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RESUMEN

Con el objetivo de evaluar la eficacia y seguridad de la terapia con Renalof en pacientes
portadores de urolitiasis calcica, para la desaparicion y/o disminucion de litiasis
calcica, se realizé un ensayo clinico controlado, aleatorizado fase Ill, en 2 grupos
en paralelos a doble ciegas con placebo. Se eligieron pacientes de 18 a 65 afios de
edad, portadores de litiasis menor de 10 mm, a los cuales se les indicé un esquema
de tratamiento con un producto natural producido por laboratorio espafiol Catalisis
SA, en dosis de 1 capsula 3 veces al dia durante 3 meses, con un seguimiento
clinico-radiolégico, tomografico y ecografico mensuales, que registraron los efectos
adversos. Como criterio principal de evaluacion se tomoé el tamafio y numero del
calculo con respuesta favorable cuando el tamafio del calculo disminuyé o
desaparecio. Se aleatorizaron a 110 pacientes para recibir Renalof (n= 52) y
placebo (n= 58). La disminucién de los calculos fue de 7,7 %, para el grupo con
Renalof y de 0 % en el placebo al tercer mes, mientras que la desaparicién de los
calculos fue del 86,5 % de respuesta al tercer mes con Renalof. La media del
nuamero de coélicos disminuy6 a los 3 meses, solo el 0,4 + 1,3 para el grupo de
Renalof. Se concluye que el Renalof es un producto eficiente en la destrucciéon o
disminucién de los calculos céalcicos renoureterales, sin efectos adversos.
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ABSTRACT

A double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel group phase Il clinical trial
was conducted with the purpose of evaluating the effectiveness and safety of
Renalof to remove and/or reduce calcium lithiasis in patients with calcium urolithiasis.
The patients chosen were aged 18-65 and had stones smaller than 10 mm. These
patients were treated with a natural product manufactured by the Spanish
laboratory Catalisis SA, in a dosage of 1 capsule 3 times a day during 3 months,
and monthly clinical, radiological, tomographic and echographic follow-up to record
adverse effects. The main evaluation criterion was the size and number of the
calculi, with favorable response when they either disappeared or their size was
reduced. 110 patients were randomized to Renalof (n= 52) and placebo (n= 58).
Stone size reduction was 7.7 % for the Renalof group and 0 % for the placebo
group by the third month, whereas the stone disappearance response was 86.5 %
by the third month for the Renalof group. The mean number of colics decreased by
the third month, with only 0.4 + 1.3 for the Renalof group. It was concluded that
Renalof is an efficient product for the destruction or reduction of calcium renoureteral
calculi, with no adverse effects.

Key words: renal lithiasis, calcium oxalate, Renalof.

INTRODUCCION

La litiasis urinaria representa un trastorno metabdlico complejo, multifactorial, cuya
expresion mas evidente y final es la formacién de un célculo en la via urinaria, con
sus consecuencias determinadas por la obstruccién de esta.t

La litiasis renal (LR) mas frecuente es la calcica, con predominio de la formada por
calculos de oxalato calcico. Diversos estudios prospectivos han demostrado que la
litiasis célcica es recurrente, apareciendo el segundo calculo entre 5 y 10 afios tras
el primero.?* Tiene una frecuencia del 5 % entre las mujeres y 10 % en los
hombres, entre los 15 y 45 afios de edad® en poblacién laboralmente activa, lo cual
la convierten en un problema de salud publica, que es aun mas significativo si se
considera su alta recurrencia.

Esta entidad es responsable de 1 por cada 1 000 hospitalizaciones por afio. La tasa
de recidiva esta entre el 10 y 20 % en los 2 primeros afios y entre el 40 y 60 % a
los 10 afios del primer episodio.® Los estudios poblacionales, de ingresos
hospitalizados, de series de pacientes, avalan que tiene una alta prevalencia e
incidencia, pero es variable segun el pais, la regién geografica, las costumbres y el
desarrollo socioeconémico. Un estudio de ingresos hospitalarios de 1986 ha
estimado su prevalencia en Cuba en el 1 %."

Parece evidente que es posible reducir la presencia de litiasis con un tratamiento
médico, orientado de forma selectiva a aquellos pacientes portadores de urolitiasis
calcica recurrentes apoyados por la terapia no solo sobre aquellas anormalidades
fisiolégicas, metabdlicas o fisicoquimicas que inciden en la formacion del calculo,
sino también con el uso de otros productos, que destruyen y desintegran los
calculos del sistema genito-urinario asociando en ocasiones los farmacos que
actlan sobre la cadena fisiopatoldgica de los céalculos.
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Existe un producto, conocido como suplemento alimenticio, que en su compaosicion
contiene Triticina (3-8 %), polisacarido de estructura similar a la inulina; mucilagos
(10 %), manitol, inositol, saponésidos, trazas de aceite esencial (0,01-0,05 %):
agropireno (grama) vainillésido y otros ingredientes como: Vit. A 800 mg, Vit. E 10 mg,
Vit. B1 1,4 mg, Vit. B2 1,6 mg, Vit. B3 18 mg, Vit. B6 2 mg, Vit. B9 200 ug, acido
pantoténico 6 mg, Vit. C 60 mg, lactato de zinc 50 mg, gluconato ferroso 100 mg,
floruro de sodio 67,7 mg, sulfato de manganeso 5 mg, selenito sédico 0,1 mg,
yodato sédico 0,2 mg, gluconato cuprico 1 mg, sulfato de cromo 1 mg. Este
preparado, cuyos componentes son activados por un proceso de magnetizacion,
recibe el nombre de Renalof.?° Se presenta en capsulas de 325 mg. La droga esta
constituida por el rizoma de las raices adventicias, la parte utilizada es el rizoma, la
cual constituye el principio activo, recogido en la 32 edicidon de la Farmacopea
Europea (add. 1999), BHP y algunas otras Farmacopeas.'®'? Esta planta herbacea
vivaz crece en Europa, Asia, Africa y América del Norte.

El propdsito de este estudio fue evaluar la eficacia y seguridad de la terapia con
Renalof en la urolitiasis calcica, para lo cual se analizé el comportamiento de la
desaparicion o disminucién del niamero de célculos después del tratamiento, se
describieron los principales factores de riesgo metabdlico y fisico-quimico, se evalué
el comportamiento de los coélicos nefriticos, hospitalizaciones pre y postratamiento,
e identificaron los principales efectos adversos del tratamiento.

METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico controlado, aleatorizado fase Ill, en 2 grupos en
paralelos a doble ciegas con placebo, cuyo criterio de inclusion fue: pacientes de
ambos sexos, entre los 18 y 65 afios de edad, portadores de urolitiasis de oxalato
de calcio, con tamafio del calculo menor de 1 cm y que dieran el consentimiento
informado. Se excluyeron pacientes con céalculo de tamafio mayor de 1 cm,
embarazadas, con presencia de alguna enfermedad anarcoproliferativa o que hayan
recibido algin tratamiento para la destruccion de célculos.

La presencia de reacciones adversas severas, el deseo expreso de no continuar en
el estudio o que desaparecieran los calculos antes de concluir el tratamiento, fueron
los criterios de interrupcién del tratamiento.

El universo de estudio estuvo constituido por 110 pacientes procedentes de la
consulta de urolitiasis del Hospital General Docente "Julio Trigo Lopez" evaluados en
el INEF (Instituto Nacional de Nefrologia) al inicio y mensualmente durante 3 meses
en la consulta donde se llenaron los cuadernos de recoleccion de datos que
incluyeron todas las variables de eficacia y seguridad. Los pacientes se
distribuyeron por el método aleatorio simple en 2 grupos:

Grupo I: recibieron su tratamiento de base y el tratamiento con Renalof en dosis de
3 cépsulas diarias via oral durante 3 meses con valoracion y evaluaciéon humoral,
radioldgica, ultrasonograficas y tomograficas al inicio, y mensualmente hasta los 3
meses.

Grupo II: recibieron su tratamiento de base y un placebo en dosis de 3 capsulas
diarias via oral durante 3 meses con valoraciéon y evaluaciéon humoral, radioldgica,
ultrasonograficas y tomograficas al inicio, y mensualmente hasta los 3 meses.
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Se registraron los efectos adversos comprendidos entre la primera administracion y
6 semanas después de suspenderlo. La adherencia y cumplimiento del tratamiento
se evalud de manera sisteméatica en cada consulta.

El laboratorio Catalysis se responsabilizé con la producciéon del producto, con todos
los controles exigidos para control de la calidad de este.

Las variables utilizadas fueron el tamafo del calculo, desaparicién del calculo,
colicos nefriticos, hospitalizacion, certificados médicos, USD renal y vias urinarias,
TUS y TAC abdominal.

Criterios principales de evaluacion

El tamarfo del calculo: se consider6 respuesta favorable cuando el tamario del
calculo disminuya o desaparezca segun resultado de examen por ultrasonido, TUS o
TAC abdominal al final del estudio en relacidon con la medicién anterior.

Criterios secundarios de evaluacion

Codlicos nefriticos: se considero respuesta favorable cuando disminuyeron o
desaparecieron los célicos nefriticos segun interrogatorio en las evaluaciones
mensuales; hospitalizacion (se consider6 respuesta desfavorable si el paciente
permanecié en sala de observaciones de Cuerpo de Guardia mas de 24 h con
hidratacion y analgésicos).

Se considerd respuesta favorable si el paciente no acude a Cuerpo de Guardia ni es
ingresado en sala de hospitalizacién, y los certificados médicos (con respuesta
favorable si el paciente no necesita descanso retribuido por cuadro de cdlico
nefritico).

Analisis estadistico

Las caracteristicas basales de los pacientes fueron resumidas en porcentajes para
las variables categéricas y media = DE para las variables cuantitativas. Se aplico la
prueba de comparacién de proporciones para muestras independientes para evaluar
las diferencias entre grupos en el caso de variables cualitativas y la U de Mann
Whitney para las comparaciones entre grupos. Para la evaluacion de los resultados
se tuvieron en cuenta todos los pacientes incluidos que fueron aleatorizados y que
recibieron al menos una dosis del producto (andlisis por intencién de tratar).

En la evaluacion de las variables principales de respuesta se utilizé la prueba de
Wilcoxon para muestras relacionadas para comparar los cambios en el nUmero de
célculos en los diferentes momentos de y la U de Mann Whitney para las comparaciones
entre grupos al final del tratamiento. Los cambios en el tamarfio de los calculos,
categorizados en disminucion o desaparicion, se evaluaron mediante la prueba de
comparacion de proporciones.

Se realizé la comparaciéon entre grupos utilizando la prueba para muestras
independientes, y para la comparacion entre el inicio y el final del tratamiento o en
los diferentes tiempos de evaluacion, se utilizé la prueba para muestras
relacionadas. El andlisis de la seguridad del producto incluyé a todos los pacientes
que tuvieron al menos una evaluacion luego de iniciado el estudio.
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El estudio fue disefiado con un poder estadistico del 90 %, considerando un error
tipo |1 de 0,05 y tipo Il de 0,10, una diferencia absoluta del 25 % en el porcentaje
de desaparicion de los calculos (25 % en el grupo con Renalof y 0 % en el grupo
con placebo), donde fueron necesarios 86 pacientes, 43 en cada brazo de
tratamiento. Finalmente, por la disponibilidad de producto, los resultados
favorables en evaluaciones intermedias y la solicitud de los pacientes, fueron
incluidos 110.

Para los intervalos de confianza y resultado de las pruebas de significacion
estadistica se consideré un nivel de significacion de 0,05. Los datos se procesaron
utilizando el paquete estadistico Stata SE 10.

RESULTADOS

La tabla 1 muestra las caracteristicas basales de nuestros pacientes, con un total de
52 pacientes para el grupo | tratados con Renalof, y 58 pacientes para el grupo Il
tratados con placebo; el sexo que predominé fue el masculino con 40 pacientes
(76,9 %) en el grupo Renalof, y 28 pacientes (48,3 %) que utilizaron placebo, con
una significacion de p< 0,01. En cuanto a la edad, fue mayor el grupo comprendido
entre 30-60 afios con 40 enfermos (76,9 %) con tratamiento con Renalof y 47 pacientes
(81 %) con placebo.

Cuando analizamos las caracteristicas de la litiasis se destaca un neto predominio de la
litiasis de topografia renal con la distribucién que se muestra en la tabla, localizados
en el orden siguiente: célices superiores, medios e inferiores, vesical y ureteral, en
ambos grupos, sin diferencia importante; en el grupo que fueron tratados con Renalof
la localizacion predominante fue la calicial superior, con 47 pacientes (84,6 %) y la que
menos se evidencio fue en la ureteral 4 pacientes (7,7 %). Semejante comportamiento
se presentd en los que se trataron con placebo, (47 pacientes, para el 81 %) en la
localizacioén calicial superior y 1 paciente (1,7 %) en la ureteral. Al comparar ambos
grupos en la variable niumero de calculos, al inicio no tuvo significacién estadistica,
pues en ambos grupos el comportamiento fue parecido, con una media de 2,5 en
grupo I, y de 2,3 en el grupo placebo.

Al referirnos al nUmero de cdélicos nefriticos presentados por los pacientes en el
transcurso de los dltimos 3 meses antes de comenzar el estudio, vemos que para el
grupo Renalof tuvo una media de 3,7+/-1,6 y 3,1+/-1,4 para el grupo placebo. El
comportamiento la hospitalizacion, fue similar en ambos grupos, sin significacion
entre los grupos pretratamiento; para el grupo I, 44 pacientes (84,6 %) requirieron
atencion hospitalaria y 47 pacientes (81 %) para el grupo Il. El analisis de los dias
de certificado médico tuvo una media de 10,8+/-7,2 para el grupo Renalof y de
11,3+/-8,1 para el placebo.

Para analizar el criterio principal de evaluacién del estudio se muestra en la tabla 2
la evolucion de los célculos, que se enmarcé en 2 formas: la primera se relaciond
con la disminucion del tamaio del calculo, donde puede observarse que en el primer
mes en el grupo Renalof esta disminucidn aparecié en 49 pacientes (94,2 %) y solo
3 pacientes (5,2 %) en el placebo, con una diferencia de proporciones (DE) de
079+/-1,0 y una significacion estadistica manifiesta p< 0,001. En el tiempo puede
observarse cémo en el tercer mes, en el grupo placebo, no hubo disminucién del
tamanfo del célculo en ningun caso, sin embargo, en el grupo | (Renalof) se
evidencié en 4 pacientes (7,7 %) y una DE entre 0,01 y 0,17, por supuesto, con
una importante significacion estadistica (p< 0,01).
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes

Yariables Fenalof (n=52) Placebo {n=58) Yalor de p
Edad (afios), n (%) 0,512
Menores de 30 g (17,30 & (10,33
30-60 40 {75H,9) 47 (81,00
60 y mas 3 (5,8) 5 (8,8)
Sexo masculino, n {%) 40 (76,9) 28 (48,32} <0,01
Localizacion del calculo™, n (%)
Calicial superiar 44 (84,6) 47 (81,0) 0,81
Calicial medio 26 (50,0} 31 (53,5) 0,86
Calicial inferior 2z (42,37 2z (37,9 0,78
Ureteral 4 (7,73 1 (1,73 0,30
Yesical 7 (13,4) 4 (6,9) 0,41
Mamera de calculas, media (SD) 2,5 1,1 2,3 1,0 0,59
Mamero de colicos, media (SO 3,7 1,6 3,1 1,4 0,03
Pacientes con necesidad de 44 (84,67 47 (81,0 0,81
hospitalizacion, n (%)
Dias con certificada médica, 10,8 7,2 11,3 2,1 0,98

media (S0

*Se calculd la frecuencia de pacientes con calculos en cada una de las localizaciones,
Para wvariables cuantitativas, Wilcaxon rank sum test fue utilizada para analizar las diferencias
entre grupos v la prueba de comparacion de proporciones se utilizd para variables cualitativas,

La otra forma fue desaparicion del célculo, y podemos apreciar que en el primer mes,
en ninguno de los grupos, no hubo pacientes en los cuales desapareciera algin
célculo. Es a partir del segundo mes que en el grupo Renalof en 29 pacientes (55,8 %o)
desaparecen el /los calculos, mientras que ningun paciente del grupo placebo se
observé esta condicién. Al realizar la comparacién de proporciones, resultd
estadisticamente significativa (p< 0,01), con un IC de 0,40;0,71. Ya al tercer mes
el 78 % de los pacientes no tenian calculos en las vias urinarias y el 5,2 % presenté
el efecto placebo, con desapariciéon de los céalculos (p< 0,01) y un IC del 95 % entre
0,60;0,88.

Resumimos expresando que existié una respuesta favorable en 45 pacientes al término
del tratamiento (4 pacientes con disminucién y 41 pacientes con desaparicion de
calculos), para el 86 % de efectividad en el grupo Renalof (grupo I).

En la figura 1 se muestra el analisis de las diferencias entre grupo (U de Mann Whitney)
con la evoluciéon del nUmero de calculos en esta serie. Se observa que el grupo que
recibié tratamiento con Renalof tuvo una respuesta evidente al final del tratamiento, lo
cual no ocurre con los pacientes del grupo placebo; cuando se comparan las muestras
relacionadas (Wilcoxon) en los diferentes tiempos de tratamiento (inicio y final) hay
una diferencia significativa entre los grupos (p< 0,01).
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En la figura 2 se muestra el numero de célicos nefriticos presentes en los pacientes
en el tiempo. Se considerd antes del tratamiento, un periodo de 3 meses con
anterioridad al inicio del estudio. En el grupo que utilizé Renalof (grupo |) hubo
diferencia significativa en los 3 meses analizados, con una disminucion importante
del numero de célicos presentados en los pacientes, lo que no se comportd de igual
forma en el grupo placebo. Al hacer la comparacion entre grupos la diferencia de
significacion fue importante a partir del primer mes (p< 0,01).

En la figura 3 se presenta la hospitalizaciéon de los pacientes segun el tiempo de
tratamiento, considerando la hospitalizacion como expresion del cuadro de célico
nefritico. Se observa que en el grupo placebo antes del tratamiento el 81 % de los
pacientes recibieron atencién médica y al tercer mes el 43,6 % aun tenian que
recibir atencion facultativa. En el grupo que recibié tratamiento con Renalof si hubo
una disminucion significativa del niumero de hospitalizaciones, al inicio de 44
pacientes (84,6 %), con una reduccién a 6 pacientes, para el 11,8 %, al final del
tratamiento (p< 0,01).

p< 0,01
. I 1
Mrmero p< 0,01 p< 0,39
de calculos p——&— |
5 4 - * * -
4
3 *
2 4 *
17 *
0 &
Fenalof Flacebo
B nicio

Final

Se utilizd U de Mann Whitney para analizar las diferencias entre
grupos v Wilcoxon para muestras relacionadas para la comparacidn
inicioffinal en cada grupo,

Fig. 1. Mumero de calculos al inicia v final del tratamiento.,
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p< 0,01 p« 0,01
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Fenalof Flacebo

B nicio Mes 2
W ores 1 Mes 3

Se utilizd Wilcoxon para muestras pareadas para analizar los
diferentes tiempos en cada grupo. Se utilizd U de Mann Whit-
ney para las diferencias entre grupos; p<0,01 a partir del
primer mes.

Fig. 2. Evolucidon del nimero de colicos durante el tratamientao,

Los dias con certificado médico segun el tiempo se analizan en la tabla 3. Se
observaron diferencias entre los meses en el grupo que tuvo tratamiento con
Renalof, con una media +/- DE de 3,1+/- 4,2 en el primer mes; 0,8+/-2,4 en el
segundo mes y en el tercer mes 0,9+/-2,7; mientras que para el grupo con placebo
al primer mes la media fue de 8,1+/-7,0, y de 5,7+/-5,1 para el segundo y tercer
mes, respectivamente. Al comparar los 2 grupos hubo significacion estadistica.

En esta serie los eventos adversos fueron minimos, como muestra la tabla 4. Del
total de pacientes del estudio, 2 (3,8 %) presentaron diarreas y deshidratacion
ligera, y un solo paciente (1 ,9 %) calambres. Debemos sefialar que presencia de
estos efectos no originé la suspensién del producto.
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p< 0,01 p= 0,01
r 1 I 1
p< 0,01 p=<0,01 p= 0,01 p=0,45
| | 1 1

Porcentaje
de pacientes 84,5

901
20 4
704
&0 4
&0 4
40 4
204

20 1 11,48
7,8
10 1

0o

Fenalof Flaceho

B nicio Mes 2
W omes 1 Mes 3

Se considerd hospitalizacian si el paciente permanecia en Sala
de Observacion del Cuerpo de Guardia por mas de 24 h, con

hidratacian y analgésicos.

Fig. 3. Pacientes hospitalizados segun tiempo de tratamiento.

Tabla 3. Dias con certificado medico segdn tiempo de tratamiento

Tiempo Renalof Flacebo Yalor de
rMedia £ DE (n=258) P
Media £DE
Mes 1 3 T 4,2 8,1 £ 7,0 =0,01
Mes 2 0 + 2,4 L7¥+x51 <0,01
Mes 3 0 + 2,7 ¥+t E51 <0,01

Las diferencias entre grupos se analizaron mediante la prueba

U de Mann Whitney,

Tahla 4. Eventos adwversos

Eventos n (%)

Diarreas 2 (3,8}
Calambres 1(1,9%
Deshidratacidn 2 (3,8)
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DISCUSION

Gran cantidad de autores coinciden en que los pacientes con urolitiasis recurrentes
deben ser objeto de una minuciosa evaluacién metabdlica que permita determinar
factores ambientales, hereditarios y clinicos conocidos, que puedan influir en la
formacioén de calculos y que ademas deben recibir algln tipo de tratamiento si se
tiene en cuenta que la recurrencia aproximada a los 5 afios es del 50 %.*31°

El tratamiento de los célculos renales, dependiendo de su tamafio, su composiciéon
quimica, su forma y localizaciéon, ha cambiado en los tltimos 15 afios. Hasta 1980
la cirugia abierta era el procedimiento comun, pero la nefrolitotomia percutanea con
los diferentes sistemas de fragmentacion y extraccion de calculos, asi como la
litotricia extracorpoérea, revolucionaron el tratamiento. En esta era han surgido
otras terapias en la litiasis, entre las que podemos mencionar la terapia floral,
descrita por Bach,® en la cual se encuentran las esencias obtenidas de: Mimulus,
Aspen, Cherry Plum, Rock Rose y Red Chesnut, aplicadas a la enfermedad litiasica,
uso que ha sido promovido por muchos galenos en todos los continentes.*’

Otros productos naturales se utilizan de forma efectiva en la destruccién de célculos
de oxalato de calcio menores de 1 cm, cuyos principios activos tienen accidon sobre
el nucleo del célculo.*® El rizoma de grama de las boticas se encuentra recogido en
la 32 ed. de la Farmacopea Europea (add. 1999), BHP y algunas otras farmacopeas.

Nuestro trabajo, aunque sin pretender ser de tipo epidemioldgico, agrupé a
pacientes cuya edad, sexo son los mas frecuentemente reportados en estudios de
este tipo. Nuestros resultados en cuanto a las caracteristicas basales, se han
descrito en otras series recogidas y han constituido marcadores de riesgo que
facilitan la aparicion de litiasis renal,’® aunque existen series que describen el
predominio en el sexo femenino, en edad jéven, sobre todo en pacientes portadores
de litiasis coraliforme.?®:?*

Es conocido que el estado de sobresaturacion de la orina puede deberse a una
carga de solutos provenientes de trastornos metabdlicos, del transporte de iones y
de la dieta, conocidos como factores de riesgo metabdlicos. El hallazgo de estos
factores ha sido descrito por varios autores.?>** En nuestra serie, el bajo volumen
urinario fue mas frecuentes al inicio del tratamiento, lo que coincide con otros
estudios recogidos en la literatura.?® La disminucién de este factor al final del
tratamiento, pudiera estar influenciado por el aumento de la ingestion de agua,
ademas de que entre sus ingredientes, el Renalof posee manitol, un polisacarido
que, al no reabsorberse por los epitelios tubulares, actiia como un diurético
osmoético, o sea, inhibe la reabsorcion de Na* y agua en el tibulo proximal y
particularmente en la rama ascendente del asa de Henle. Es interesante sefalar
que a diferencia de otros diuréticos, el manitol produce una diuresis de agua,
situacion en la cual la pérdida de agua es mayor que la de Na* y K™, lo que puede
ejercer su efecto sobre este factor en el tiempo.

En nuestra serie las localizaciones mas importantes fueron las renales, es decir, las
caliciales, presentes al inicio, mientras que la localizacion extra renal (ureteral y
vesical) fueron minimas, lo cual coincide con otros autores que refieren la frecuencia
de estos calculos en estas localizaciones.?>?’

Para objetivizar el propdsito de nuestro trabajo y el efecto de este producto,
podemos decir que hemos tenido resultados tan importantes como los encontrados
por otros autores?® que han utilizado otros tratamientos intervencionistas, que
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informaron de un éxito del 18 % de rifiones libres de calculos en los casos de litiasis
renal calcica solamente. Nosotros, que tratamos pacientes con calculos de oxalato
de calcio, presentamos el 86,5 % de limpieza de las vias urinarias o disminucion del
tamafio de céalculos; resultados similares se obtuvieron en otros estudios®®
utilizando litotricia extracorpoérea.

Se ha dicho que la gramilla posee propiedades diuréticas debido a la presencia de
carbohidratos como el manitol y la inulina. Sin embargo, no hay datos clinicos
formales disponibles para sustentar estas afirmaciones. La literatura cientifica
acerca de la gramilla se encuentra primordialmente en revistas profesionales de
botanica y gendmica. Entre los ingredientes de este producto se encuentran entre
otros el magnesio, especie quimica de bajo peso molecular, que desempefia un
papel importante en el proceso de inhibicién de la litogénesis (nucleacion y
crecimiento litogénico.° Ademas el magnesio®! se ha utilizado en otros estudios
realizados al igual que el citrato y el filato,**3® para reducir la concentracion de
solutos litogénicos por complejacion de las especies activas en orina, con resultados
similares al nuestro. En este sentido, la disminucién de la precipitacion que
producen no es a efectos de inhibicién, sino al efecto que producen sobre la
sobresaturacion urinaria del oxalato calcico, y ese efecto supone el aumento de la
dilucién urinaria, donde existe una interacciéon efectiva entre el inhibidor y la
superficie del cristal.*° Ademas se origina una reaccién quimica por sustitucion
nucleofilica, remplazando el magnesio por el calcio y formando el oxalato de
magnesio, mas soluble en agua, y la consiguiente disminuciéon o desintegracion del
calculo por la orina, efecto que planteamos como la génesis de nuestros resultados.
Se pudieran mencionar otros similares,** con el uso de limonada, como inhibidor del
calculo en pacientes portadores de litiasis de oxalato de calcio. Aunque pudiera
preguntarse como lo hacen otros autores internacionales si no hemos visto la
evolucion natural de la enfermedad durante todo este periodo de tiempo previo que
llevamos en su seguimiento, en primer término, nuestros pacientes acuden a
nuestra consulta precisamente por la importante actividad litidsica que presentan y
esto lo confirman nuestros resultados; en segundo término la elevada recurrencias
que presentaban; y tercero porque después de la utilizacién de este producto
natural, el promedio de calculos presentes en las vias urinarias disminuye
ostensiblemente sin el uso de otra prescripcién médica y sin efectos adversos
importantes. Frecuentemente, la existencia de una litiasis urinaria se anuncia por
un colico renoureteral, y el objetivo principal de su tratamiento es la eliminacion del
calculo y los efectos que este determina sobre el rifiébn. En nuestra serie antes del
tratamiento, los pacientes experimentaban un gran ndmero de coélicos nefriticos, y
por lo tanto, un alto porcentaje de hospitalizaciones, gran repercusiéon econémica y
social; sin embargo, con el uso de este tipo de tratamiento se logra la disminucién
de los episodios de colicos nefriticos, disminucién de la remocién de calculos, de las
manifestaciones extrarrenales y de los gastos econémicos del paciente y/o de la
sociedad, pues al lograr la disminucién y/o destruccién de los calculos en las vias
urinarias, disminuyen las hospitalizaciones y el uso de métodos intervencionistas,
que son mucho mas costosos.

Se concluye que:

1. La localizacion intrarrenal (pielocalicial) fue la mas frecuente.
2. El nUmero de calculos disminuy6 en el tiempo.

3. El nimero de coélicos nefriticos y certificados médicos se redujeron al final del
tratamiento.

4. No hubo efectos adversos con el uso del producto.

5. La utilizacion del Renalof resulté ser eficaz en los pacientes con urolitiasis de
oxalato de calcio.
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RECOMENDACIONES

Promover el uso de este producto natural en la litiasis de oxalato de calcio.
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