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Reconocimiento

Este informe actualiza una Declaración de Postura elaborada por el Grupo de Revisión Estudio 
y Posicionamiento de la Asociación Española de Dietistas-Nutricionistas adoptada en noviembre 
de 2009: Basulto J, Comas MT, Garcia-Aloy M, Manera M, Baladia E. Efectividad y seguridad de la 
“Faseolamina” para perder peso. Noviembre de 2009. [Monografía en Internet]. [Citado 22 de 03 de 
2023]. Disponible en: http://fedn.es/docs/grep/docs/faseolamina.pdf 

Los autores/as de la Declaración de Postura de 2009 no han participado en la actualización y no 
tienen por qué estar de acuerdo con lo que este informe desarrolla. 

Revisión 
Documento revisado por el Comité Científico de la Academia Española de Nutrición y Dietética del 
15 de mayo al 25 de mayo de 2023: Néstor Benítez Brito; Alicia Bustos; Francisco Celdrán; María Co-
lomer; Cristina Julián Almárcegui; Mª Cruz Martínez; Manuel Moñino; Alma Palau; Mar Ruper-
to; Giuseppe Russolillo; Alicia Salido; Alba M. Santaliestra Pasías; Mercedes Soto; Eva Trescastro; 
Claudia Urdangarín Fernández.

Documento sujeto a exposición del Cuerpo de Académicos de la Academia Española de Nutrición y 
Dietética del 18 de septiembre al 28 de septiembre, y a exposición pública mediante gobierno abierto 
del 23 de octubre al 22 de noviembre de 2023.
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http://fedn.es/docs/grep/docs/faseolamina.pdf
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DECLARACIÓN  
DE POSTURA

La Academia Española de Nutrición y Dietética considera, después de una evalua-
ción exhaustiva, que los suplementos de extractos de faseolamina (Phaseolus vulgaris) 
no deben recomendarse como estrategia para la pérdida de peso corporal. Aunque 
existe plausibilidad biológica del efecto de estos suplementos en la reducción de la 
absorción de carbohidratos por inhibición de la alfa-amilasa salival y sus consecuen-
tes efectos en la disminución en la ingesta calórica, y, por tanto, en la pérdida de peso 
y grasa corporal, las evidencias no respaldan aún dicha hipótesis. En relación con 
su seguridad, no puede descartarse que el uso de suplementos con Phaseolus vulga-
ris pueda producir efectos adversos leves en humanos, y ante la falta de beneficios 
claros, la relación riesgo-beneficio no se decantaría a favor del uso de la faseolamina 
como suplemento dietético. En consecuencia, la Academia Española de Nutrición y 
Dietética expresa su preocupación por las personas que utilizan la faseolamina como 
suplemento dietético para la pérdida de peso ya que su uso puede no estar exento de 
efectos adversos, especialmente, cuando se consumen a largo plazo. Aunque la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha desautorizado hasta en tres 
ocasiones las declaraciones de propiedades saludables para este producto, actual-
mente existen en el mercado productos de extractos de faseolamina que podrían in-
cumplir la legislación vigente. La Academia Española de Nutrición y Dietética insta 
a la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) a que evalúe 
si los suplementos dietéticos que contienen faseolamina cumplen con la legislación 
vigente, especialmente en lo referente a las declaraciones de propiedades saludables 
que puedan contener, para garantizar la correcta información al consumidor y la 
protección de la salud pública. La Academia solicita a la AESAN que eleve a la Comi-
sión Europea la aplicación a los suplementos dietéticos de los mismos criterios que 
a los alimentos para la autorización de declaraciones nutricionales y de propiedades 
saludables.

http://www.academianutricionydietetica.org
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INTRODUCCIÓN  
Y JUSTIFICACIÓN

El sobrepeso y la obesidad son un problema de salud pública con creciente relevancia en la 
sociedad actual. Los países de todo el mundo hacen frente a elevadas tasas de sobrepeso u obe-
sidad de la población con un aumento considerable de los costes económicos, sociales y sanita-
rios (1). Actualmente, la obesidad es considerada por la Organización Mundial de la Salud y la 
Comisión Europea, como una epidemia mundial (2–4).

El exceso de peso corporal a partir del componente graso se ha relacionado con una mayor 
prevalencia de enfermedad cardiovascular y factores de riesgo como dislipemia, hipertensión 
y diabetes tipo 2. La obesidad, considerada la epidemia del siglo XXI es causante de una gran 
parte de la carga de enfermedad que sufre la población mundial (5). El exceso de peso corporal 
es uno de los principales factores de riesgo para desarrollar diabetes tipo 2, enfermedades car-
diovasculares, respiratorias, articulares, de salud mental y determinados tipos de cáncer. Es 
de vital importancia que las políticas sanitarias y la sociedad civil estén comprometidos en la 
búsqueda de soluciones a esta epidemia global (6).

El manejo terapéutico de la obesidad se centra en la modificación de estilos de vida, con espe-
cial énfasis en el uso de dietas terapéuticas de eficacia probada (7). No obstante, dada su etiolo-
gía multifactorial, el enfoque terapéutico de la obesidad, puede requerir un abordaje multidis-
ciplinar psicoterapéutico y/o farmacológico (8) o incluso, quirúrgico (9).

La dificultad para mantener a largo plazo un tratamiento dietético que modifique el estilo de 
vida de las personas que viven con obesidad, así como la alta exposición a entornos alimenta-
rios obesogénicos donde es más fácil y asequible acceder a alimentos poco saludables, y po-
siblemente, la falta de dietistas-nutricionistas en la sanidad pública, provoca que, de forma 
periódica, emerjan métodos y productos milagrosos que prometen soluciones rápidas sin 
fundamento científico alguno. Este tipo de dietas y productos se caracterizan por prometer 
una pérdida de peso definitiva sin esfuerzo y exageran las propiedades de algunos alimentos o 
nutrientes que van más allá de lo que la evidencia científica permite afirmar. En la mayoría de 
los casos, tienen un interés comercial directo por la venta de productos específicos asociados 
a la dieta, o indirecto, por la existencia de un mercado de productos o programas, que, sin ser 
necesarios para la pérdida de peso, se comercializan como si lo fueran.

La faseolamina es una proteína que se encuentra en las judías o alubias blancas (Phaseolus vul-
garis), una legumbre ampliamente consumida por la población mundial. Su uso como suple-
mento dietético para reducir el peso corporal de la población está altamente extendido (10), es de 
libre dispensación en farmacias y también accesible a través de venta on-line.

La faseolamina es un inhibidor de la enzima alfa-amilasa salival (10), que se encarga de iniciar 
la digestión de carbohidratos en azúcares simples para su absorción en el tubo digestivo (11,12). 

En consecuencia, es biológicamente plausible que al inhibir la enzima alfa-amilasa salival, se 
reduzca la absorción de carbohidratos, lo que conduciría a una menor ingesta calórica y, por 
lo tanto, a la pérdida de peso corporal global y, en concreto, a la pérdida de grasa corporal (13). 

http://www.academianutricionydietetica.org
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Asimismo, a esta proteína se le atribuyen propiedades de supresión del apetito, reducción de 
la hiperglicemia postprandial y disminución de la secreción de insulina (14). 

En esta declaración de postura se analizan varios estudios clínicos que evalúan el impacto de 
la faseolamina en el peso corporal para tratar de establecer la eficacia y seguridad del uso de 
suplementos dietéticos con esta proteína en el exceso de grasa corporal y la obesidad.

CONSIDERACIONES QUE 
JUSTIFICAN LA POSTURA

1. Los estudios sugieren que el uso de suplementos dietéticos con faseolamina no es 
una estrategia eficaz para la pérdida de peso corporal.

La revisión sistemática y meta-análisis más reciente sobre el impacto de diferentes hierbas 
(entre las que se incluyó el extracto de Phaseolus vulgaris) en la pérdida de peso, fue publicada 
por Alison Maunder et al. en 2020 (15). Los autores identificaron 54 ensayos aleatorizados place-
bo-controlados (ECA), y sólo se realizaron meta-análisis para las hierbas medicinales con más 
de 4 estudios disponibles (27 estudios incluidos en el meta-análisis). 7 ECA incluyeron Phaseo-
lus vulgaris en el grupo intervención en comparación con placebo, aunque sólo 4 lo incluían 
como agente único, de los cuales 1 no tenía toda la información necesaria para incluirlo en el 
metaanálisis. En general, los estudios fueron clasificados con alto riesgo de sesgo. A pesar de 
que la intervención con faseolamina produjo una pérdida de peso estadísticamente significa-
tiva en comparación con el placebo (-1.61 kg; IC95% de 1.96 a -1.26; 3 estudios), las limitaciones 
metodológicas de los estudios y el bajo número de estudios, hizo que los autores concluyeran 
que el uso de suplementos dietéticos con faseolamina merece más y mejor investigación como 
potencial estrategia para reducir el peso en adultos con sobrepeso u obesidad.

En la misma línea, Sahebkar-Khorasani al. publicaron en 2019 (16), una revisión sistemática 
para evaluar la evidencia científica de los extractos de hierbas, entre ellos el Phaseolus vulgaris, 
para suprimir el apetito. Se incluyeron 22 estudios, de los cuales sólo uno evaluó el impacto 
del Phaseolus vulgaris en comparación con el placebo. El estudio concluyó que los comprimidos 
de Phaseolus vulgaris redujeron el deseo de comer y la supresión de la secreción de grelina en 
comparación con placebo (17) . 

Por su parte, Jay Udani et al. unos años antes (2018) publicaron (12) un meta-análisis para exami-
nar las pruebas de eficacia en la modificación del peso corporal y la masa grasa en humanos de 
un extracto patentado presentado como inhibidor de la alfa-amilasa y que procedía de Phaseo-
lus vulgaris L.. Aunque este metaanálisis es anterior al de Alison Maunder et al. en 2020 (15), el 
equipo de Jay Udani sorprendentemente incluyó 11 estudios de pérdida de peso y 3 estudios 
para la reducción de la grasa corporal, frente los 7 identificados por Alison Maunder et al tres 
años después. Los autores concluyeron que la suplementación con Phaseolus vulgaris produjo 
una pérdida de peso de -1,08 kg (IC95%, de -0,42 kg a -1,16 kg; 11 estudios), y una reducción de 
grasa corporal de -3,26 kg (IC95%, de -2,35 kg a -4,163 kg; 3 estudios). 

http://www.academianutricionydietetica.org
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Así, todo apunta a que el trabajo de Alison Maunder et al. en 2020 (15) tendría un sesgo de evi-
dencias incompletas, debido a que existían estudios que se deberían haber recuperado. Para 
averiguar las razones por las que una revisión de 2018 incluyera 9 estudios más que una re-
visión de 2020, se compararon ambas revisiones en profundidad. Cabe mencionar, que en el 
metaanálisis para evaluar el impacto del extracto de faseolamina en el peso corporal, faltaron 
datos del grupo comparador para los estudios de Asano et al. 2009 (12,18), Koike et al. 2005 (12,19) y 
Yamada et al. 2007 (12,20). Si bien los autores de este documento no tuvieron acceso a los estu-
dios de Asano y Yamada (datos de estudios no publicados), se pudo constatar que el estudio 
de Koike (19) se trataba de un estudio sin grupo comparador. Los autores de esta declaración de 
postura han asumido como probable que los 3 estudios fueran en realidad ensayos clínicos 
sin grupo comparador, lo que explicaría su exclusión en el metaanálisis de 2020. Los datos del 
supuesto estudio de Udani et al. 2007, hacen referencia a un capítulo de un libro (21), por lo que 
deben ponerse en entredicho sus resultados y conclusiones. En el ensayo de Thom et al. de 
2000 (22), el grupo intervención recibió una mezcla de 3 sustancias (Phaseolus vulgaris L, inulina y 
Garcinia cambogia), que explicaría su exclusión en la revisión de 2020. Además, en el metaaná-
lisis también se presentan datos incompletos para el estudio de Thom et al. 2000 (22), Osorio et 
al. 2005 (23), Rothacker D, 2003 (24) y Udani et al. 2004 (25), pues se omitió la desviación estándar, lo 
que debería haber imputado a la falta de esos datos en algunos de los estudios considerados1. 
Finalmente, para el estudio de Celleno et al 2007 (26), se puede constatar que para los grupos 
intervención y comparador se obtuvo la media de disminución de peso corporal y grasa cor-
poral y el error estándar, confundiéndose este último con la desviación estándar. Si los autores 
hubieran hecho la conversión a desviación estándar, habría resultado que en lugar de una di-
ferencia de medias de peso corporal de −2.99 (IC95% de −2.25 a −3.73), se habría obtenido −2.58 
(IC95% de −4.97 a −0.18), y que en lugar de una diferencia de medias de grasa corporal de -4.24 
(IC95% de -5.15 a -3.33), se habría obtenido -2.24 (IC95% de -3.70 a -0.77), lo que sin lugar a dudas 
sesgó el resultado del metaanálisis sobreestimando los efectos del extracto de Phaseolus vulgaris. 

En resumen, para los autores de la presente declaración de postura, en la revisión de Jay Udani 
et al. 2018 (12) existen errores y limitaciones críticas que han conducido a una sobreestimación 
del efecto del extracto de Phaseolus vulgaris en el peso corporal.

Por otra parte, en 2011, Onakpoya et al. (27) publicaron una revisión sistemática con metaaná-
lisis sobre la misma pregunta de investigación. Los autores concluyeron que todos los ECA 
incluidos (6 estudios) presentaban defectos metodológicos graves. El metaanálisis reveló una 
reducción estadísticamente significativa de la grasa corporal a favor de Phaseolus vulgaris sobre 
placebo (DM - 1,86 kg, IC del 95% - 3,39, - 0,32; 3 estudios), pero no hubo diferencia estadística-
mente significativa de la pérdida de peso entre los grupos de Phaseolus vulgaris y placebo (dife-
rencia de medias [DM] - 1,77 kg; IC del 95% - 3,33; 0,33; 3 estudios). La alta heterogeneidad de 
los resultados, el escasa número y mala calidad de los ECA incluidos impidió establecer con-
clusiones firmes acerca de los efectos de la administración de suplementos de Phaseolus vulgaris 
sobre el peso corporal. 

1. Ver en más detalle en: https://handbook-5-1.cochrane.org/chapter_16/16_1_3_1imputing_standard_deviations.htm 

http://www.academianutricionydietetica.org
https://handbook-5-1.cochrane.org/chapter_16/16_1_3_1imputing_standard_deviations.htm


Suplementos de faseolamina (Phaseolus vulgaris) para la pérdida de peso corporal
Postura de la Academia Española  
de Nutrición y Dietética

Academia Española de Nutrición y Dietética  www.academianutricionydietetica.org  

7

Cabe mencionar, además, que tras evaluar las 4 revisiones anteriores con la herramienta de 
lectura crítica de revisiones sistemáticas AMSTAR-2, todas tuvieron una confianza baja o muy 
baja debido a problemas críticos en la ejecución de estas. Asimismo, todos los metaanálisis 
comparten una baja proporción de estudios, lo que sugiere inconsistencias en los criterios de 
elegibilidad y posiblemente una evaluación incompleta de la evidencia en todas las revisiones. 
Se requiere de una revisión sistemática actualizada y bien ejecutada que reúna todos los estu-
dios pertinentes. 

Como referencia cercana, en nuestro país El Grupo de Revisión, Estudio y Posicionamiento de 
la Asociación Española de Dietistas-Nutricionistas (GREP-AEDN), revisó en 2009 el grado de 
eficacia, fiabilidad y/o riesgo que conlleva el uso de determinados suplementos, y concluye que 
no es aconsejable ingerir suplementos con faseolamina ya que faltan datos sobre la dosifica-
ción óptima, así como su efectividad y/o seguridad (28).

Los autores de la presente declaración de postura, después de revisar la literatura existente, 
sugieren que aún existe incertidumbre sobre la eficacia de los suplementos de Phaseolus vulga-
ris para la pérdida de peso, pero los análisis mejor realizados apuntan a que el uso de dichos 
suplementos no parece ser una estrategia eficaz para la pérdida de peso corporal.

2. No puede descartarse que el uso de suplementos con Phaseolus vulgaris pueda  
producir efectos adversos leves en humanos. 

Kuzhuvelil B Harikumar et al. 2019 (29), tras la evaluación de estudios en animales no encon-
traron efectos adversos tras la administración de faseolamina (Phase2®) en roedores. Las 
evaluaciones incluyeron la mortalidad, el cambio en el peso corporal, el patrón de consumo 
de alimentos, y otras reacciones secundarias adversas, así como análisis hematológicos, bio-
químicos e histopatológicos. La toxicidad aguda se determinó después de una dosis única de 
Phase2® por sonda oral en dosis de 5,0, 1,0 y 0,5 g/kg de peso corporal. La toxicidad subcrónica 
se determinó mediante la administración diaria de Phase2® durante 90 días en ratas, en dosis 
de 1,0, 0,5 y 0,2 g/kg de peso corporal. La administración aguda y subcrónica de Phase2® no 
produjo reacciones adversas y/o cambios en el peso corporal de los órganos comparado con los 
controles. La administración de Phase2® no alteró la función hepática y renal, ni de los pará-
metros de laboratorio.

En relación a los posibles efectos adversos de la faseolamina en humanos, en una revisión sis-
temática publicada en 2020 (15), no se observaron efectos adversos en el grupo intervención. En 2 
estudios se encontraron alteraciones gastrointestinales leves como flatulencia o estreñimiento 
como efectos adversos. En otra revisión sistemática publicada en 2011 (27), se encontraron como 
efectos informados, dolor de cabeza, dolor al defecar, flatulencia y estreñimiento.

Debido a que los estudios incluidos en las revisiones de 2020 y 2011 son pocos (3 estudios por 
outcome), y de corta duración (máximo de 3 meses), no puede descartarse que el uso de suple-
mentos con Phaseolus vulgaris pueda producir efectos adversos leves en humanos (30).

http://www.academianutricionydietetica.org
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3. Las declaraciones de salud de la faseolamina no han sido autorizadas por la  
European Food Safety Authority (EFSA). Regulación insuficiente.

En un dictamen de la EFSA adoptado en junio de 2011 (31), el Panel de Productos Dietéticos, 
Nutrición y Alergias (NDA) concluyó que no se pudo demostrar una relación de causa-efecto 
entre el consumo de faseolamina y la reducción del peso corporal, principalmente debido a los 
que los estudios presentaban resultados contradictorios.

Asimismo, en otro dictamen adoptado en junio de 2014, el Panel NDA de la EFSA (12) concluyó 
que la evidencia aportada para establecer una relación de causa y efecto entre el consumo del 
extracto acuoso estandarizado de alubia blanca (Phaseolus vulgaris L.) y la reducción del peso 
corporal, era insuficiente. El informe estuvo relacionado con las limitaciones metodológicas de 
los estudios realizados en humanos (riesgo de sesgo) y pruebas insuficientes sobre el mecanis-
mo de acción que haría que la intervención produjera los efectos esperados. 

En junio de 2019 la EFSA publicó su opinión sobre el impacto de GlycoLite™ (extracto de 
Phaseolus vulgaris L) en el peso corporal (32), en la que también concluyó que la evidencia apor-
tada para establecer una relación de causa y efecto era insuficiente. Pese a que se aportaron 2 
estudios en humanos, ambos fueron realizados en los mismos centros y por el mismo grupo 
de investigación, sin que los resultados se hayan replicado en un entorno diferente. Asimismo, 
tampoco se proporcionó evidencia de un mecanismo plausible por el cual GlycoLite™ podría 
ejercer una reducción en el peso corporal in vivo en humanos. 

Finalmente, en 2012, la Comisión Europea estableció un listado "en suspenso" de 2.078 declara-
ciones de propiedades saludables relacionadas con sustancias vegetales que aún pueden utili-
zarse en el mercado de la UE bajo la responsabilidad de los operadores comerciales, en espera 
de una decisión final. Un informe de 2020 (33) que evaluó el Reglamento (CE) n.º 1924/2006 sobre 
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables de los alimentos en relación con las 
declaraciones de propiedades saludables de las plantas y sus preparados, muestra que, en la 
situación actual, los consumidores siguen estando expuestos a declaraciones de propiedades 
saludables que pueden hacer creer que los efectos beneficiosos atribuidos con las declaracio-
nes han sido evaluados científicamente y se han gestionado los riesgos, cuando en realidad, 
aún no han sido resueltas.

http://www.academianutricionydietetica.org
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4. No debe recomendarse los suplementos de extractos de Phaseolus vulgaris como 
una estrategia efectiva para la pérdida de peso corporal

En la evaluación riesgo-beneficio de la intervención, la Academia Española de Nutrición y Die-
tética sugiere que en base a la incertidumbre sobre la eficacia de los suplementos con extractos 
de Phaseolus vulgaris y su seguridad como suplementos en humanos, y considerando que exis-
ten opciones terapéuticas con eficacia y seguridad basadas en la evidencia científica, no se de-
ben recomendar los suplementos de extractos de Phaseolus vulgaris como una estrategia efectiva 
para la pérdida de peso corporal.

La Academia insta a la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) a 
comprobar que los productos dietéticos que contienen extractos de Phaseolus vulgaris comercia-
lizados en España: no declaren o induzcan a pensar que son eficaces para la pérdida de peso 
corporal.

Además, la Academia solicita a la AESAN que eleve a la Comisión Europea la propuesta ya se-
ñalada en informes previos de la Comisión en el marco de la estrategia “de la granja a la mesa”, 
para que se aplique a los suplementos dietéticos los mismos criterios que a los alimentos para 
la autorización de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. Así mismo, el im-
pulso de estrategias de promoción de estilos de vida saludables que incrementen los niveles de 
alfabetización alimentaria y de salud en la población española, es clave para mejorar las com-
petencias de las personas consumidoras para tomar decisiones informadas que mejoren su 
alimentación y estado de salud, así como para ayudarles a reconocer los productos milagrosos 
y las dietas que lo incluyen, y sus potenciales efectos adversos para su salud. 
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CONCLUSIONES

La Academia Española de Nutrición y Dietética considera, después de una evalua-
ción exhaustiva, que los suplementos de extractos de faseolamina (Phaseolus vulgaris) 
no deben recomendarse como una estrategia efectiva para la pérdida de peso corpo-
ral. Aunque existe plausibilidad biológica del efeto de estos suplementos en la re-
ducción de la absorción de carbohidratos por inhibición de la alfa-amilasa salival, y 
sus consecuentes efectos en la disminución en la ingesta calórica y, por lo tanto, en 
pérdida de peso y grasa corporal, las evidencias no respaldan aún dicha hipótesis. 
En relación con su seguridad, no puede descartarse que el uso de suplementos con 
Phaseolus vulgaris pueda producir efectos adversos leves en humanos, y ante la falta 
de beneficios claros, la relación riesgo-beneficio no se decantaría a favor del uso de la 
faseolamina como suplemento dietético. En consecuencia, la Academia Española de 
Nutrición y Dietética expresa su preocupación por las personas que utilizan la faseo-
lamina como suplemento dietético para la pérdida de peso ya que su uso puede no 
estar exento de posibles efectos adversos, especialmente, cuando se consumen a largo 
plazo. Aunque la EFSA ha desautorizado hasta en tres ocasiones las declaraciones de 
propiedades saludables para este producto, actualmente existen en el mercado pro-
ductos de extractos de faseolamina que podrían incumplir la legislación vigente. La 
Academia Española de Nutrición y Dietética insta a la Agencia Española de Segu-
ridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) a que evalúe si los suplementos dietéticos 
que contienen faseolamina cumplen con la legislación vigente, especialmente en lo 
referente a las declaraciones de propiedades saludables que puedan contener, para 
garantizar la correcta información al consumidor y la protección de la salud pública. 
Además, La Academia solicita a la AESAN que eleve a la Comisión Europea la apli-
cación a los suplementos dietéticos de los mismos criterios que a los alimentos para 
la autorización de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables.
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