitis, Rhinosinusitis, Pelargo-
nium Sidoides.

Introduccion

Las infecciones respiratorias son uno de los sindromes mas
frecuentes a nivel comunitario y pueden ser de dos tipos: in-
fecciones del tracto respiratorio superior (ITRS) y del tracto
respiratorio inferior (ITRI). Las primeras son raramente fata-
les pero representan una fuente elevada de morbilidad, mien-
tras que las segundas representan la causa mas comun de
muerte por enfermedades infecciosas.

Entre los tipos mas frecuentes de infeccién que afectan el
tracto respiratorio estan: Bronquitis, Sinusitis, Amigdalitis
y Rinofaringitis, todas constituyen consulta frecuente en la
practica médica diaria, produciendo un elevado ausentismo
escolar y laboral™s.

- El adulto experimenta en promedio 2 a 3 infecciones del trac-

to respiratorio por un afio, mientras que un nifio experimenta
6 a 7 infecciones en el mismo periodo con una severidad que
varia de acuerdo a la patogenicidad de los microorganismos
implicados, el estado general de salud, nutricion del individuo
y la capacidad de respuesta de su sistema inmune.

Los agentes con tropismo por el epitelio respiratorio, ya sean
virus o bacterias, generan un proceso inflamatorio local que
se acompana de edema de la mucosa, ingurgitacion vascu-
lar, aumento de la produccion de moco y alteracion de los
mecanismos de propulsion de ese moco fuera del epitelio.

Las manifestaciones clinicas comunes a todas las infecciones
respiratorias incluyen fiebre, malestar general, irritabilidad,
astenia y pérdida del apetito, aunque cada una de las infeccio-

nes particulares del tracto respiratorio tiene manifestaciones
clinicas distintas que orientan al clinico a su diagndstico.

En su gran mayoria son iniciadas por una infeccién viral que
desestabiliza el sistema inmunolégico trasformando el terre-
no vulnerable a la sobre infeccion bacteriana; hasta 2/3 de
los pacientes, son tratados desde el inicio de los sintomas
con antibidticos, aunque es conocido que este tratamiento no
influye positivamente sobre el curso de la enfermedad.

Debido a lo anteriormente expuesto, las infecciones del trac-
to respiratorio estan frecuentemente asociadas con el uso
indiscriminado de antibidticos y el consiguiente incremento
de la resistencia bacteriana*®.

Se estima que uno de cada cuatro o cinco pacientes que
acuden a una consulta ambulatoria se le diagndstica algun
tipo de infeccién, y que a uno de cada dos se les prescribe
antibioticos. Esta prevalencia puede ascender por encima del
50% en las consultas de pediatria, donde la tasa de prescrip-
cion llega hasta uno de cada dos o tres pacientes.

En los Ultimos afos se viene observando un cierto proceso
de racionalizacion en el uso de antibiéticos para el tratamien-
to de procesos infecciosos ambulatorios, todo como conse-
cuencia de la voz de alarma dada por la OMS y las Socieda-
des Cientificas acerca del problema causado por la creciente
resistencia bacteriana.

A pesar que la resistencia bacteriana se trata de un fenéme-
no biolégico, la adquisicién de estos genes de resistencia,
por practicamente todos los patégenos bacterianos, puede
ser atribuible principalmente al uso indiscriminado e irracio-
nal de antibiéticos. Ademas los riesgos del uso de la antibié-
ticoterapia se fundamentan sobre posibles reacciones alér-
gicas y perturbaciones fisiolégicas de la flora bacteriana, no
solo del intestino sino también del espacio nasofaringeo. La
aplicacién repetida de antibidticos puede provocar un des-
plazamiento hacia gérmenes patégenos (bacterias) de tal
manera que la tendencia a la recidiva aumenta por la propia
terapia antimicrobiana™®.

Renikan® es un fitofarmaco extraido de la raiz del Pelargo-
nium Sidoides (EPs7630), contiene: derivados cumarinicos
fendlicos y taninos del tipo de proantocianidinas, lipidos este-
rinas, aminas biogénicas y aminoacidos'®3.

En las pruebas experimentales Renikan® demostré poseer,
accion antiviral, porque incrementa la produccion de interfe-
ron alfa y beta, la fagocitosis y las células NK; accién anti-
bacteriana, dado que previene la adhesion de las bacterias a
las células respiratorias, tiene un leve efecto bacteriostatico
Gram*™ y Gram™ y un efecto mucolitico debido a que aumenta
en mas de 40% la frecuencia de la accién ciliar, favoreciendo
la licuefaccién del moco™8.

Posee propiedades inductoras del Oxido Nitrico, formacion
y liberacién del factor de necrosis tumoral a e induccion de



la produccion de interferon. Debido a su alto contenido de
taninos, interfiere con la adhesion de bacterias o virus sobre
la superficie de las células huéspedes y por tanto es capaz
de interrumpir el ciclo de infeccién. Esta triple actividad pro-
porciona una base racional para la aplicacion del extracto de
Pelargonium Sidoides en el caso de infecciones de las vias
respiratorias de etiologia viral, tanto en pacientes pediatricos
como adultos’®2,

El objetivo de esta experiencia clinica fue, comprobar la efec-
tividad y tolerabilidad de Renikan® en el tratamiento de las
infecciones respiratorias (faringoamigdalitis, sinusitis y bron-
quitis aguda) de etiologia viral, bajo condiciones de la prac-
tica clinica actual.

Materiales y métodos

Dado el enfoque naturalistico de esta investigacion, este tra-
bajo tiene un disefio abierto y multicéntrico. Se seleccionaron
pacientes pediatricos de 6 a 12 anos y adultos de cualquier
sexo o raza con alguno de estos diagndsticos: faringoamig-
dalitis, rinosinusitis o bronquitis aguda. En los casos de bron-
quitis y amigdalitis con sintomas de menos de 48 horas de
evolucion, en los casos de rinosinusitis con sintomas de 7
dias 0 menos de presentacion.

No se ingresaron pacientes embarazadas o en periodo de
lactancia, pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes
0 que tengan tendencia a sangrar, pacientes con enferme-
dades hepdticas o renales severas, con bronquitis crénica
pulmonar (COPD) o asma bronquial en crisis, pacientes con
rinosinusitis crénica también quedaron excluidos.

En pacientes con diagndstico de Bronquitis se evaluaron los si-
guientes sintomas y signos: tos, expectoracion, estertores pul-
monares (auscultacion clinica), dolor toracico, disnea y fiebre.

En pacientes con rinosinusitis se evaluaron los siguientes sin-
tomas y signos: cefalea, dolor maxilar, dolor maxilar aumen-
tado con la presién o percusidn, obstruccion nasal, secrecion
nasal purulenta, secrecion retronasal purulenta y fiebre.

En los pacientes con diagndstico de amigdalitis se evaluaron
los siguientes sintomas y signos: malestar general, fiebre, eri-
tema amigdalar, sali-
vacion y odinofagia.

Todos los sintomas se evaluaron segun la siguiente escala: Au-
sente =0, Leve=1, Moderado=2, Severo=3.

La fiebre fue medida con termémetro oral y la escala de me-
dicién fue: No presente: <37°C; Leve: rango entre >37°C y
<37.5°C; Moderada: rango entre >37.5°C y <38.9°C; y Severa:
>38°C.

Los sintomas se evaluaron también mediante la Escala de
resultados médicos integrativos (IMOS), dicho instrumento
es ampliamente utilizado en investigaciones convencionales
y en medicina complementaria e integrativa y describe el es-
tatus de salud en general en pacientes. Consiste en 5 puntos,
descritos de la siguiente manera:

Tabla N° 1

EVALUACION DE LA RESPUESTA TERAPEUTICA.

1=Mejoria completa

No presenta sintoma alguno

2=Mejoria significativa Mejoria significativa de los sintomas

Todavia hay sintomas y signos pero

3=Mejoria moderada
en forma moderada

4=Mejoria leve Se obtiene minima mejoria

Sintomas sin modificaciones (amerito

5=Fracaso de Tratamiento. . S
tratamiento con antibiéticos)

A los pacientes con edades comprendidas entre 6 a 12 afios
se le suministré Renikan® 20 gotas tres veces al dia durante
7 dias consecutivos. Para los pacientes adultos la dosis fue
de 30 gotas de Renikan® tres veces al dia durante 7 dias
consecutivos. Los pacientes fueron evaluados por su médico
alos Oy alos 7 dias.

Se utilizé el test no paramétrico de Wilcoxon para comparar
los scores de sintomas antes y a los 7 dias del tratamiento. La
utilizacién de antibiéticos se analizé contra el control histérico
mediante la prueba de Chi cuadrado.

i Tabla N° 2 .
DESCRIPCIONY POBLACION ANTROPOMETRICOS
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Los signos y sintomas ‘ RINOSINUSITIS BRONQUITIS AMIGDALITIS
. . N=108
de la faringoamig- [RAALUELS I \ i
dalitis.  rinosinusitis Adultos 50 Nifios 47 |  Adultos 56 Nifios 44 | Adultos 50 Nifios 58
y bronquitis aguda |Edad 3912+17.60 | 7.10+253 | 41.11=1869 | 7.41+252 | 40.54+18.89 | 7.87+2.45
fueron evaluados el |Sexo (F/M) 34 /16 18/29 31725 20/ 24 31/18 29/29
dia de inicio del trata- |peso 66.91+ 18.50 | 28.60+11.05 | 67.87 =17.12 | 27.28+11.28 | 65.71+17.60 | 28.08 = 11.76
miento (Dia O) y en la |3, 1642009 | 125+019 1.64 = 0.07 1224021 | 1642007 | 123+017
finalizacion del mismo -
(Dia 7) TA Sist. 114.05 + 19.58 | 89.94+7.67 | 119.82 =16.46 | 90=15.81 | 119.34 + 19.34 | 94.21 = 11.82
TA Diast. 75.33+953 | 60.31+7.60 | 80.55+2145 |6255+14.98 | 75.10=10.14 | 64.12 = 9.84
Pulso 75.84 = 6.06 | 73.92+1363 | 77.26+759 |77.25+14.91 | 77.48+7.13 | 71.50 = 15.92
IMC. 2480+582 | 17.95+323 | 2502:499 | 18.04+450 | 23.75+7.38 | 71.50 = 15.92




Resultados

BRONQUITIS ADULTOS: EVOLUCION Y

Tabla N° 3
DESCRIPCION POBLACION
RINOSINUSITIS BRONQUITIS AMIGDALITIS
ADULTOS NINOS ADULTOS NINOS ADULTOS NINOS
Dx Rinitis 17,34% Rinitis 20,83% HTA 10,71% Rinitis 6,82% HTA 6% Rinitis: 13,79%
SECUNDARIO Asma 13,04% Asma 12,5% Rinitis 3,57% Asma 4,55% Sd.viral 5,17%
Sd.viral 8,7% Brong 12,5% Asma 3,45%
Rinitis  33,3% Rinitis 50% Bronq 10,7% Amig 0,02% Farigoamig 12% Asma 0,02%
ANTECEDENTES Rinosin 23,8% Brong 12,5% HTA 7,14% | Neumon 0,02%
CONDICION NO o o o o o o
FUMADOR 93,75% 100% 100% 100% 86% 100%
USO MEDICACION 40% 35,71% 66% 53,45%
Tabla N° 4
RINOSINUSITIS ADULTOS: EVOLUCION Y SINTOMAS
Cefalea Dolor Dolor Presion | Obstruccion Secrecion Secrecion Fiebre Total
Nasal Retronasal
Inicio 1.48 + 1.03 1.38 £ 1.14 1.76 = 0.89 2.44 +0.79 2.26 +0.99 1.82 +1.02 0.84 +0.93 11.98 + 4.43
7 Dias 0.20 = 0.40 0.16 = 0.37 0.24 +0.48 0.50 + 0.54 0.44 +0.50 0.30+0.46 0.02+0.14 1.86 + 1.84
p <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000
RINOSINUSITIS NINOS: EVOLUCION Y SINTOMAS
Cefalea Dolor Dolor Presion Obstruccion Secrecion Secrecion Fiebre Total
Nasal Retronasal
Inicio 1.21+0.74 0.74 +0.76 0.79+0.77 1.87 0.7 1.83 £ 0.66 1.47 = 0.71 0.87 +0.79 8.79 + 2.87
7 Dias 0.17 +0.43 0.00 +0.00 0.21+0.46 0.55+0.68 0.40 +0.53 0.36 + 0.56 0.09+0.35 1.81 = 2.01
p <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000
Grafico N° 1 Graflco N° 2
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Tabla N° 5

Tos Expectoracion Estertores Dolor térax Disnea Fiebre Total
Inicio 2.30 + 0.63 2.11+0.76 1.36 + 0.75 0.82 + 0.81 0.91+0.84 1.13+0.92 8.66 + 2.94
7 dias 0.55 = 0.57 0.42 +0.53 0.11+0.37 0.02+0.13 0.13 = 0.61 0.09 = 0.40 1.29+1.63
p <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000
Inicio 1.80 = 0.67 1.25+0.81 0.36 = 0.65 1.30+0.90 6.09 = 2.77
7 dias 0.61+0.62 0.27 £ 0.5 0.00 = 0.00 0.05 = 0.21 1+1.29
p <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000




Grafico N° 3 Grafico N° 4
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Tabla N° 6:

Grafico N° 5
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Tabla N° 7

RESPUESTA TERAPEUTICA
Mejoria (%) IMOS (%)

RINOSINUSITIS

Adultos 85.89 + 13.26 1.7+0.74
Nifios 80.10 = 22.09 1.83 £0.95
BRONQUITIS

Adultos 97.70 = 42.45 1.90 £ 0.98
Nifios 72.73 + 32.87 1.48 £0.77
AMIGDALITIS

Adultos 91.53 +17.88 1.70 = 1.31
Nifios 89.02 = 23.28 1.39£0.95

(]

Tos Fiebre Eritema Salivacion Odinofagia/Fiebre Total %

‘@

Inicio 1.20 = 1.05 1.12+1.10 1.60 = 1.12 0.94 = 0.98 1.54 +1.18 6.32 = 3.45 §

(]

7 dias 0.24 +0.48 0.14 +0.45 0.20 = 0.45 0.20 = 0.57 0.16 = 0.51 0.94 +1.97 %
P <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 <0.000 _§’ -
- R
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Tabla N° 8
USO ANTIBIOTICO

T Adultos
Rinosinusitis
Sl NO Sl NO
Estudio 14% 86% 9.36% 90.64%
Control o o o o
Wassenfallen 2004 50% 50% 50% 50%
p <0.000 <0.002 <0.000 <0.000
NO UTILIZARON ANTIBIOTICOS
B iti Adultos Nihos
ron s
quit S| NO S| NO
Estudio 12.5% 87.5% 4.55% 95.45%
Control
Gonzalez 1997 66% 34% 75% 25%
Nyquist 1998
p <0.000 <0.002 <0.000 <0.000
. . Adultos Nifos
Amigdalitis
Sl NO Sl NO
Estudio 14% 86% 7% 93%
Control o o o o
R 1 2001 75% 25% 75% 25%
p <0.000 <0.002 <0.000 <0.000
Tabla N° 9
EFECTOS ADVERSOS
Rinosinusitis Bronquitis Amigdalitis
Adultos Nifios | Adultos | Nifios | Adultos Nifos
1/50 (0,02%) | O 0 0 2/50 (0,04%) | O

Las infecciones respiratorias altas son una de las principales
causas de consulta en el mundo entero, se ahorraria mucho
tiempo y dinero, si la terapia con antimicrobianos en esta pa-
tologia se hiciera correctamente.

La probabilidad de prescripcion de antibidticos se incrementa
conforme el médico tiene mas anos de haber egresado de
la carrera (Ramirez, 2004), para el aino 1997 se prescribian
antibidticos en el 52,1% de los casos y para el aho 1.999 esta
prescripcion bajo al 41,5%.

En los Estados Unidos la probabilidad de recibir una pres-
cripcion de antibidticos es del 70% y es mucho mayor si el
paciente es atendido por un médico de familia.

En Rinosinusitis, la revision realizada por la US Agency for
Health Care Policy and Research, calculé que 1 de cada
2 pacientes con Rinosinusitis aguda requerira antibiéticos
(Wasserfallen, 2004)2.

Para los casos de Amigdalitis sélo en el 10% de los pacientes
su patologia es causado por el estreptococo Beta hemolitico
del Grupo A, no obstante, el 75% de dichos pacientes reci-
ben antibidticos®.

El estudio argentino de Morales y colaboradores, reporta que
el 55% de los pacientes con diagndstico de afecciones agudas
del aparato respiratorio superior recibieron antibiéticoterapia’.

Para el ano 1977 el Dr. Gonzélez, en Colorado, reporta que
el 52% de los adultos con diagndstico de infecciones del trac-
to respiratorio superior fueron tratados con antibioticos y el
52% de los pacientes adultos con diagndstico de Bronquitis
también fueron sometidos a estos regimenes. En el caso de
los nifios con el mismo diagndstico el 75% de ellos usaron
terapia con antibidticos tal cual lo reportado por la serie de
Nyquist en la misma localidad pero para el afio 1998. El 90%
de las bronquitis agudas se presentan por una causa no bac-
teriana, los virus mas frecuentemente asociados incluyen vi-
rus sincitial respiratorio, coronavirus, adenovirus y rinovirusg.

En este estudio realizado en 305 pacientes fue necesario el
uso de antibidticos, en menos del 15% de estos, un porcen-
taje muy inferior a lo reportado en la literatura. Se produjo
una mejoria evidente en la sintomatologia al dia 7 de la medi-
cacion, se redujo el uso de medicacion concomitante, del tipo
de analgésicos, antihistaminicos, descongestionantes, etc.,
tanto en la poblacion de niflos como de adultos.

Los efectos adversos reportados fueron solo en 3 pacien-
tes adultos (de un total de 156 para un 0,02% del total de
la muestra estudiada). En dos casos se puede excluir una
relacion con el tratamiento de Renikan® (trastornos hemo-
rragicos, dolor en la pierna derecha). Sélo en el caso de la
hemorragia digestiva ameritd la suspension del tratamiento.
Se considera que el tratamiento con Renikan® no influyé en
la hemorragia digestiva, sino el tratamiento con los medica-
mentos concomitantes. El caso de dolor en la pierna derecha
desaparacio espontaneamente y no amerité tratamiento. En
el tercer caso una paciente reportd ardor gastrico, en este
efecto adverso no se puede excluir una relacion con el trata-
miento con Renikan®, pero la paciente finalizé el tratamiento
con Renikan® en buenas condiciones y asintomatica.

Como podemos observar, el uso de Renikan® en pacientes
con infecciones del tracto respiratorio superior, demuestra
ser efectivo, confiable y seguro, tanto en pacientes adultos
como en nifos mayores de 6 afos. Logra reducir de manera
eficaz las complicaciones bacterianas de dichas infecciones
y reduce de igual manera la necesidad de uso de antibiéticos
para el tratamiento de dichas patologias, con el subsecuente
bajo impacto en la resistencia bacteriana de los patégenos
usuales y la mejoria evidente de los sintomas asociados.



Conclusiones

Este estudio nos indica que el uso de Pelargonium Sidoides,
Renikan® en dosis convencionalmente establecidas, logra re-
ducir de manera categorica la utilizacion de antibidticoterapia
para el tratamiento de las Infecciones del tracto respiratorio
superior de cualquier localizacion.

La sintomatologia que acompana a las infecciones del tracto
respiratorio mejora evidentemente en un periodo de 7 dias
con el uso de Renikan®, con una excelente tolerancia.
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