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Eficacia y seguridad de una fitofórmula 
coadyuvante en el tratamiento de 
pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Resumen

OBJETIVO: Evaluar la eficacia y seguridad de la fitofórmula Elevaté® Body Balance 
que incluye varios productos naturales (shilajit, chaga, moringa, berberina y bayetilla) 
como coadyuvante en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus tipo 2.
MATERIALES Y MÉTODOS: Estudio retrospectivo de casos y controles, analítico, 
comparativo, que incluyó pacientes con diabetes mellitus 2, realizado de enero a 
diciembre de 2016. El grupo experimental recibió 1.5 g al día de la fitofórmula y el 
grupo control recibió placebo (50 mg al día de vitamina C) durante 90 días. Se hicieron 
determinaciones sociodemográficas, clínicas, somatométricas y bioquímicas. Además, 
un subanálisis a segmentos de la población sin tratamiento alopático, así como a la 
población que consumió la fitofórmula 180 días. 
RESULTADOS: Se incluyeron 368 sujetos: 269 en el grupo experimental y 99 en el 
grupo control. Se observaron disminución en las concentraciones de la HbA1c en la 
población total, junto con aumento de la población dentro de la categoría de “buen 
control”, que se correlacionaron con la reducción de parámetros somatométricos y 
bioquímicos asociados con riesgo cardiometabólico en los pacientes que recibieron la 
fitofórmula durante 3 meses. La evaluación de las reacciones adversas reportadas por 
los pacientes sugiere que el consumo de la fitofórmula es seguro como coadyuvante 
en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus 2. 
CONCLUSIONES: Los resultados muestran un potencial uso eficaz y seguro de shilajit, 
chaga, moringa, berberina y bayetilla en una fitofórmula como coadyuvante en el 
control glucémico de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2. 
PALABRAS CLAVE: Diabetes mellitus tipo 2; control glucémico; hemoglobina gluco-
silada; herbolaria.

Abstract

OBJECTIVE: To evaluate the efficacy and safety of the phytoformula Elevaté® that 
includes natural products (shilajit, chaga, moringa, berberina and bayetilla) as an 
adjuvant in the treatment of patients with type 2 diabetes mellitus.
MATERIALS AND METHODS: A retrospective study of cases and controls, analytical, 
comparative was done from January to December 2016 with patients divided into 
two groups: experimental group (1.5 g/day of the phytoformulation) and control 
group (placebo; 50 mg of vitamin C per day) for 90 days. Sociodemographic, clinical, 
somatometric and biochemical parameters were determined. In addition, we carried 
out a sub-analysis to segments of the population without allopathic treatment, as well 
as to the population that consumed the phytoformula for 180 days. 
RESULTS: There were included 368 subjects: 269 in experimental group and 99 in 
the control group. A decrease in HBA1c levels in the total population, together with 
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an increase in the population within the category of “good control” were observed, 
related to the reduction of somatometric and biochemical parameters associated with 
cardiometabolic risk in patients treated with the phytoformula for 3 months. Likewise, 
the evaluation of the adverse reactions reported by the patients suggests that adjuvant 
treatment with phytoformula is safe in the control treatment of patients with type 2 
diabetes mellitus. 
CONCLUSIONS: The results show a potential effective and safe use of shilajit, chaga, 
moringa, berberina and bayetilla in a phytoformula as adjuvant in the glycemic control 
of patients with type 2 diabetes mellitus.
KEYWORDS: Type 2 diabetes mellitus; Glycemic control; HbA1c; Herbalism.

ANTECEDENTES

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad 
crónico-degenerativa causada por un trastorno 
metabólico caracterizado por hiperglucemia, 
como resultado de una secreción inadecuada 
de insulina, resistencia a la insulina o ambas.1 
Esta enfermedad es una de las principales causas 
de muerte y discapacidad en adultos mayores 
por su asociación con diversas complicaciones: 
problemas coronarios, insuficiencia renal, daños 
neurológicos y accidentes cerebrovasculares.2

La diabetes mellitus tipo 2 es un problema de 
salud pública en todo el mundo que se incre-
menta rápidamente; su prevalencia estimada 
fue de 536.6 millones de adultos entre 20 y 79 
años con diabetes en 2021, con un aumento 
proyectado a 783.2 millones para el año 2045.3 
México ocupa el sexto lugar en el mundo de 
personas que viven con diabetes, destaca que 
el 46.4% no toman medidas preventivas para 
evitar o retrasar las complicaciones, y ocurren 
más de 100 mil muertes anuales relacionadas 
con esta enfermedad.4,5

Distintos estudios han demostrado la impor-
tancia de un tratamiento integral de la diabetes 

mellitus tipo 2 en los adultos mayores, en el que 
destaca la terapia farmacológica con hipogluce-
miantes orales e insulinas.6,7,8 Sin embargo, pese 
a la variedad de opciones farmacológicas dispo-
nibles para el tratamiento de la diabetes mellitus 
2, los resultados del control glucémico son 
insatisfactorios y aproximadamente la mitad de 
los pacientes no alcanzan las metas terapéuticas 
de la concentración de hemoglobina glucosilada 
plasmática (HbA1c) < 7%.9,10 La HbA1c es una 
prueba clínica que contribuye al reconocimiento 
de las concentraciones de glucosa en sangre en 
los últimos 90-120 días, pero solo uno de cada 
cinco adultos con diabetes mellitus 2 en México 
(19.9%) se practica la prueba regularmente para 
evaluar la eficacia de su tratamiento farmacoló-
gico o no farmacológico.11,12

En este contexto, para la prevención y el control 
adecuado de la diabetes mellitus tipo 2 se han 
llevado a cabo estudios farmacológicos y toxi-
cológicos preclínicos a más de 300 especies de 
plantas y productos herbolarios. Estos produc-
tos naturales contienen un tipo de compuestos 
llamados fitoquímicos, que permiten generar for-
mulaciones para la prevención y tratamiento de 
la diabetes mellitus 2.13,14 Por tanto, es necesario 
el desarrollo de evaluaciones clínicas a fitofor-
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mulaciones que se caractericen por realizarse 
a mayor escala y con diseños metodológicos 
claros para la determinación de su seguridad y 
eficacia.15,16,17

El grupo de investigación (Terrabrio SAPI-
División Elevate®) desarrolló una novedosa 
fitofórmula Elevaté® Body Balance con productos 
naturales utilizados por la medicina tradicional, 
individualmente o combinados, como coadyu-
vante en el tratamiento de la diabetes; Shilajit 
(Asphaltum punjabianum), chaga (Inonotus obli-
quus), moringa (Moringa oleífera), berberina 
(Berberis vulgaris, Coptis chinensis French) y 
bayetilla (Hamelia patens). Los componentes 
químicos en cada uno de los productos se 
asocian con propiedades antiinflamatorias, anti-
oxidantes, hipoglucemiantes, entre otras: Shilajit 
contiene dibenzo-alfapirones, compuestos fenó-
licos, ácido fúlvico y más de 84 minerales (cinc, 
hierro, entre otros). La berberina está compuesta 
por un alcaloide tipo isoquinolina denominado 
barberina. La bayetilla está constituida por una 
amplia variedad de compuestos fenólicos, sa-
poninas, alcaloides y flavonoides. La moringa 
contiene fibra, carotenoides y compuestos fenó-
licos. La chaga está compuesta por más de 200 
fitoquímicos, principalmente lipopolisacáridos, 
compuestos fenólicos y flavonoides.18-22 

Algunos de los beneficios de Elevaté® Body 
Balance (Cuadro 1) observados en estudios 
preclínicos son que la chaga se asocia con la 
disminución del estrés oxidativo, reducción del 
daño neurodegenerativo y la carcinogénesis; 
además, tiene efecto ansiolítico e hipogluce-
miante.23-28 Shilajit, posterior a su ingesta, genera 
una reducción del catabolismo y anabolismo, 
disminución de los problemas gastrointestina-
les, así como un efecto hipoglucemiante.29-33 La 
berberina reestablece la microbiota (Firmicutes 
y bacteroidetes), estimula la glucólisis, mejora 
la secreción de insulina, inhibe la gluconeogé-
nesis y adipogénesis hepática,34-38 entre otros 
ejemplos de moringa y bayetilla39-48 mostrados 

en el Cuadro 1. En este estudio se propone la 
evaluación de los distintos productos naturales 
combinados en la fitofórmula Elevaté® Body 
Balance. El objetivo del estudio fue evaluar la 
eficacia y seguridad de la fitofórmula Elevaté® 
Body Balance como coadyuvante en el trata-
miento de pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

MATERIALES Y MÉTODOS

Estudio retrospectivo, de casos y controles, 
analítico, comparativo, con una relación 2.7:1, 
realizado de enero a diciembre de 2016. Se in-
cluyeron pacientes con diabetes mellitus tipo 2, 
hombres y mujeres mayores de 18 años, que fir-
maron el formato de consentimiento informado, 
de los municipios de Valle de Bravo, Tejupilco 
y Santo Tomás de los Plátanos del Estado de 
México, así como del municipio de Cuetzalan 
del Progreso, en el estado de Puebla (México). 
Se excluyeron los pacientes con diabetes me-
llitus tipo 1, diabetes gestacional, enfermedad 
renal crónica estadio IV-V, así como los que no 
aceptaron firmar el consentimiento informado o 
con información incompleta en los expedientes 
clínicos. 

Los pacientes se dividieron en 2 grupos, en el 
experimental se incluyeron quienes consumieron 
Elevaté® Body Balance a dosis diaria de 1500 mg 
(una cápsula de 500 mg cada 8 horas) durante 3 
meses indicada de acuerdo con las instrucciones 
de uso de la fitofórmula. Los pacientes del gru-
po control tomaron una cápsula de vitamina C 
(50 mg) en dosis infraterapéutica.49,50 Los pacien-
tes no modificaron su dieta, actividad física ni 
estilo de vida. Quienes se encontraban en tra-
tamiento alopático con biguanidas (metformina 
o fenformina), insulina, sulfonilureas (gliben-
clamida, clorpropamida, glimepirida), acarbosa 
en distintas combinaciones, indicadas por sus 
médicos de atención primaria, no modificaron 
su tratamiento. Asimismo, se hizo el análisis a 
un segmento de la población con diabetes tipo 
2 que no tomaba tratamiento farmacológico y a 
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Cuadro 1. Recopilación de los beneficios reportados en los componentes de la fitofórmula Elevaté® Body Balance

Especie Componentes 
relevantes

Actividad/beneficios Referencias

Chaga Ácido cafeico
Inonoblin a,b,c

Lanosterol
Ergosterol 
Inotodiol

○ Ansiolítico
○ Reduce el estrés oxidativo
○ Previene daño neurodegenerativo en ratones
○ Protege contra la carcinogénesis
○ Reduce las concentraciones de glucosa en plasma de ratas resistentes a la 
insulina
○ Antiinflamatorio
○ Antiviral

23-28

Shilajit Ácido fúlvico
Ácido húmico

Dibenzo-α-pirona
Minerales

○ Transporte de minerales hacia las células
○ Ayuda al metabolismo
○ Mantiene el equilibrio del catabolismo y anabolismo
○ Capacidad de desintoxicar el cuerpo
○ Estimula el sistema inmunitario
○ Ayuda a tratar problemas gastrointestinales
○ Antiinflamatorio
○ Antioxidante
○ Antidiabético
○ Actividad ansiolítica

29-33

Berberina Berberina • HCl ○ Reestablece el equilibrio de microbiota intestinal (disminuye Firmicutes y 
aumenta Bacteroidetes)
○ Estimula la glucólisis al aumentar la actividad de las glucocinasas
○ Mejora la secreción de insulina e inhibe la gluconeogénesis y la 
adipogénesis en el hígado
○ Antioxidante
○ Antiinflamatorio

34-38

Moringa Moringa 
isotiocianato
Ácido cafeico

Ácido clorogénico
Rutina

Isoquercetina
Astragalina
Miricetina

○ Potente actividad antioxidante
○ Agonista potente y eficaz del receptor TRPA1 implicado en la función 
nociceptiva y los estados de dolor
○ Ansiolítico
○ Previene daño neurodegenerativo en ratones
○ Protege contra la carcinogénesis
○ Reduce las concentraciones de glucosa en plasma de ratas resistentes a la 
insulina
○ Antiviral
○ Puede reducir las concentraciones de marcadores proinflamatorios 
(TNF-α), la interleucina (IL)-6, COX-2, IL-1β

39,40,41

Bayetilla Quercetina
Ácido clorogénico

Rutina
Ácido cafeico

Catequina
Epicatequina

Narirutina
Ácido rosmarínico

○ Reduce la resistencia a la insulina
○ Mejora la captación de glucosa en el músculo esquelético
○ Actividad antiinflamatoria al inhibir la expresión de NF-kB
○ Reducción de la presión sanguínea
○ Puede ayudar a la disminución del peso corporal (beneficios 
cardiometabólicos)
○ Cambia la composición de la microbiota intestinal e incrementa la 
abundancia de ácidos grasos de cadena corta
○ Mejora la integridad de la barrera intestinal
○ Previene endotoxemia
○ Mejora la función de la barrera intestinal
○ Ansiolítico
○ Previene daño neurodegenerativo en ratones
○ Protege contra la carcinogénesis
○ Reduce las concentraciones de glucosa en plasma de ratas resistentes a la 
insulina
○ Antiviral
○ Puede reducir las concentraciones de marcadores proinflamatorios 
(TNF-α), la interleucina (IL)-6, COX-2, IL-1β

42-48

TNF-α: factor de necrosis tumoral alfa; IL-6: interleucina 6; COX-2: ciclooxigenasa 2; IL-1β: interleucina 1beta; NF-kB: factor 
nuclear kappa B; TRPA1: receptor estructuralmente similar a otros canales iónicos dependientes de voltaje.
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otro segmento de la población que continuó el 
tratamiento con la fitofórmula durante 6 meses.

Mediciones realizadas a la población

De todos los pacientes se recabaron variables 
sociodemográficas y clínicas: tiempo de diag-
nóstico con diabetes mellitus tipo 2, tratamiento 
alopático, entre otros. Las variables somatomé-
tricas, presión arterial y variables bioquímicas 
(colesterol, triglicéridos y HbA1c basal) se 
registraron al inicio y al término del estudio. 
Además, las reacciones adversas reportadas en 
los expedientes se concentraron y adaptaron de 
acuerdo con el manual MedDRA versión vigente 
y se verificaron con los pacientes de acuerdo con 
los lineamientos emitidos por la Autoridad Sani-
taria Mexicana (COFEPRIS) y la Norma Oficial 
Mexicana NOM-220-SSA1-2012 Instalación y 
operación de la Farmacovigilancia.51 

Características y composición de la fitofórmula

Elevaté® Body Balance se comercializa en Mé-
xico, los componentes cuentan con certificados 
orgánicos, pruebas sobre ausencia de residuos 
químicos de 400 tipos diferentes de pesticidas 
y herbicidas, así como pruebas microbiológicas 
para garantizar su inocuidad. Cada componente 
de la fitofórmula se acondicionó en cápsulas 
digeribles por una empresa especializada en 
el envasado de suplementos alimenticios para 
terceros, certificada por la autoridad encargada 
de la regulación de medicamentos en México 
(Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios, COFEPRIS). El Cuadro 2 
muestra la composición de la fitofórmula, así 
como el porcentaje en peso de los cinco pro-
ductos naturales. 

Análisis estadístico

En el análisis univariado se consideraron varia-
bles cualitativas con frecuencias y porcentajes; se 
determinó la normalidad de las variables cuan-

titativas, las de libre distribución se expresan en 
medianas y percentiles 25-75, las de distribución 
normal en medias y desviación estándar. Para 
el análisis bivariado las variables cualitativas se 
compararon con la prueba χ2 de Pearson. Para 
mostrar diferencias en las variables cuantitativas 
de libre distribución no relacionadas se utilizó la 
prueba U de Mann-Whitney, para las variables 
relacionadas, como las variables bioquímicas y 
somatometrías, la prueba de Wilcoxon o Fried-
man; las variables cuantitativas de distribución 
normal relacionadas y no relacionadas se com-
pararon con la prueba t de Student o ANOVA de 
acuerdo con los grupos. El análisis de los datos 
se procesó en el programa SPSS versión vigente, 
con IC95% y p < 0.05.

RESULTADOS

Se incluyeron 368 pacientes, el grupo experi-
mental (tratado con la fitofórmula Elevaté® Body 
Balance) estuvo integrado por 269 individuos: 
172 (63.9%) mujeres y 97 (36.1%) hombres; 
el grupo control lo integraron 99 pacientes: 66 
(66.7%) mujeres y 33 (33.3%) hombres. La edad 
media fue 52.12 ± 11.57 años, la mayor parte de 
la población eran residentes del Estado de Méxi-
co: 276 (75%), 8 años fue el promedio del tiempo 
a partir del diagnóstico de diabetes mellitus tipo 
2. Las biguanidas y las sulfonilureas fueron los 
fármacos más prescritos y menos del 10% de la 
población no recibía tratamiento farmacológi-
co. Sin embargo, el sexo, la edad, el tiempo de 

Cuadro 2. Composición de la fitofórmula (Elevate® Body 
Balance)

Nombre 
común

Nombre científico
Composición 

(% peso)

Chaga Inonotus obliquus Hongo seco (20%)

Shilajit Asphaltum punjabianum Exudado (20%)

Moringa Moringa oleifera Hojas (20%)

Berberina Berberis vulgaris Hojas (8%)

Bayetilla Hamelia patens Jacq Hojas (32%)
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diagnóstico con diabetes mellitus 2, los distintos 
tratamientos farmacológicos y la decisión de los 
pacientes de no tomar tratamiento farmacológico 
no mostraron diferencia estadísticamente signifi-
cativa entre los dos grupos. Cuadro 3

En la evaluación somatométrica, al comparar 
la población tratada con Elevaté® Body Ba-
lance con el grupo control no se encontraron 
diferencias estadísticamente significativas en 
la talla. De manera interesante, en el grupo 
experimental el peso tuvo una disminución de 
69.35 ± 13.88 a 69.05 ± 13.51 kg, el índice de 
masa corporal también se redujo de 28.76 ± 
6.43 a 28.6 ± 6.33 kg/m2, así como los valores 
de la mediana correspondientes a la cintura de 
95.5 (89-104) a 94.5 (89.72-102) cm, todos los 
resultados fueron estadísticamente significativos 
(p < 0.001). El grupo control no mostró cambios 
estadísticamente significativos en los valores de 
peso, IMC y cintura. 

Cuadro 3. Características de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 del grupo experimental (fitofórmula) y control

Variables
Total

n = 368 (%)
Grupo experimental

n = 269
Grupo control

n = 99
p

Sexo

Mujeres 238 (64.7) 172 (63.9) 66 (66.7)
0.628

Hombres 130 (35.3) 97 (36.1) 33 (33.3)

Edad (años) ± SD 52.12 ± 11.57 53.16 ± 11.89 49.15 ± 10.34 0.071*

Lugar de residencia

Estado de México 276 (75) 187 (69.5) 89 (89.9)
0.001

Puebla 92 (25) 82 (30.5) 10 (10.1)

Años de diagnóstico, m (p) 8 (4-10) 7.5 (4-11.2) 8 (3-10) 0.072*

Tratamiento farmacológico

Biguanidas 254 (69) 193 (71.7) 61 (61.6) 0.062

Insulina 41 (11.1) 31 (11.5) 10 (10.1) 0.700

Sulfonilureas 268 (72.8) 200 (74.3) 68 (68.7) 0.279

Acarbosa 8 (2.2) 4 (1.5) 4 (4) 0.136

Pioglitazona 1 (0.3) 1 (0.4) 0 0.544

Sin tratamiento alopático 34 (9.2) 23 (8.6) 11 (11.1) 0.452

Prueba χ2. 
* p ≤ 0.05.

En el Cuadro 4 se muestra que la presión arterial 
sistémica se mantuvo sin cambios entre los dos 
grupos, pero en el grupo experimental se obser-
varon cambios en las variables bioquímicas. Los 
valores de colesterol y triglicéridos en el grupo 
experimental tuvieron una distribución libre con 
una mediana que disminuyó de 187 (160.75-
210) a 164 (119.25-190.50) mg/dL [reducción de 
colesterol promedio de 25.5 mg/dL] y una me-
diana de 174.5 (117-278) a 143.5 (80-208) mg/
dL, con diferencia significativa en ambos casos 
(p < 0.001), respectivamente. Sin embargo, en 
el grupo control solo los valores bioquímicos 
de colesterol mostraron una disminución esta-
dísticamente significativa, con mediana de 207 
(166-227) a 185 (166-227) mg/dL. 

Los valores de la HbA1c en el grupo experimen-
tal tuvieron una reducción media de 9.09 ± 1.39 
a 7.92 ± 1.45% con diferencias estadística (p < 
0.001) y clínicamente significativas (buen control 
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de la HbA1c en más del 50% de los pacientes), 
pero en el grupo control se observó una media 
de 8.81 ± 1.27 a 8.84 ± 1.28% sin diferencias 
estadísticas (p < 0.650) o clínicas (buen control 
de la HbA1c en menos del 10% de los pacien-
tes). Además, se observó una reducción en la 
HbA1c en un segmento de la población del 
subgrupo experimental (consumo de fitofórmu-
la) sin tratamiento alopático; una mediana de 
8.88 (7.70-9.40) a 7.70% (6.80-8.60) con dife-
rencias estadísticas (p < 0.001) y clínicamente 
significativas (Cuadro 4). Los resultados previos 
permiten advertir que hay un efecto positivo de 
la fitofórmula en el control glucémico, junto 
con disminución de medidas somatométricas 
y en el perfil de lípidos, en pacientes con o sin 
tratamiento alopático después de 90 días.

En segundo lugar, se evaluó la seguridad de la 
fitofórmula Elevaté® Body Balance mediante el 
reporte de síntomas o reacciones adversas por 
los pacientes, que se clasificaron de acuerdo 
con el sistema MedDRA (Diccionario Médico 
para Actividades Reguladoras, publicado por 
el Consejo Internacional de Armonización). 
No se encontraron diferencias estadísticamente 
significativas entre el porcentaje de reacciones 
adversas observadas en 66 (24.2%) pacientes 
del grupo experimental y 21 (21.2%) del grupo 
control; asimismo, no se encontraron diferencias 
en cada una de las distintas reacciones adversas 
clasificadas por órganos o sistemas afectados 
entre ambos grupos. Las reacciones adversas 
observadas fueron leves o moderadas. Cuadro 5 

Al término del estudio las reacciones adversas 
quizá relacionadas con el consumo de la fitofór-
mula Elevaté® Body Balance después de 90 días 
en el grupo experimental fueron principalmente 
trastornos leves, como disgeusia relacionada con 
sabor amargo (11.5%), prurito (6.31%), hiporexia 
(7.8%) y cefalea leve (1.4%). Cuadro 6 

Por último, se hizo una evaluación com-
plementaria a los valores de las variables 

somatométricas, presión arterial y variables 
bioquímicas a un segmento de la población del 
subgrupo experimental (86 de 269 pacientes) 
que continuó con el consumo de la fitofórmula 
Elevaté® Body Balance por 6 meses.

El estudio muestra que el peso, la circunferencia 
de cintura y el colesterol en el subgrupo experi-
mental a los 0, 3 y 6 meses tuvieron distribución 
normal, mientras el índice de masa corporal y la 
presión arterial mostraron una distribución libre, 
ambas sin diferencias clínicas ni estadísticamen-
te significativas. 

Los valores de triglicéridos mostraron una libre 
distribución, disminuyendo la mediana mostrada 
de 179 mg/dL (129-255) después de 3 meses a 
una mediana de 158 mg/dL (101.50-218.50) 
después de 6 meses y ambos resultados estadís-
ticamente significativos (p < 0.001). Además, la 
HbA1c tuvo una distribución normal, disminuyó 
de manera constante del valor basal de 9.08 ± 
1.24% (0 meses) a 8 ± 1.27% (3 meses) y 7.98 
± 1.46% (6 meses) de manera estadística (p < 
0.001) y clínicamente significativa (buen control 
de la HbA1c; aumentando del 17.4 al 40.7% 
de los pacientes) [Cuadro 7]. Además, en un 
diagrama de dispersión se compararon las con-
centraciones de HbA1c entre el grupo control 
y el segmento de la población del subgrupo 
experimental a 0 y 6 meses. 

En la Figura 1 es posible reconocer que hubo 
pocos cambios en las concentraciones de HbA1c 
entre los pacientes del grupo control y una clara 
mejoría en la respuesta de control glucémico en 
el grupo experimental.

DISCUSIÓN

El acelerado crecimiento en la prevalencia de 
la diabetes mellitus 2 se reconoce como una 
emergencia de salud pública global por la gran 
cantidad de complicaciones, comorbilidades 
asociadas, así como preocupantes reportes 
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Cuadro 5. Síntomas reportados por pacientes con diabetes mellitus tipo 2 previo al inicio del estudio

Síntomas reportados
N=86 (23.4%)

Grupo experimental
Núm. (%)

Grupo control
Núm. (%)

p
Remitidos

(%)

Síntomas iniciales 66 (24.2) 21 (21.2) 0.553

Trastornos psiquiátricos 

Hipersomnia 28 (10.4) 9 (9.1) 0.694 58.53

Insomnio 27 (10.1) 8 (8.1) 0.564 62.85

Trastornos oculares

Alteraciones en la agudeza visual 35 (13) 7 (7.1) 0.112 55.35

Trastornos gastrointestinales 

Colitis 5 (1.9) 4 (4) 0.232 71.42

Gastritis 9 (3.3) 4 (4) 0.749 76.92

Estreñimiento 12 (4.5) 2 (2) 0.278 47.05

Diarrea 1 (0.4) 0 - 100

Disgeusia (sabor amargo) 31 (11.6) 8 (8.1) 0.336 61.9

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Lumbalgia 23 (8.6) 6 (6.1) 0.422 84.21

Dolor óseo 2 (0.7) 1 (1) 0.801 50

Rigidez en extremidades 13 (12.4) 4 (4.6) 0.748 40

Espasmo muscular 23 (8.6) 7 (7.1) 0.639 60.60

Cervicalgia 14 (5.2) 8 (8.1) 0.306 57.14

Trastorno de piel y tejido subcutáneo 

Prurito 17 (6.3) 5 (5.1) 0.649 65.38

Dermatitis atópica 1 (0.4) 1 (1) 0.460 99

Hiperpigmentación cutánea 2 (0.7) 1 (1) 0.801 100

Trastornos metabólicos y nutricionales

Poliuria 24 (8.9) 6 (6.1) 0.374 63.15

Polidipsia 6 (2.2) 10 (10.1) 0.328 80

Polifagia 13 (4.8) 3 (3) 0.624 56.52

Incremento de peso 6 (2.2) 1 (1) 0.445 16.66

Hiporexia 21 (7.8) 9 (9.1) 0.690 66.66

Edema 2 (0.7) 2 (2) 0.295 75

Xerostomía 20 (7.5) 7 (7.1) 0.898 70.37

Trastornos del sistema nervioso

Parestesias en extremidades 40 (14.9) 13 (13.1) 0.674 60.46

Cefalea 25 (9.3) 10 (10.1) 0.823 58.53

Mareos 20 (7.4) 5 (5.1) 0.420 52.63

Trastornos generales

Xerosis 16 (5.9) 10 (10.1) 0.168 69.69

Astenia 35 (13) 9 (9.1) 0.304 55.73

Trastornos del sistema reproductor 

Disfunción eréctil 11 (4.1) 3 (3) 0.638 65

Se aplicó prueba χ2 de Pearson. p ≤ 0.05.
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de ineficacia o falta de apego al tratamiento 
farmacológico.52,53 Distintos grupos y centros 
de investigación nacionales e internacionales, 
junto con empresas del sector privado, buscan 
activamente nuevos tratamientos médicos entre 
los que destaca el desarrollo de terapias coad-
yuvantes eficaces y seguras para el control de la 
diabetes mellitus 2.54,55,56 Por lo anterior, se eva-
luó el efecto de una novedosa fitofórmula en el 
control glucémico en pacientes con tratamiento 
alopático de diabetes mellitus tipo 2, mediante 
un estudio retrospectivo de casos y controles.

Los resultados muestran el potencial uso de 
shilajit, chaga, moringa, berberina y bayetilla 
en la fitofórmula Elevaté® Body Balance como 
coadyuvante en el control de la HbA1c de los 
pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Al inicio 
del estudio, observamos que no existen diferen-
cias estadísticamente significativas en la edad, 
el sexo, el tiempo de diagnóstico con diabetes 

Cuadro 6. Reacciones adversas posiblemente relacionadas 
con la administración de la fitofórmula en pacientes con 
diabetes mellitus tipo 2

Eventos adversos Grupo 
experimental

Núm. (%)

Trastornos gastrointestinales

Colitis 5 (1.8)

Gastritis 9 (3.3)

Estreñimiento 12 (4.4))

Diarrea 1 (0.3)

Disgeusia 31 (11.5)

Trastornos de la piel y tejido subcutáneo

Prurito 17 (6.31)

Dermatitis atópica 1 (0.3)

Trastornos metabólicos y nutricionales

Hiporexia 21 (7.8)

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea 4 (1.4)

Mareos 2 (0.74)

Cuadro 7. Cambios a los 0, 3 y 6 meses en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en variables somatométricas, bioquímicas 
y presión arterial sistémica por grupo de tratamiento

Variables
Grupo tratado con la fitofórmula

Núm. = 86
p

Basal 3 meses 6 meses

Talla (m), m(p) 1.59 ± 0.087

Peso (kg) m ± SD 70.12 ± 14.70 70.31 ± 14.35 71.18 ± 14.35 0.459*

IMC (kg/m2) m ± SD 26.91 (23.43-29.16) 27.02 (23.68-29.47) 27.24 (23.98-30.40) 0.012**

Cintura (cm) m (p) 98.01 ± 13.73 96.43 ± 11.81 96.80 ± 12.38 0.612*

TAS (mmHg) m (p) 130 (110-142.5) 130 (120-150) 130 (120-150) 0.941**

TAD (mmHg) m (p) 75 (70-82.5) 80 (70-85) 80 (70-85) 0.976**

Colesterol (mg/dL) m (p) 193.26 ± 39.54 186.75 ± 51.68 193.41 ± 49.65 0.947*

Triglicéridos (mg/dL) m (p) 179 (129-255) 180 (128.5-263) 158 (101.50-218.50) 0.001**

HbA1c (%) m(p) 9.08 ± 1.24 8.0 ± 1.27 7.98 ± 1.46 0.001*

Pacientes con HbA1c% < 7, 
núm. (%)

15 (17.4) 29 (33.7) 35 (40.7)

IMC: índice de masa corporal; m (p): mediana y percentiles 25-75%; m ± SD: media más menos desviación estándar.
* Prueba ANOVA.
** Prueba de Friedman, p ≤ 0.05.
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mellitus 2, los distintos tratamientos farmacoló-
gicos y la decisión de los pacientes de no tomar 
tratamiento farmacológico entre el grupo control 
y el grupo experimental. Se observaron cambios 
positivos en el control glucémico exclusivamente 
en el grupo experimental después del tratamiento 
con la fitofórmula por 3 meses, reducción de 
los valores de HbA1c con diferencias estadísti-
ca y clínicamente significativas; el 54% de los 
pacientes mostró valores iguales o menores al 
7% de HbA1c (dentro de la categoría de “buen 
control glucémico”), comparado con el 8.1% de 
los pacientes del grupo control. En los últimos 
años, diversos estudios de productos naturales 
(individualmente o combinados) utilizados en 
la medicina tradicional o herbolaria, en los su-
plementos alimenticios, así como en novedosas 
formulaciones nutracéuticas, muestran resulta-
dos prometedores en la reducción de los valores 
de HbA1c para control glucémico de pacientes 
con diabetes mellitus tipo 2,57-60 cada uno eva-

luado con modelos de estudios específicos, los 
productos naturales y algunas variables en las 
poblaciones (sociodemográficas, somatométrica, 
bioquímicas, nutricionales y clínicas) diferentes 
a los presentados en el presente trabajo.

Hasta donde sabemos, éste es el primer estudio 
clínico que permite documentar el efecto tera-
péutico coadyuvante de una fitofórmula Elevaté® 
Body Balance compuesta por 5 ingredientes 
naturales en una población adulta mexicana 
con diabetes mellitus tipo 2. Informes anteriores 
respaldan el efecto hipoglucemiante de algunos 
de sus componentes a nivel preclínico. 

La bayetilla (Hamelia patens), que es el com-
ponente principal de la fitofórmula, reduce las 
concentraciones de glucosa en suero asociado 
con el efecto del extracto con epicatequina y 
ácido clorogénico en un modelo de ratas hiper-
glucémicas.36 Asimismo, la moringa (Moringa 
oleífera), administrada en extractos a diferen-
tes concentraciones, causa una reducción en 
las concentraciones plasmáticas de glucosa 
en un modelo animal en conejos; asimismo, 
ocasiona una reducción significativa en las 
concentraciones de glucosa, insulina y citocinas 
proinflamatorias en un modelo animal en ratas.41 

La chaga (Inonotus obliquus) demostró disminuir 
la resistencia a la insulina asociada con el efecto 
del extracto con betaglucanos, terpenoides y 
polifenoles en un modelo de ratones hiperglu-
cémicos.61 La shilajit (Asphaltum punjabianum) 
aumenta la cantidad de células β insulina posi-
tivas en el páncreas de ratas diabéticas tratadas 
además con estreptozotocina.62 Finalmente, el 
componente minoritario en la fitofórmula, la 
berberina (Berberis vulgaris, Coptis chinensis 
French), mejora la sensibilidad a la insulina e 
inhibe la gluconeogénesis hepática, cuando se 
aplica a ratones diabéticos.63 

Los resultados previos sugieren que cada uno de 
los componentes en la fitofórmula Elevaté® Body 

Figura 1. Diagrama de dispersión de los niveles de 
hemoglobina glicosilada a los 0 y 90 días por grupo 
de estudio.
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Balance podrían tener un papel importante en la 
mejoría del control glucémico observado en los 
pacientes que recibieron una dosis diaria de la 
fitofórmula (3 cápsulas de 500 mg cada 8 horas) 
durante 3 meses.

Cada día aumenta la evidencia científica que 
insiste en que el sobrepeso-obesidad, la hiper-
tensión y la hiperlipidemia están asociados con 
la diabetes mellitus tipo 2, y que son importantes 
factores a considerar en un tratamiento integral 
de los pacientes.64,65 En este estudio se comple-
menta la evaluación del efecto de la fitofórmula 
en parámetros somatométricos y bioquímicos 
asociados con riesgo cardiometabólico. Los 
resultados obtenidos muestran una disminución 
en el peso, IMC y circunferencia de cintura, así 
como disminución en los valores de colesterol 
y triglicéridos, todos con diferencia estadística-
mente significativa en el grupo experimental. 

Cada uno de los productos naturales de la fito-
fórmula Elevaté® Body Balance contiene diversos 
fitoquímicos asociados con propiedades anti-
inflamatorias, antioxidantes, hipolipemiantes, 
entre otras; por ejemplo, ácido fúlvico, moringa 
isotiocianato, ácido cafeico, ácido clorogénico, 
rutina, quercetina, berberina, entre otros,66-74 por 
lo que la reducción de marcadores asociados 
con sobrepeso-obesidad y la hiperlipidemia, 
comorbilidades presentes en los pacientes con 
diabetes mellitus, podría explicarse por la re-
levancia de los fitoquímicos en shilajit, chaga, 
moringa, berberina y bayetilla. 

Los estudios previos han evaluado la toxicología 
preclínica de los distintos productos naturales 
contenidos en la fitofórmula. Este estudio pre-
tende complementar y documentar la seguridad 
clínica de su consumo en pacientes con diabetes 
mellitus tipo 2. Los resultados muestran que, al 
inicio del estudio, no se encontraron diferencias 
estadísticamente significativas entre el porcenta-
je de reacciones adversas observadas en el grupo 
control y grupo experimental, posiblemente 

atribuidas al consumo de su tratamiento alopá-
tico (remitieron más del 50%). Sin embargo, al 
término del estudio hubo algunas reacciones 
adversas principalmente clasificadas por su 
gravedad como leves-moderadas en el grupo 
experimental, que quizá estén relacionadas 
con el consumo de la fitofórmula; asimismo, las 
reacciones adversas fueron principalmente gas-
trointestinales (la más frecuente fue la disgeusia 
relacionada con sabor amargo y estreñimiento). 

De los cinco componentes naturales en la 
fitofórmula, solamente shilajit, moringa y ber-
berina tienen estudios de seguridad mediante la 
evaluación de reacciones adversas en pacientes 
con alguna enfermedad, pero la seguridad 
de berberina solo se ha evaluado en distintas 
poblaciones con diabetes mellitus. Yin y colabo-
radores reportan que el 34.5% de los pacientes 
en tratamiento con hipoglucemiantes orales y 
administración complementaria de berberina 
(500 mg 3 veces al día durante 3 meses) tienen 
principalmente reacciones adversas gastroin-
testinales. Además, los pacientes con diabetes 
mellitus y esteatohepatitis no alcohólica que 
consumieron berberina (1000 mg dos veces al 
día durante 3 meses) reportaron diarrea (26%) 
y náuseas (15%), mientras aproximadamente 
el 30% de los pacientes con diabetes mellitus 
y dislipidemias que consumieron berberina 
(1000 mg al día durante 3 meses) tuvieron princi-
palmente estreñimiento como reacción adversa. 
Todos estos resultados muestran la necesidad de 
continuar evaluando los síntomas desencadena-
dos por los componentes de la fitofórmula para 
corroborar su nivel de seguridad.74,75,76 

Con el total de datos obtenidos en este estudio 
retrospectivo se efectuó un primer subanálisis 
a un segmento de pacientes del grupo experi-
mental que tomaron la decisión de consumir la 
fitofórmula, pero sin tratamiento alopático; esta 
población mostró una disminución estadísti-
camente significativa en los valores de HbA1c 
después de 3 meses. En el segundo subanálisis 



31

García Espinoza NA, et al. Fitofórmula coadyuvante en el tratamiento de diabetes mellitus 2

a otro segmento de la población experimental 
que continuó con el consumo de la fitofórmula 
en un esquema de tratamiento ampliado a 6 
meses se observó una disminución estadística 
y clínicamente significativa en los valores de 
IMC, triglicéridos y HbA1c, así como aumento 
en la población con buen control glucémico (del 
17.4 al 40.7% de los pacientes mostraron valores 
iguales o menores al 7% de HbA1c) después del 
tratamiento con la fitofórmula durante 6 meses. 
Estos resultados permiten sugerir un efecto po-
sitivo de la fitofórmula en el control glucémico 
y control en marcadores de riesgo cardiometa-
bólico, en pacientes con diabetes mellitus tipo 
2 con o sin tratamiento alopático, después de 90 
y 180 días de tratamiento.

El estudio tiene varias limitaciones. La relación 
en los pacientes de los grupos de casos y con-
troles (2.7:1, respectivamente) se ajustó con 
las pruebas estadísticas correspondientes para 
evitar los sesgos. El tipo de diseño retrospectivo 
debe considerar estudios posteriores. Además, 
otras limitaciones fueron la falta en el registro 
de otras comorbilidades, complicaciones de 
la diabetes y la cantidad de medicamentos 
tomados por los pacientes, así como la imple-
mentación de modificaciones al tratamiento 
alopático, la dieta y la actividad física, factores 
que deben registrarse para realizar los ajustes 
correspondientes en el análisis multivariado. 
Ventajas del estudio: tamaño de población 
importante en comparación con otros estudios 
publicados, las distintas variables clínicas y 
bioquímicas evaluadas, así como característi-
cas heterogéneas entre la población del grupo 
control y experimental al inicio del estudio que 
permitieron los análisis de interés. 

CONCLUSIONES

La fitofórmula Elevate® Body Balance es un coad-
yuvante en el control glucémico de pacientes con 
tratamiento farmacológico de diabetes mellitus 
tipo 2. La disminución en las concentraciones 

de HbA1c en la población total, junto con el 
aumento de la población dentro de la categoría 
de “buen control” (valores iguales o menores al 
7% de HbA1c) se correlacionan con la reducción 
de parámetros somatométricos y bioquímicos 
asociados con riesgo cardiometabólico en los 
pacientes que recibieron la fitofórmula durante 3 
meses. Asimismo, la evaluación de las reacciones 
adversas reportadas por los pacientes, posible-
mente relacionadas con la ingesta de la shilajit, 
chaga, moringa, berberina y bayetilla, sugiere 
que el consumo de la fitofórmula es seguro como 
coadyuvante en el tratamiento de pacientes con 
diabetes mellitus tipo 2. Por último, el análisis de 
subgrupos de la población experimental (pacien-
tes sin tratamiento alopático después de 30 días y 
pacientes con tratamiento alopático después de 
180 días) que consumió la fitofórmula también 
mostró un efecto positivo en el control glucémico 
y marcadores de riesgo cardiometabólico.
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