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Resumen

Esta investigacion tiene como propésito analizar el impacto que tiene la
prohibicion de la Psilocibina, en el derecho a la salud en Colombia, evaluando su
marco normativo, las barreras que se imponen para la investigacion cientifica y para
el acceso a tratamientos alternativos. Se examina la normativa internacional y
nacional, en torno a la penalizacién de uso de sustancias psicodélicas, la cual no hace

distincion entre el consumo recreativo, médico o investigativo.

Asi mismo, en el marco del derecho comparado, se hace una mirada a nivel
internacional, con la que se puede observar que en paises como Estados Unidos,
Canada, Australia y los Paises Bajos se han desarrollado modelos de regulacion que
permiten el uso de la Psilocibina bajo supervision médica. En este modelo se resalta
su eficacia en el tratamiento de depresion resistente, ansiedad y trastorno de estrés

postraumatico (TEPT).

Finalmente, este estudio ofrece una base para el debate juridico y legislativo,
en torno a la regulacion de sustancias psicodélicas en Colombia y promueve un

enfoque basado en salud publica y evidencia cientifica.
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INTRODUCCION

La psilocibina es un compuesto psicodélico que se encuentra de manera
natural en ciertos hongos del género Psilocybe, cominmente conocidos como
‘hongos magicos”. Al ser ingerida, se convierte en psilocina en el cuerpo, sustancia
gue interactla con los receptores de serotonina en el cerebro, lo que provoca
alteraciones en la percepcion, el estado de animo y el pensamiento. Su uso ha sido
documentado en diversas culturas indigenas con fines espirituales y ceremoniales

durante siglos.

No obstante, en la actualidad a pesar de los estudios cientificos que han
comenzado a demostrar sus posibles beneficios terapéuticos, la psilocibina sigue
siendo una sustancia prohibida en la mayoria de los paises, debido a su clarificacion

como droga psicodélica en las normativas internacionales.

A lo largo de los ultimos afios, la psilocibina ha sido objeto de un creciente
interés en la investigacion cientifica, que ha revelado su potencial para el tratamiento
de diversas afecciones psiquiatricas, entre ellas, la depresion resistente, la ansiedad,
el trastorno de estrés postraumatico (TEPT) y la adiccion (Carhart-Harris et al., 2016;
Griffiths et al., 2016). A pesar de estos Hallazgos prometedores, su uso sigue siendo
restringido debido a las legislaciones nacionales e internacionales que le consideran
como una droga sin valor terapéutico. El marco legal colombiano, en linea con las
normativas internacionales, también clasifica la psilocibina como una sustancia ilegal

y la prohibe tanto para su uso recreativo como para su uso médico.

El marco juridico colombiano que regula las sustancias psicoactivas, incluida
la psilocibina, esta principalmente fundamentado en la Ley 30 de 1986 (Estatuto de
Estupefacientes), que clasifica las sustancias psicoactivas en diversas categorias
segun su potencial de abuso y los riesgos que representan para salud publica.
Aunqgue la psilocibina no esta explicitamente mencionada en esta ley, se encuentra

bajo la categoria general de sustancias psicoactivas prohibidas (Congreso de la



Republica de Colombia, 1986). Igualmente, el Codigo Penal Colombiano tipifica como
delito el uso, tréfico y distribucion de sustancias psicoactivas, lo que incluye las
sustancias psicodélicas como la psilocibina (Ministerio de Justicia y del Derecho,
2000).

En el ambito internacional, la Convencion Unica sobre estupefacientes de 1981
y la Convencién sobre sustancias psicotrépicas de 1971, ambas de las Naciones
Unidas, establecen que la psilocibina debe ser estrictamente controlada debido a sus
efectos psicoactivos y su potencial para el abuso. United Nations Office on Drugs and
Crime, 1961; United Nations, 1971).

A pesar de la evidencia existente sobre los posibles beneficios terapéuticos de la
psilocibina, las restricciones legales en Colombia dificultan la investigacion cientifica
sobre su uso médico. Esto genera un conflicto con el derecho fundamental a la salud,
consagrado en el articulo 49 de la Constitucion Politica de Colombia, que establece
gue la salud es un derecho fundamental de todas las personas y que el Estado debe
garantizar el acceso a los servicios de salud, incluidas las alternativas terapéuticas
gue puedan beneficiar a los pacientes (Corte Constitucional de Colombia, 2015); sin
embargo, el marco juridico vigente en Colombia,restringe el acceso a alternativas
terapéuticas basadas en la psilocibina, lo que plantea interrogantes sobre el impacto

de estas restricciones en el acceso a la salud y la investigacion cientifica

Este estudio tiene como objetivo analizar los obstaculos normativos que impiden la
investigacion y el uso terapéutico de la psilocibina en Colombia, desde una
perspectiva de derechos humanos y salud publica. Mediante un andlisis cualitativo y
documental se examinara el marco juridico internacional que regula la psilocibina, con
el fin de comprender las implicaciones juridicas de su prohibicion y su incumpliendo

en el derecho al acceso a la salud.

Este trabajo también compara los modelos regulatorios de paises como Estados
Unidos, Canada, Australia y los Paises Bajos, en los que la psilocibina ha sido
autorizada con fines terapéuticos, a partir de criterios como: la eficacia de estas
politicas, la salud publica y su posible aplicabilidad en el contexto colombiano. Sin

embargo, el marco legal colombiano, basado en la Ley 30 de 1986 y el Cddigo Penal,



no permite el uso médico de la psilocibina y restringe los estudios e investigaciones
relacionados con sus potenciales beneficios terapéuticos.

Ahora bien, histéricamente el derecho a la salud en Colombia ha sido
interpretado por la Corte Constitucional de manera amplia, considerando que no solo
consiste en el acceso a servicios de salud basicos, sino también a tratamientos que
cuya efectividad esté demostrada cientificamente. Por ejemplo, en la Sentencia T 760
de 2015, la Corte reafirm6 que el derecho a la salud esta vinculado a la accesibilidad
de tratamientos adecuados y a la efectividad de estos, lo que implica que las politicas
publicas y las leyes deben permitir la investigacion cientifica y la aplicacion de
tratamientos médicos basados en la evidencia (Corte Constitucional de Colombia,
2015).

Teniendo claro que el conflicto surge porque, al clasificar la psilocibina como
una droga ilicita, el marco legal colombiano limita el acceso a posibles tratamientos
innovadores para pacientes con enfermedades mentales graves. Ademas, esta
restriccion impide realizar estudios cientificos completos y validos que permitan
evaluar su eficacia terapéutica. En consecuencia, se genera una contradiccion con el
derecho a la salud, dado que la investigacion cientifica y el acceso a tratamientos
innovadores son componentes clave para garantizar la atencion médica de calidad en

el pais.

Este estudio analiza los obstaculos normativos que impiden la investigacion y
evaluacion de la Psilocibina como alternativa terapéutica, con un enfoque desde los
derechos humanos y la salud publica. Para este andlisis se busca dar respuesta a las
siguientes preguntas: ¢ Cuales son los posibles impactos de la prohibicion de los
psicodélicos como la psilocibina en el acceso a tratamientos médicos en Colombia?
¢, Qué implicaciones juridicas surgen a partir de las restricciones legales sobre la

investigacion y el uso terapéutico de psicodélicos en Colombia?

Para responder estas preguntas, la investigacion se enmarca en un enfoque
cualitativo y se basa en una metodologia juridica documental. El propédsito es
examinar a través del analisis de fuentes, normativas y jurisprudenciales, el marco

legal que regula la psilocibina en Colombia y en el ambito internacional.



Se realizara un analisis tedrico de las normativas existentes, incluidas las sentencias
relevantes de la Corte Constitucional y los principios subyacentes en las politicas
publicas relacionadas con la salud y el uso de sustancias controladas. En particular
la investigacion se centrard en el analisis hermenéutico de las leyes y de la
interpretacion judicial para comprender como se articula el derecho a la salud con las
restricciones legales sobre sustancias psicoactivas; este enfoque permitira interpretar
las implicaciones juridicas de las leyes y explorar los posibles tensiones entre las
normas vigentes y los derechos fundamentales con el acceso a tratamientos médicos

innovadores

Asimismo, se incluira un analisis comparado de las regulaciones
internacionales sobre el uso terapéutico de psicodélicos con el fin de identificar las
posibles lecciones o modelos que puedan aplicarse en el contexto colombiano la
comparacion no se centrara en datos estadisticos sino en analisis cualitativo de como
diferentes Marcos regulatorios han abordado el uso terapéutico de la y como estos

enfoques podrian influir en la legislacién colombiana.

En la revision de fuentes se incluyeron la Convencién Unica sobre
Estupefacientes de 1961, la Convencion sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, la
Ley 30 de 1986 (Estatuto Nacional de Estupefacientes), el Codigo Penal Colombiano
y la Ley 1751 de 2015 (Ley Estatutaria de Salud). Se presto especial atencién a la
jurisprudencia de la Corte Constitucional de Colombia, especialmente a aquellas
sentencias clave que abordan el derecho a la salud y las politicas publicas sobre
drogas, como las relacionadas con la interpretacion del derecho a la salud y el acceso
a tratamientos médicos. Ademas, se considerd la doctrina juridica relevante sobre la
regulacion de sustancias controladas, el derecho a la salud y las politicas de drogas

en el contexto colombiano.

Para completar el analisis, se incluyeron los marcos regulatorios
internacionales de paises donde la psilocibina ha sido autorizada con fines
terapéuticos, lo que permitid realizar un analisis comparado sobre las posibles
implicaciones de la legalizacion para la salud publica y el derecho a la salud. De esta
manera, se aseguro un enfoque riguroso y sistematico del marco juridico aplicable al
tema de estudio, centrandose en las fuentes formales del derecho y el andlisis de la

normatividad y la jurisprudencia en el contexto colombiano e internacional.



La investigacion se organiza en tres capitulos que abordan diferentes aspectos
clave del tema. En primer lugar, el Capitulo 1 se centra en el derecho a la salud en
Colombia, analizando cémo se relacionan las sustancias psicodélicas con su uso
médico y cudl es el contexto de la politica de drogas en el pais. A través de este
analisis, se busca comprender las implicaciones de las leyes actuales en el acceso a
tratamientos alternativos, haciendo especiales énfasis en como las regulaciones

vigentes afectan el derecho a la salud de los colombianos.

El Capitulo Il da un paso mas alla y examina, con base en estudios cientificos,
las implicaciones de la prohibicion de la psilocibina en el acceso a tratamientos
médicos alternativos. Este capitulo se centra en evaluar como las restricciones
legales pueden estar impidiendo que los pacientes que podrian acceder a estos

tratamientos si las regulaciones fueran diferentes, lo hagan.

Seguidamente, el capitulo Il aborda el impacto normativo y juridico de la
prohibicién de la psilocibina en Colombia. En este se identificaran las barreras legales
y administrativas que dificultan tanto la investigacion cientifica como el uso terapéutico
de esta sustancia. Se reflexionara sobre como el marco legal actual limita el desarrollo
de nuevas alternativas terapéuticas y como las politicas de drogas entran en conflicto

con los derechos fundamentales, como el derecho a la salud.

Finalmente, la investigacién concluye con una reflexion sobre los hallazgos
obtenidos, que sintetizan los puntos clave discutidos a lo largo del trabajo. Por ello,
en este capitulo se busca al debate juridico sobre la regulacion de los psicodélicos
en Colombia, subrayando la necesidad de reformar la legislacién actual para
garantizar que se violen los derechos fundamentales, especialmente el derecho a la

salud de todos los ciudadanos.



Capitulo |

El Derecho ala Salud y la Psilocibina

En este capitulo se desarrollan conceptos fundamentales que avalan la
investigacion sobre el impacto en el derecho a la salud en Colombia como
consecuencia de la prohibicion de la psilocibina. Para ello, se abordan dos puntos
principales: primero un andlisis del derecho a la salud dentro del marco normativo
internacional y nacional, y, segundo, el uso médico de sustancias psicodélicas, con

especial énfasis en la psilocibina.

(Aca hace falta un titulo para indicar que se empez6 con el primero de los

aspectos a desarrollar).

El derecho a la salud es un derecho fundamental reconocido a nivel
internacional. El Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(PIDESC), ratificado por Colombia, establece en su articulo 12 que «los Estados parte
en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al disfrute del mas alto
nivel posible de salud fisica y mental» (Naciones Unidas, 1966). Este articulo subraya
gue los Estados deben garantizar a las personas el acceso a servicios de salud que
les permitan alcanzar un bienestar fisico y mental adecuado.

De acuerdo con la observacion General No. 14 del Comité de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (DESC), este derecho incluye la obligacién de los
Estados de asegurar el acceso a medicamentos esenciales y tratamientos médicos
basados en la mejor evidencia cientifica disponible (Comité DESC, 2000). En este
sentido, se establece que los Estados deben cumplir con tres tipos de obligaciones
respecto al derecho a la salud: respetar, proteger y cumplir.

A nivel nacional, la Constitucion Politica de Colombia, en su articulo 49,
consagra el derecho a la salud como un derecho fundamental, indicando que ‘la
atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado”. Ademas, este derecho esta respaldado por el bloque de constitucionalidad,

que incluye los tratados internacionales ratificados, como el PIDESC, y refuerza la



obligacién de Colombia de garantizar el acceso a la salud de manera progresiva y

universal.

(Y acé hace falta otro titulo para indicar que se empez6 con la segunda).

El uso médico de la psilocibina

La psilocibina, un compuesto presente en ciertos hongos, ha demostrado un
potencial terapéutico significativo en el tratamiento de trastornos de salud mental
como la depresion resistente, ansiedad y trastorno de estrés postraumatico (TEPT),
la investigacion cientifica ha demostrado que la psilocibina puede tener efectos
beneficiosos en pacientes que no responden a los tratamientos convencionales (
Carhart- Harris et al, 2016; Griffiths et al, 2016)

El mecanismo de accién de la psilocibina se basa en su capacidad para
interactuar con los receptores de serotonina en el cerebro, lo que induce alteraciones
en el estado de animo y la percepcion, contribuyendo al alivio de sintomas en
trastornos psiquiatricos, a pesar de la evidencia cientifica que respalda sus efectos
terapéuticos, la psilocibina sigue estando prohibida en muchos paises, incluido

Colombia, lo que limita su investigacion y uso medico.

Marco normativo de la psilocibina en Colombia

En Colombia, la Ley 30 de 1956 (Estatuto Nacional de Estupefacientes) y el
Cddigo Penal Colombiano prohiben la posesion y el uso de la psilocibina,
clasificandola como una droga ilegal. Esta regulacion entra en conflicto con el derecho
a la salud, ya que impide el acceso a tratamientos alternativos que podrian ser
beneficiosos para pacientes con trastornos psiquiatricos graves.

La prohibicion de la psilocibina plantea un desafio significativo en relacion con
el derecho a la salud. Como se menciono anteriormente, el articulo 12 del PIDESC
reconoce el derecho de todas las personas al disfrute del mas alto nivel posible de
salud, lo que les otorga el acceso a medicamentos esenciales y tratamientos médicos
basados en la evidencia cientifica (Naciones Unidas, 1966). Este principio es un
mandato para los Estados de garantizar a las personas el acceso a opciones de

tratamiento que sean efectivas.
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La obligacién del Estado y la jurisprudencia constitucional

El marco normativo colombiano, basado en la Ley 30 de 1986 y el Codigo
Penal, no solo limita el acceso a tratamientos alternativos como la psilocibina, sino
gue también restringe la investigacion cientifica sobre sus beneficios terapéuticos.
Esto genera un conflicto con el derecho a la salud, ya que la exclusion de la psilocibina
de las opciones terapéuticas disponibles impide que se explore su potencial como
tratamiento para diversas afecciones.

La Corte Constitucional de Colombia ha reconocido el derecho a la salud como
un derecho fundamental. Se puede observar en la sentencia. T- 760 del 2008 que la
Corte sefiala al Estado como garantizador del acceso al servicio de salud, incluyendo
servicios adecuados para todas las personas, en situaciones de vulnerabilidad. Esta
sentencia resalta la importancia de garantizar el acceso a tratamientos médicos,
independientemente de las barreras normativas o econémicas que puedan existir.

El bloque de constitucionalidad es un concepto desarrollado por la
jurisprudencia de la Corte Constitucional de Colombia para referirse al conjunto de
normas y principios que, aunque no estan expresamente consignados en la
Constitucion, tienen una jerarquia equivalente a la de esta y sirven de parametro de
control de constitucionalidad. En este marco, el derecho a la salud y la salud publica
han sido reconocidos como fundamentales, lo que implica que su proteccion y
garantia derivan tanto de la constitucion como de instrumentos internacionales
ratificados por Colombia, entre ellos el ya mencionado pacto internacional que indica
gue toda persona tiene derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental; por otro lado, la Convencién Americana sobre derechos humanos ha
vinculado, en la interpretacion de la Corte Interamericana de Derechos Humanos, ha
vinculado el derecho a la salud con la proteccién del derecho a la vida y la integridad
personal; finalmente, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, en su
articulo 6 protege el derecho a la vida en condiciones dignas, lo que incluye el acceso
a servicios de salud adecuados.

En el ambito interno, como ya fue sefialado, el derecho a la salud en Colombia
esta consagrado en el articulo 49 de la Constitucion, el cual establece que la salud es
un servicio publico a cargo del Estado que debe garantizar su acceso y calidad para
todas las personas y en el articulo 44 que lo reconoce como un derecho fundamental

de los nifios, lo que implica una especial proteccién. La Corte Constitucional ha
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desarrollado una jurisprudencia amplia sobre el derecho a la salud, su relacion con
otros derechos fundamentales y su autonomia como derecho fundamental,
garantizando su ajustabilidad y la posibilidad de exigir su proteccion mediante
mecanismos de proteccién como la accion de tutela.

Ahora bien, para el caso especifico de la accion de inconstitucionalidad
presentada contra articulos 33 y 140 de la Ley 1801 del 2016, Cédigo Nacional de
Policia y Convivencia, se argumentd que estas disposiciones vulneraban derechos
fundamentales como la libertad de informacién y expresion, el libre desarrollo de la
personalidad y el acceso al espacio publico, derecho que también se encuentran
consagrados en el blogue de constitucionalidad a través de normas internacionales
como el articulo 13 de la Convencién Americana de Derechos Humanos y el articulo
19 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos. En este contexto, la Corte
Constitucional ejerce su competencia para conocer el asunto y determinar si estas
normas legales afectan el derecho a la salud o la salud publica de manera
incompatible con los mandatos constitucionales y supranacionales que conforman el
bloque de constitucionalidad, garantizando asi que cualquier disposicidon que regule
estos aspectos se ajuste a los principios de dignidad, igualdad y acceso efectivo a los
servicios de salud.

Dada la importancia terapéutica que se ha demostrado de la psilocibina, es
urgente una regulacién que permita su investigacion y uso, lo que ofreceria a los
pacientes la posibilidad de fortalecerse de forma significativa en salud y calidad de
vida. Es claro que el derecho a la salud no es solo un principio abstracto, sino una
obligacion que los Estados deben garantizar de manera efectiva. Asi las cosas, la
prohibicién de la psilocibina entra en conflicto con los principios establecidos en el
PIDESC y con el bloque de constitucionalidad en Colombia, que exigen que los
Estados aseguren el acceso a tratamientos médicos efectivos basados en la

evidencia cientifica.

Relacion del derecho ala salud con el acceso a tratamientos alternativos

El derecho a la salud es un derecho fundamental consagrado en la Constitucion
Politica de Colombia. En el articulo 49, se establece que "toda persona tiene derecho
a la salud", lo que implica que el Estado debe garantizar el acceso a los servicios de

salud que permitan a cada persona alcanzar el mas alto nivel de poblacién de
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bienestar social y mental. Este principio esta respaldado tanto por la legislacion
nacional como por tratados internacionales, en particular el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC). Segun el articulo 12 del
FIDESC, "todas las personas deben dar fruto del mas alto nivel de poblacién de
bienestar social y mental" (Naciones Unidas, 1906).

En cambio, el derecho a la salud no solo se limita al acceso a los servicios de
medios tradicionales, sino que también implica que las soluciones con la medicina
convencional no han logrado satisfaccion Los tratamientos son pépticos no
convencionales, que incluyen medidas balisticas de salud endémicas tradicionales
gue indignaron a los pacientes, y mas aun a los médicos que utilizan sustancias
psicodélicas. Estas practicas agresivas revelaron un potencial terapéutico,
especialmente en el contexto de Lezin, como la dependencia, la moda y el trauma
mas traumatico (Carhartt & Goodson, 2017), la seccion limita la determinacion de
medicamentos para pacientes que fue conducida con los enfoques de trauma (OM3.
2013).

Por otro lado, el principio de autonomia médica, reconocido en la
jurisprudencia de la Corte Constitucional de Colombia, también juega un papel clave
en el ejercicio del derecho a la salud. En diversas sentencias, la Corte ha destacado
gue los pacientes tienen el derecho de tomar decisiones informadas sobre su
tratamiento médico, incluyendo la opcién de acceder a tratamientos alternativos
siempre que no representen un riesgo desproporcionado para su Salud (Corte
Constitucional de Colombia, 2015). Este derecho a elegir libremente las opciones
terapéuticas se convierte en un pilar fundamental para garantizar el acceso equitativo
a la atencion médica, permitiendo que las personas tomen decisiones sobre su

bienestar de acuerdo con sus necesidades y creencias.

A pesar de los avances en la comprension de los beneficios de los tratamientos
alternativos, en Colombia aun existen barreras normativas y culturales que limitan su
acceso. La legislacién colombiana, particularmente la Ley 30 de 1986, regula el uso
de sustancias psicoactivas, pero no establece un marco normativo claro para el uso

terapéutico de sustancias como la psilocibina.

Esto impide que los profesionales de la salud puedan ofrecer estas opciones

terapéuticas a los pacientes, restringiendo su autonomia y acceso a diversas formas

13



de atencion médica. Ademas, aunque los tratamientos convencionales siguen siendo
la primera linea de intervencion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social ha indicado
gue la integracién de tratamientos alternativos podria mejorar la atencion integral de
la salud en Colombia (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019). Sin embargo, la
falta de regulacion y el estigma asociado a las sustancias psicodélicas siguen siendo
obstaculos significativos para su inclusion en los sistemas de salud publicos vy
privados

El acceso a tratamientos alternativos, especialmente aquellos que incluyen
sustancias psicodélicas como la psilocibina, sigue siendo limitado en Colombia debido
a la falta de un marco normativo claro que las regula. A pesar de la creciente evidencia
cientifica que respalda su uso terapéutico, el acceso a estos tratamientos sigue siendo
un desafio, ya que su legalidad y la capacidad de los profesionales de la salud para
aprobarlos contintan siendo restringidas por la normativa vigente. Esta situacion pone
en evidencia una contradiccion entre los avances cientificos y la legislacién actual, lo
gue plantea la necesidad urgente de una reforma en las politicas de salud publica que
permita el acceso seguro y controlado a estos tratamientos alternativos, asegurando

el pleno ejercicio del derecho a la salud de las personas.

La psilocibinay su uso médico

La psilocibina es un compuesto psicoactivo clasificado como una sustancia
alucinégena serotoninérgica, lo que significa que altera las funciones cerebrales al
interactuar principalmente con los receptores de serotonina (5-HT2A). Su estructura
guimica corresponde a un derivado de la triptamina, conocido como dihidrégeno
fosfato [3-(2-dimetilaminoetil)-IH indol-4-il], y tras su metabolismo, se convierte en su
forma activa, la psilocina (4-OH-DMT), que es responsable de los efectos psicodélicos
(Tyli, Paleni¢ek y Horacek, 2014).

Desde el punto de vista neurofarmacoldgico, la psilocibina ha sido objeto de
amplios estudios debido a su capacidad para modificar la actividad cerebral,
especialmente en areas relacionadas con el estado de animo, la percepcion y la
cognicion (Carhart-Harris et al, 2012). Esta capacidad se debe a su interaccion con
los receptores serotoninérgicos, que también es compartida por otros alucinbgenos

clasicos como el LSD y la mezcalina, lo que clasifica a la psilocibina dentro del grupo
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de las indolalquilaminas o indoleaminas alucinégenas (Nichols, 2016) Uno de los
hallazgos més relevantes en la investigacion sobre la psilocibina es su impacto en la
Red de Modo Predeterminado (DMN, por sus siglas en inglés), un conjunto de
regiones cerebrales cuya hiperactividad se ha asociado con trastornos como la
depresion y la ansiedad. La psilocibina disminuye esta actividad, lo que permite a los
pacientes reinterpretar sus experiencias emocionales, facilitando en muchos casos

una reduccion sostenida de los sintomas depresivos (Carhart-Harris et al., 2017).

Evidencia clinica sobre la psilocibina

Los estudios clinicos mas recientes han demostrado que la psilocibina puede
ser una opcion terapéutica eficaz para una serie de trastornos psiquiatricos graves.
En particular, se ha demostrado que la psilocibina es util en el tratamiento de la
depresion resistente, el trastorno de estrés postraumatico (TEPT) y la ansiedad en
pacientes con enfermedades terminales (Griffiths et al., 2016). En un estudio de Davis
et al. (2020), se observo que una sola dosis de psilocibina en pacientes con depresion
proporcioné una mejora significativa y prolongada en los sintomas depresivos, con

efectos que duraron meses.

Ademas, la psilocibina ha mostrado su potencial en el tratamiento de las
adicciones, particularmente en el alcoholismo y el tabaquismo. Algunas
investigaciones han demostrado que los pacientes tratados con psilocibina,
combinados con terapia psicoldgica, experimentaron una disminucion significativa en
la compulsion por el consumo de sustancias y una mayor tasa de abstinencia en

comparacion con los tratamientos convencionales (Bogenschutz et al, 2015).

Comparativa internacional sobre el uso médico de la psilocibina

En el contexto internacional, paises como Canada, Australia y Estados Unidos
han tomado medidas progresivas hacia la regulacion del uso médico de la psilocibina,
lo que ha permitido el desarrollo de investigaciones cientificas y, en algunos casos,
su prescripcion bajo condiciones controladas. En Canad4, el gobierno ha autorizado
el uso de la psilocibina en situaciones excepcionales, como el tratamiento de

pacientes con enfermedades terminales (Reiff et al., 2020). Esta medida se ha
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extendido a estudios clinicos, donde los investigadores evallan los efectos
terapéuticos de la psilocibina en pacientes con trastornos mentales.

En Australia, la Administracién de Productos Terapéuticos (TGA, por sus siglas
en inglés) permitio en 2021 el uso de psilocibina bajo condiciones controladas para el
tratamiento de trastornos graves de salud mental, como la depresion resistente,
siguiendo estrictas pautas regulatorias para garantizar la seguridad de los pacientes
(Sessa, 2017). En Estados Unidos, la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) ha otorgado a la psilocibina el estatus de "terapia innovadora" para el
tratamiento de la depresion resistente, lo que ha permitido que se realicen ensayos
clinicos adicionales sobre su efectividad (MAPS, 2020).

El caso de Colombia: Obstaculos legales y riesgos de no regular el uso
medico

En contraste, Colombia mantiene una postura restrictiva con respecto al uso
médico de la psilocibina. A pesar de los avances en la regulacion de los psicodélicos
en otros paises, la legislacién colombiana sigue prohibiendo su investigacion y uso
terapéutico. La Ley 30 de 1986, que regula el control de estupefacientes, no permite
el estudio ni la aplicacion de la psilocibina en entornos clinicos, lo que limita las
opciones de tratamiento para pacientes con trastornos mentales graves que podrian
beneficiarse de este tipo de terapias (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2021)

Esta restriccion no solo impide que los profesionales de la salud ofrezcan
alternativas terapéuticas innovadoras, sino que también frena el avance de la
investigacion cientifica en el pais. Los riesgos de no regular el uso médico de la
psilocibina son evidentes: los pacientes colombianos estan privados de una posible
solucion a enfermedades mentales complejas y cronicas, como la depresion
resistente y el trastorno de estrés postraumatico, que en otros paises han sido
tratados con éxito mediante la psilocibina. La falta de regulacién también puede
contribuir a la desinformacién y a la perpetuacion de mitos en torno a su uso, cuando,
de hecho, estudios cientificos internacionales respaldan su seguridad y eficacia
cuando se administra bajo condiciones controladas (Carhart-Harris et al., 2017,
Griffiths et al, 2016)
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Capitulo I

Analisis de investigaciones cientificas: Beneficios de la Psilocibinay
existencia de barreras legales en su acceso

Este capitulo contiene la recopilacién de 8 estudios cientificos sobre la eficacia
y la seguridad clinica de la psilocibina, en personas diagnosticadas con algun tipo de
trastorno mental, enfocados en el Trastorno de Depresion, Estrés Post Traumatico; y
en la depresién y ansiedad desencadenados por algun padecimiento de una
enfermedad mortal (en la mayoria de los casos, cancer).

En los ultimos afios, surgio nuevamente el interés sobre la investigacion clinica
de los psicodélicos dentro del ambito de la medicina en especifico la psiquiatria. Este
renovado enfoque se debe, en gran parte, a los hallazgos obtenidos en estudios
previos llevados a cabo en Estados Unidos entre las décadas de 1950 y 1970. Dichas
investigaciones tenian como propasito entender cudl era la funcidn de los psicodélicos
en el organismo con el fin de evaluar su potencial terapéutico en el tratamiento de
diversas enfermedades mentales (Andersen et al., 2021; Rosenblat et al., 2023).

Sin embargo, y a pesar de los avances significativos que se habian encontrado,
en la década de 1970, estas sustancias fueron clasificadas como ilegales, lo que llevo
a la interrupcion de las investigaciones que se estaban desarrollando en ese periodo
(Muttoni et al., 2019; Lee et al., 2023). En esta época, los estudios se centraron en
los denominados psicodélicos clasicos, entre los cuales se encuentran la Psilocibina,
la dietilamida del acido lisérgico (LSD), la dimetiltriptamina (DMT) y la ayahuasca
(Andersen et al., 2021).

En la actualidad, el interés por comprender el impacto de estas sustancias en
la mente y el cuerpo a sido cada vez mayor, dado su potencial de ser herramientas
complementarias en el tratamiento de trastornos como la depresién, la ansiedad, el
alcoholismo, las adicciones y el trastorno de estrés postraumatico, entre otros (Lee et
al., 2023).

Ahora bien, aunque las investigaciones actuales abarcan diversos
psicodélicos, como se menciona anteriormente el presente trabajo se enfocara en el
uso de la Psilocibina como alternativa terapéutica para tratar enfermedades mentales.
Para ello, se realizé un andlisis de literatura médica, en los cuales se investiga los

efectos de la Psilocibina en pacientes con dichos padecimientos.
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Antes de abordar el andlisis es importante definir una serie de conceptos, como
los son: La Psicoterapia Asistida con Psicodélicos (PAP), en este caso con
Psilocibina. EI PAP es un modelo de intervencion terapéutico en el que se emplean
compuestos psicofarmacoldgicos con accion agonista sobre los receptores de
serotonina, especialmente el receptor 5SHT2A. Dentro de este grupo se encuentran
los psicodélicos clasicos previamente mencionados. (Psiuk et al., 2022; Schimmers
et al., 2021).

De acuerdo con Mind Medicine Australia (MMA), organizacién dedicada a
financiar y apoyar la investigacion clinica sobre la seguridad y eficacia de los
psicodélicos en el tratamiento de enfermedades mentales, la PAP consta de tres fases
principales. Primero, preparacion, esta fase involucra varias sesiones de terapia
conversacional con un profesional capacitado. Segundo, en esta fase se le administra
a la persona uno de los psicodélico clasico, que puede incluir Psilocibina, LSD o
ayahuasca (DMT), lo que genera una experiencia psicodélica aguda. Finalmente, la
Ultima fase consiste en la integracion, de las vivencias de la experiencia psicodélica
(Mind Medicine Australia, s.f.).

Respecto de la primera fase, el MMA sefala que los ensayos clinicos
comienzan con la participacion de los sujetos en sesiones de terapia conversacional,
pues es de vital importancia fortalecer la relacion entre terapeuta y paciente, con el
fin de poder explorar de forma adecuada los conflictos internos que pueden estar
influyendo en la condicion de salud mental de la persona. Segun Rosalind Watts, la
preparacion es un aspecto fundamental para que los participantes afronten la
experiencia psicodélica con la menor resistencia posible, ya que entregarse por
completo a la vivencia permite obtener el maximo beneficio (Watts & Luoma, 2020).

Por otro lado, en la segunda fase, es decir, en la sesion psicodélica, se
consideran dos elementos clave: el set y el setting. El set hace referencia de la
disposicion mental del paciente al momento de la sesion, esto involucra factores
transitorios como su estado de animo y expectativas, asi como otros de caracter mas
permanente, tales como su personalidad, experiencias previas, creencias y contexto
de vida. Mientras, el setting se refiere a las condiciones externas en las que se lleva
a cabo la sesion, incluyendo aspectos como: la comodidad del paciente, la estética
del entorno y el clima. Asi como factores mas complejos, como lo son; la relacion
terapéutica y el nivel de confianza y seguridad que transmite el terapeuta (Mind

Medicine Australia, s.f.).
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Lo anterior, es avalado por Rojas y Jaramillo (2018), este realizé un estudio
donde de forma semiestructurada entrevisto a tres terapeutas de Medellin
especializados en PAP, y concluyé que el uso de sustancias psicodélicas en
contextos terapéuticos puede potenciar los efectos del tratamiento. Dicha
potencializacion se logra cuando se pone en consideraciébn aspectos como la
preparacidon tanto del paciente como del terapeuta (set), el contexto en el que se
desarrolla la sesion (setting), las caracteristicas especificas de las sustancias
utilizadas como su pureza y dosificacion, y finalmente la intencion con la que cada
persona decide participar en la terapia.

Sobre la etapa final del proceso, la integracion se destaca como paso esencial
para conferir valor terapéutico a la experiencia psicodélica, diferencidndola de su uso
recreativo (Genis Ona et al. 2015). En este sentido, se describe la integracion como
un proceso compuesto por distintos momentos y elementos clave, como la
rememoracion de lo vivido durante la sesion, la expresion de la experiencia a traves
del lenguaje o el arte, la interpretacion de los simbolos emergentes en el estado
psicodélico y la implementacion de cambios en la vida cotidiana (Tartakowsky 2014,
citado en Ona et al., 2015). Por lo tanto, esta fase resulta crucial, ya que a través de
esta se consolidan e interpretan las experiencias obtenidas, integrandolas al proceso
terapéutico individual. De lo anterior, se destaca la importancia de llevar a cabo estas
sesiones bajo supervision profesional, puesto que, no solo se minimizan los riesgos
asociados a la ingesta de los psicodélicos, sino que el terapeuta puede hacer una
canalizacion del paciente desde su capacidad de interpretar lo que este experimento
y asi disefiar un tratamiento que logre ayudar a mejorar la condicion mental del
paciente.

Ahora bien, una revision sistematica es un analisis exhaustivo de la evidencia
cientifica disponible sobre una cuestidén clinica especifica, la cual se desarrolla
mediante una metodologia estructurada y reproducible (Hassan Murad et al. 2014).
Este estudio resulta de gran utilidad para los profesionales de la salud los cuales
requieren tomar decisiones informadas, puesto que a través de este proporciona
estimaciones sobre la eficacia de los tratamientos, el prondstico y la precision de los
métodos diagndsticos. Ademas, la revision sistematica responde generalmente a las
preguntas relacionadas con el "como" y el "por qué" mediante el analisis de

investigaciones cualitativas (Hassan Murad et al., 2014).
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Por otro lado, las decisiones clinicas deben estar fundamentadas en la mejor
evidencia disponible en lugar de basarse en estudios individuales. En este sentido,
los profesionales de la salud que aplican los resultados de una revision sisteméatica
deben primero evaluar la solidez de su metodologia, considerando, entre otros
aspectos, el riesgo de sesgos (Hassan Murad et al., 2014). Este tipo de estudio debido
alafacilidad y efectividad con la que permite recopilar e identificar evidencia cientifica
veraz sobre una pregunta especifica mediante métodos de analisis estructurados y
confiables, representa uno de los enfoques mas rigurosos dentro de la investigaciéon
clinica.

En relacion con el uso de la Psilocibina para tratar el Trastorno Depresivo
Mayor (TDM), se identificaron los estudios realizados por Carhart-Harris et al. (2016),
Davis et al. (2021), Carhart-Harris et al. (2021) y Goodwin et al. (2022). En estos, se
evaluaron los efectos de la sustancia utilizando dosis escalonadas, esto es, de
moderadas a altas administradas por via oral junto con un acompafamiento
psicoterapéutico. Es importante recalcar que, ninguno de los estudios analizados
prescindié de la psicoterapia ni exploro el uso de la microdosificacion. Adicionalmente,
la psicoterapia compartio caracteristicas similares en cada estudio, incluyendo
sesiones de preparacion previas a la administracion de la sustancia, monitoreo y
apoyo durante la sesion, y posteriormente, dichas sesiones no fueron estructuradas
con el fin de una experiencia mas natural y efectiva (Rosenblat et al., 2023).

Carhart-Harris et al. En 2016 realiza el primer estudio de esta linea, el cual
consistioé en un ensayo de viabilidad abierto con un Unico grupo de 12 participantes,
todos diagnosticados con depresion mayor. A estos se les suministré una primera
dosis de 10 mg de Psilocibina, y siete dias después, una segunda dosis de 25 mg.
Durante el proceso, los participantes recibieron apoyo psicolégico antes, durante y
después de cada suministro. Los resultados indicaron una reduccion significativa de
los sintomas depresivos, dicha mejoria fue observada a los siete dias de la primera
administracion y sostenida hasta tres meses después de la segunda. Estos sintomas
fueron evaluados mediante el Inventario Rapido de Sintomas Depresivos (QIDS por
sus siglas en inglés), en una escala psicométrica de 16 items en la que los pacientes
con TDM autoevaltan sus sintomas, permitiendo a los profesionales de la salud
interpretar su progreso y la efectividad del tratamiento. Con base en las escalas
aplicadas QIDS y el Inventario de Depresion de Beck (BDI), se encontré que ocho de

los doce participantes alcanzaron una remision total tras la primera semana de
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tratamiento. Luego de tres meses desde la segunda administracion, cinco de los
participantes mantenian la remisiébn completa, mientras que dos seguian mostrando
una respuesta positiva a la Psilocibina (Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023,
Psiuk et al., 2022). En términos generales, las puntuaciones en estas escalas
mejoraron significativamente desde el inicio del tratamiento, y alcanzaron un efecto
maximo a las dos semanas siguientes del suministro de la primera dosis.

La misma compafia en 2018 llevo a cabo un seguimiento a seis meses de los
participantes, donde se evidencié que los efectos antidepresivos y ansioliticos de la
Psilocibina persistieron y se mantuvieron significativos a los tres y seis meses
postratamiento. Esto mediante los resultados obtenidos en las escalas QIDS, BDI y
STAI-T (Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo), las cuales ademas se utilizan para
evaluar los sintomas de ansiedad y depresion en los pacientes (Rosenblat et al.,
2023). Este estudio luego de tres meses de seguimiento demostro que, el 58% de los
participantes continuaba cumpliendo con los criterios de la respuesta terapéutica
esperada en comparacion con sus valores iniciales. Ademas, ninguno de los
pacientes requirié tratamiento antidepresivo hasta las cinco semanas después de la
administracion de la Psilocibina, lo que representa una conclusion preliminar positiva.

Es importante recalcar que los resultados de estos ensayos clinicos fueron
analizados a partir de las escalas mencionadas, las cuales permiten medir tanto la
tasa de respuesta como la de remision. En este sentido, la tasa de respuesta
corresponde al porcentaje de pacientes que experimentaron beneficios con la
Psilocibina, mientras que la tasa de remision se refiere a aquellos que, tras la
intervencion, dejaron de presentar sintomas depresivos.

Esta misma entidad en 2021 llevé a cabo otro ensayo clinico aleatorio y
controlado (ECA) de fase 2, con 59 participantes diagnosticados con TDM moderado
a grave de larga duracion. Este estudio, comparé la efectividad de la psicoterapia
asistida durante seis semanas de La Psilocibina frente al escitalopram, un
antidepresivo convencional. Los resultados obtenidos contribuyen a la tesis que la
Psilocibina puede representar una alternativa viable en el tratamiento del TDM
(Kwonmok et al., 2023; Andersen et al., 2021; Psiuk et al., 2022; Muttoni et al., 2019;
Lee et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Santos & Marques, 2021; Wieckiewicz et al.,
2021).

Para el estudio los participantes se asignaron de manera aleatoria en dos

grupos: el primero recibié dos dosis de 25 mg de Psilocibina, con un intervalo de tres
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semanas entre cada administracion, y adicionalmente durante seis semanas se les
suministro de forma oral un placebo activo. El segundo grupo durante las mismas seis
semanas recibi6 dos dosis de 1 mg de Psilocibina con el mismo intervalo,
acompafado de la administracion diaria de 10 mg de escitalopram y ambos grupos
contaron con el mismo acompafiamiento terapéutico. Los resultados obtenidos
mediante la escala QIDS no mostraron diferencias estadisticamente significativas
respecto a los valores iniciales entre los dos grupos (Kwonmok et al., 2023; Rosenblat
et al., 2023). No obstante, la tasa de remision si evidenci6 una diferencia
considerable, siendo del 57 % en el grupo que recibié Psilocibina, frente a un 28 %
en el grupo de escitalopram. A pesar de este hallazgo, se sefialo que estas diferencias
entre grupos no fueron ajustadas para comparaciones multiples, lo que impidio llegar
a una conclusion definitiva.

Otro estudio relevante fue el ensayo controlado aleatorizado (ECA)
desarrollado por Davis etal. En 2021, el cual implementé un disefio basado en grupos
de lista de espera. La intervencion consistio en tres semanas de sesiones de
preparacion seguidas con Psilocibina, separadas entre si por un periodo aproximado
de una a dos semanas (Rosenblat et al., 2023). En este estudio, los participantes
fueron igualmente distribuidos en dos grupos: uno comenzO el tratamiento de
inmediato, recibiendo Psilocibina en la cuarta semana, es decir, inmediatamente
después de la preparacion; mientras que el otro grupo inicié el tratamiento ocho
semanas después de la ultima sesion de preparacion. El primer grupo recibié una
primera dosis de 20 mg/70 kg de Psilocibina, seguida de una segunda dosis de 30
mg/70 kg dos semanas después. En el otro grupo, la dosificacion fue idéntica, pero
difirié en el tiempo de suministro después de la fase de preparacién, el cual fue de
ocho semanas.

Los resultados de este estudio demostraron que las puntuaciones promedio en
la Escala GRID-Hamilton de Calificacion de la Depresion (GRID-HAMD) en las
semanas 5y 8 unay cuatro semanas respectivamente después de la segunda sesién
de Psilocibina fueron significativamente menores en el grupo de tratamiento
inmediato, en comparacion con el grupo de tratamiento diferido. Tras la intervencion,
tanto en el grupo que recibi6 el tratamiento de forma inmediata como en el que lo
recibio posteriormente, mostro que el 71 % de los participantes obtuvo una respuesta
positiva, tanto en la primera como en la cuarta semana. Asimismo, la tasa de remision

fue del 58 % en la primera semana y 54 % en la cuarta (Rosenblat et al., 2023).
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Por otro lado, Gukasyan et al. En 2022 realiz6 un andlisis de seguimiento a 12
meses, en el que la totalidad de los participantes asistio a todas las visitas y etapas
establecidas. El resultado fue una disminucion significativa, en comparacion con las
mediciones iniciales de las puntuaciones en la escala GRID-HAMD a los 1, 3,6y 12
meses de seguimiento. En el primer mes Las tasas de respuesta y remision fueron
del 71 %y 54 % respectivamente (Davis et al., 2021), mientras que al duodécimo mes
aumentaron a 75 % y 58 %, respectivamente (Gukasyan et al., 2022). Ademas, los
participantes no reportaron efectos adversos relevantes asociados al uso de
Psilocibina a largo plazo, ni documentaron casos de consumo de la sustancia fuera
del contexto del estudio clinico (Gukasyan et al., 2022).

El ensayo de mayor envergadura realizado hasta la fecha sobre la seguridad y
eficacia de la Psilocibina para el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor (TDM)
fue realizado por Goodwin et al. (2022). Este ensayo se centr0 en pacientes con
depresion resistente al tratamiento convencional y en total se reclutaron 233
participantes en 22 centros de investigacion distribuidos en 10 paises de Europa y
Norteamérica (Kwonmok et al., 2023). Los sujetos fueron asignados aleatoriamente a
uno de los tres grupos del estudio, donde cada uno recibié una dosis Unica de 25 mg,
10 mg o 1 mg de Psilocibina. Todos los participantes contaron con apoyo psicolégico
antes, durante y después de la administracion, y fueron monitoreados durante 12
semanas. La distribucién de los grupos se realizé en una proporcion de 1:1:1. A la
tercera semana, segun la Escala de Calificacion de la Depresion de Montgomery-
Asberg (MADRS), se observo una reduccion promedio de -12,0 en el grupo de 25 mg,
en comparaciéon con -7,9 en el grupo de 10 mg y -5,4 en el de 1 mg. Por lo que la
diferencia entre los grupos de 25 mg y 1 mg fue estadisticamente significativa
mientras que la diferencia entre los grupos de 10 mg y 1 mg no resulté relevante
(Kwonmok et al., 2023).

En cuanto a las tasas de respuesta y remision, los resultados obtenidos fueron
positivos: en el grupo de 25 mg, la respuesta alcanz6 el 36,7% de respuesta y el
29,1%; de remision. Por otro lado, en el de 10 mg, la respuesta alcanzo el 18,7% y la
remision fue de 9,3%. Mientras que en el de 1 mg, fue del 17,7% y el 7,6%
respectivamente. Y finalmente, para el grupo de 25 mg, los efectos terapéuticos se
mantuvieron hasta la semana 12 tras la dosis Unica, con una tasa de respuesta del
20,3%.
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Por otra parte, respecto a la seguridad y eficacia de la Psilocibina en la
depresion vinculada a enfermedades terminales, los estudios han demostrado de
igual forma resultados alentadores, aunque en los ensayos previos también se
reportaron efectos positivos y un perfil de seguridad favorable. En este contexto, se
identificaron cuatro ensayos clinicos aleatorizados (ECA) cruzados que evaluaron los
efectos antidepresivos y ansioliticos de la psicoterapia asistida con Psilocibina en
pacientes con enfermedades terminales. Estos fueron realizados por Grob et al.
(2011), Griffiths et al. (2016), Ross et al. (2016) y Anderson et al. (2020), con un
seguimiento adicional realizado por Agin-Liebes et al. (2020) al estudio de Ross et al.
(2016) (Kwonmok et al., 2023; Andersen et al., 2021; Psiuk et al., 2022; Muttoni et al.,
2019; Lee et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Santos & Marques, 2021; Wieckiewicz
et al., 2021).

El primer ensayo piloto, se realizé con un grupo de control y disefio cruzado, el
cual fue llevado a cabo por Grob et al. (2011). En este estudio se incluyeron 12
participantes con diagndésticos de depresion y ansiedad asociadas al cancer en estado
avanzado, y los cuales incluian sintomas como angustia existencial, trastorno de
estrés agudo, los cuales desencadenaron un trastorno de ansiedad generalizada
(GAD) yl/o trastorno de adaptacion con ansiedad. A los participantes de este estudio
se les administro una dosis moderada de Psilocibina de 0,2 mg/kg y, como placebo
activo, niacina (vitamina B3), ambos grupos recibiendo psicoterapia antes durante y
después del suministro (Schimmers et al., 2021; Rosenblat et al., 2023; Psiuk et al.,
2022).

Para un mayor control de los resultado, los participantes fueron asignados
aleatoriamente a recibir Psilocibina o niacina, con un cruce de tratamientos a las dos
semanas. Y ni los pacientes ni el personal tratante conocian el orden de
administracién. Aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa, antes del
cruce, el grupo de Psilocibina presenté una mayor reduccion de los sintomas de
depresion y ansiedad en comparacion con el grupo placebo; (Schimmers et al., 2021).
No obstante, en el seguimiento de los tres meses posteriores, se identificé que los
niveles de ansiedad se habian reducido significativamente en ambos grupos en
comparacion con los valores iniciales. Y que a los seis meses el resultado era el
mismo respecto de los sintomas depresivos, sin necesidad de dosis adicionales de
Psilocibina u otros tratamientos farmacoldgicos (Schimmers et al., 2021). Ademas, los

participantes reportaron mejoras en la calidad de sus interacciones sociales, una
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nueva perspectiva sobre su enfermedad y una actitud mas positiva ante su prondstico
(Schimmers et al., 2021). Si bien como tal La Psilocibina no redujo el dolor fisico, se
observo que los pacientes necesitaban cada vez una menor cantidad de analgésicos,
en los meses posteriores a su administracion, sin registrarse efectos adversos graves
(Kwonmok et al., 2023; Andersen et al., 2021; Psiuk et al., 2022; Muttoni et al., 2019;
Lee et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Santos & Marques, 2021; Wieckiewicz et al.,
2021).

El equipo de Ross et al. En 2016 llevé a cabo un ensayo similar con 29
participantes 11 hombres y 18 mujeres con ansiedad y depresion relacionadas con el
cancer, donde se comparé el resultado de administras una dosis Unica de Psilocibina
de 0,3 mg/kg con una dosis Unica de niacina de 250 mg como placebo activo.
Nuevamente, ambos grupos recibieron acompafiamiento psicoterapéutico antes
durante y después de la administracion de la dosis. El resultado fue que a las siete
semanas, antes del cruce, la Psilocibina mostré efectos positivos inmediatos y
sostenidos sobre la ansiedad y la depresion, asi como una reduccion significativa en
la desmoralizacion vinculada al cancer. Segun el Inventario de Depresion de Beck, la
tasa de respuesta fue del 83% en el grupo de Psilocibina frente al 14% en el de
niacina. Mientras que la tasa de respuesta para la ansiedad fue del 58% frente al 14%
respectivamente (Schimmers et al., 2021).

En un seguimiento a seis meses y medio, se confirmd que la Psilocibina
mantenia efectos ansioliticos y antidepresivos a largo plazo, con una reduccion
sintomatologica del 60% y el 80% de los participantes respectivamente (Schimmers
et al., 2021). Ademas, un estudio de seguimiento realizado por Agin-Liebes que se
dio entre los tres y cuatro afios siguientes a la dosificacion, mostré que los efectos
terapéuticos fueron persistente, y asi mismo, los niveles de ansiedad vy
desmoralizacion fueron significativamente bajos acompafados de un bienestar
espiritual elevado (Agin-Liebes et al., 2020).

En este punto, es importante destacar que la experiencia de consciencia
inducida por la Psilocibina se correlacioné con sus efectos terapéuticos en la ansiedad
y la depresion (Schimmers et al., 2021; Agin-Liebes et al., 2020; Rosenblat et al.,
2023).

Expuestos los estudios anteriores, puede decirse que en el contexto de una
psicoterapia asistida con sustancias psicodélicas, para el caso la Psilocibina, en un

entorno seguro, ha sido objeto de un creciente interés en la investigacion cientifica
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debido a su potencial en el tratamiento de trastornos psiquiatricos como la depresion
resistente al tratamiento, el trastorno de estrés postraumatico y la ansiedad en
pacientes con enfermedades terminales. (Carhart-Harris et al., 2016; Griffiths et al.,
2016).

Uno de los hallazgos mas relevantes indica que la psilocibina, administrada en
un entorno clinicamente controlado y acompafnada de terapia psicoldgica, puede
inducir experiencias introspectivas profundas que generan cambios significativos en
la percepcion del paciente sobre su bienestar emocional y mental. Estudios realizados
por instituciones como la Universidad Johns Hopkins y la Universidad de Nueva York
han documentado reducciones sustanciales en los sintomas de ansiedad y depresion
con tan solo una o dos sesiones de psilocibina, sugiriendo que esta terapia podria
representar una alternativa viable a los tratamientos farmacologicos tradicionales, los

cuales suelen requerir una administracion cronica (Ross et al., 2016).

En ultimas, desde un punto de vista clinico, un analisis realizado por Reiff et al.
(2020) confirma que la psilocibina posee un perfil de seguridad favorable cuando se
administra en condiciones controladas. Los efectos secundarios documentados son
leves y transitorios, lo que sugiere que su prohibicion generalizada no se basa en un
analisis de riesgo-beneficio actualizado, sino en legislaciones basadas en

percepciones desactualizadas sobre el uso de sustancias psicodélicas.

El acceso a la psilocibina dentro del marco del derecho a la salud es un tema
critico en el debate sobre su regulacion. La prohibicion de esta sustancia impide que
muchos pacientes se beneficien de un tratamiento potencialmente efectivo. A pesar
de la creciente evidencia que respalda su uso terapéutico, la psilocibina sigue siendo
clasificada en la mayoria de las legislaciones como una sustancia de alto riesgo y sin
valor terapéutico. Esta clasificacion restringe la investigacion clinica y limita su
incorporacién como opcién terapéutica regulada. Esta situacion plantea un conflicto
entre el principio de autonomia del paciente y las politicas gubernamentales
restrictivas. (Nutt et al., 2020).

El andlisis juridico sugiere que el derecho a la salud implica un acceso
equitativo a todas las opciones terapéuticas basadas en evidencia cientifica. La
tendencia internacional hacia la despenalizacion y regulacion de la Psilocibina, como

en los casos de Oregon y Colorado en Estados Unidos, podria servir de modelo para
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otros sistemas juridicos en la reconsideracién de sus legislaciones sobre psicodélicos.
Estos marcos normativos permitirian el acceso seguro y supervisado a este tipo de
terapias alternativas (Johnson et al., 2019).

Es por esto por lo que no estd de mas recalcar que la evidencia cientifica
respalda el uso terapéutico de la Psilocibina en el tratamiento de trastornos
psiquiatricos graves, pero su regulacion restrictiva impide su aplicacion clinica
generalizada, afectando el derecho de los pacientes a recibir la mejor atencion
posible. Para garantizar un acceso equitativo a tratamientos alternativas y
respaldados por la ciencia, se requiere una revision de las politicas de control de
drogas basada en criterios médicos y juridicos actualizados.

Capitulo Ill Marco Normativo Internacional y Nacional de la Psilocibina en
Colombia: Un Analisis Juridico

El consumo y la investigacion de sustancias psicoactivas, particularmente
aquellas que han sido histéricamente estigmatizadas, como la psilocibina, se
encuentran bajo un estricto régimen de control en la mayoria de los paises, incluyendo
Colombia. Este andlisis busca examinar, en profundidad, el marco normativo
internacional que regula la psilocibina, abordando los compromisos adquiridos por
Colombia a través de tratados internacionales y como estos se reflejan en la
legislacion interna. A su vez, se examinaran criminolégicamente las politicas
existentes, lo que dificulta la investigacion sobre los posibles usos terapéuticos de la
psilocibina y cOmo estas normativas pueden ajustarse para garantizar la proteccion
de los derechos humanos y el acceso a tratamientos innovadores. Este analisis
también incluye un recorrido por la evolucion de la regulacidén sobre la psilocibina,
tanto a nivel global como nacional, con énfasis en la necesidad de una reforma que
permita a Colombia ser parte de la vanguardia de la investigacion cientifica sobre el

uso terapéutico de sustancias psicoactivas

La regulacion internacional de las sustancias psicoactivas, incluidas las
sustancias psicodélicas como la psilocibina, ha sido moldeada por una serie de
tratados internacionales desde mediados del siglo XX. Estos tratados fueron

concebidos bajo el marco de una estrategia prohibicionista global, impulsada por la
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percepcidn generalizada de que las sustancias psicoactivas son inherentemente
peligrosas y deben ser controladas de manera estricta. En este contexto, la psilocibina
ha sido catalogada como una sustancia con alto potencial de abuso, sin una
justificacion terapéutica adecuada, aunque estudios recientes han demostrado lo
contrario

A continuacion, se detallan los tratados internacionales clave que influyen en
la regulacion de la psilocibina. Uno de los tratados méas importantes en la regulacion
internacional de las sustancias psicoactivas es la Convencion Unica sobre
Estupefacientes de 1961, adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas
(ONU). En este tratado, la psilocibina fue incluida en la lista que agrupa a las
sustancias que se consideran con un alto riesgo de abuso y dependencia, y con poca
0 ninguna justificacion terapéutica. Esta clasificacion se basa en la informacion
disponible en el momento de su redacciéon, que no tomaba en cuenta la potencial
utilidad terapéutica de la psilocibina en el tratamiento de trastornos mentales como la
depresion y el trastorno de estrés postraumatico (TEPT). Sin embargo, a lo largo de
las ultimas décadas, la evidencia cientifica ha cambiado sustancialmente,
demostrando que la psilocibina puede tener aplicaciones clinicas valiosas para el
tratamiento de enfermedades mentales que afectan a millones de personas en todo
el mundo (Lee et al. 2023).

Paralelamente a la Convencion Unica de 1961, el Convenio sobre Sustancias
Sicotropicas de 1971 también incluyé a la psilocibina en la Lista 1, reforzando su
control internacional. Esta convencion buscaba regular las sustancias psicotropicas a
nivel global, extendiendo el control sobre las sustancias psicodélicas en un momento
en que estas estaban asociadas con el movimiento contracultural y el uso recreativo.
Aligual que la Convencion de 1961, el tratado de 1971 no tuvo en cuenta la posibilidad
de que la psilocibina pudiera tener sustancias terapéuticas y, en consecuencia, se
aplicaron restricciones estrictas sobre su distribucion y uso, llevandolo a
investigaciones cientificas bajo condiciones muy estrictas.

A pesar de gue estos tratados internacionales han sido fundamentales para
estructurar la politica global sobre drogas, la creciente evidencia sobre los beneficios
de la psilocibina ha llevado a una reconsideracion de su clasificacion; en 2020, la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconocié la importancia de actualizar las

normas sobre sustancias oxicodélicas a la luz de la reciente avances cientificos
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Marco Normativo Interno de Colombia sobre la Psilocibina

Colombia, como miembro de la comunidad internacional, ha ratificado una serie
de tratados y convenciones, lo que ha llevado a una regulacién interna que sigue los
lineamientos internacionales establecidos para el control de las sustancias
psicoactivas. Sin embargo, el marco normativo interno de Colombia ha sido objeto de
debate, ya que, si bien las normas internacionales imponen restricciones, la
legislacion nacional ha sido interpretada de manera que limita severamente el avance
de las investigaciones cientificas sobre sustancias como la psilocibina, a pesar de que

los estudios en varios paises sugieren su utilidad terapéutica

El Estatuto Nacional de Estupefacientes (Ley 30 de 1986) fue el primer
esfuerzo formal para regular las sustancias psicoactivas en Colombia, esta ley fue
disefiada con el fin de controlar y sancionar la produccion, distribucion y consumo de
sustancias como la psilocibina, considerandola dentro del grupo de drogas prohibidas.
De acuerdo con esta ley, las sustancias catalogadas como estupefacientes o
sicotrOpicas tienen restricciones muy severas en cuanto a su uso, salvo que se
destinen a investigaciones cientificas o0 médicas bajo estricta supervision (Congreso
de Colombia, 1986).

Sin embargo, laley no aborda especificamente la psilocibina, lo que ha creado
una vacuna legal que, en la practica, ha permitido interpretaciones ambiguas que
dificultan la autorizacién de investigaciones cientificas que implican su uso. A raiz de
esta ambigliedad, el Ministerio de Salud de Colombia ha emitido varias normas
complementarias que regulan la investigacibn con sustancias psicoactivas En
particular, la Resolucion 8430 de 1993 establece las normas cientificas y técnicas
para la investigacion en salud, incluyendo la utilizacién de sustancias psicoactivas
bajo condiciones controladas y aprobadas por un comité ético (Ministerio de Salud,
1993).

Aunque esta resolucion proporciona un marco para la investigacion cientifica,
la psilocibina sigue siendo una sustancia restringida, lo que limita las oportunidades
de investigacién dentro del pais. Por otro lado, la Ley 67 de 1993, que ratifica los
compromisos internacionales de Colombia en la lucha contra el narcotrafico, refuerza

el control y la criminalizacion del consumo de drogas, incluyendo la psilocibina. Esta
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ley establecié un enfoque de politica de drogas centrado en la erradicacion del
consumo, la produccién y el tréfico ilicito de estupefacientes, sin considerar la
posibilidad de un enfoque terapéutico que permita explorar los beneficios médicos de

las sustancias psicodélicas

Sin embargo, en los ultimos afios, algunos avances significativos han permitido
abrir una puerta al estudio de la psilocibina en Colombia, en 2020, el Ministerio de
Salud actualizdé la Resolucion 315 para clasificar y fiscalizar nuevas sustancias
psicotrépicas, lo que abre un espacio para discutir y reconsiderar la clasificacion de
la psilocibina bajo nuevas evidencias cientificas. Esta resolucion, aunque
principalmente centrada en la prevencion del abuso de drogas, también sefiala que
las investigaciones cientificas deben estar alineadas con estandares éticos vy
cientificos internacionales, lo que podria facilitar la inclusion de la psilocibina en

estudios clinicos dentro del pais.

En el mismo sentido, la Corte Constitucional de Colombia ha reconocido el
derecho de los individuos a acceder a tratamientos médicos innovadores y a participar
en investigaciones cientificas. En 2018, la Corte dicté una sentencia que cuestiond la
aplicacion estricta de las politicas de drogas, argumentando que la prohibicién de
algunas sustancias podria estar en conflicto con los derechos fundamentales, como
el derecho a la salud y a la investigacion cientifica. Esta sentencia ha sido interpretada
como una invitacion a reevaluar las politicas sobre drogas, particularmente en lo que
respecta a sustancias como la psilocibina, que, a pesar de estar prohibidas, han

mostrado potencial terapéutico en estudios internacionales.

El analisis, tanto de los tratados internacionales como de las normativas
nacionales, revela que existe una desconexion entre la legislacion vigente y los
avances cientificos recientes sobre el uso terapéutico de la psilocibina. Las politicas
prohibicionistas, basadas en premisas de riesgo y abuso que no reflejan los hallazgos
mas recientes, siguen siendo la norma, lo que limita el acceso a tratamientos
potencialmente innovadores. La psilocibina ha demostrado, en ensayos clinicos en
otros paises, ser eficaz en el tratamiento de afecciones como la depresion, la TEPT,
la ansiedad y el abuso de sustancias, lo que plantea un desafio para las politicas
nacionales que han sido formuladas sobre la base de paradigmas de control y

represion
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Es urgente por tanto que Colombia adapte su marco normativo a las realidades
cientificas actuales, permitiendo la investigacion controlada de la psilocibina en el
contexto de la medicina moderna. Esto implicaria, entre otras cosas, una actualizacion
de las normas relacionadas con el control de sustancias psicoactivas, promoviendo la
regulacién de la psilocibina para fines cientificos y terapéuticos, al tiempo que se

mantiene un sistema de monitoreo adecuado para evitar el abuso de estas sustancias.
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CONCLUSIONES

El analisis realizado sobre la psilocibina ha permitido identificar su potencial
terapéutico en diversas afecciones de salud mental, especialmente en el tratamiento
de la depresion resistente, la ansiedad, el trastorno de estrés postraumatico y la
adiccion. A pesar de los prejuicios historicos y su clasificacion como sustancia de uso
restringido, la evidencia cientifica demuestra que, bajo supervisibn médica, puede
ofrecer beneficios significativos para pacientes que no responden a los tratamientos
convencionales. En paises como Estados Unidos, Canada y Australia, ya se han
implementado reformas normativas que permiten el uso controlado de la psilocibina
en tratamientos médicos, sentando un precedente para que Colombia evalle su
marco regulatorio actual y adopte medidas similares

En Colombia, el principal obstaculo para la implementacion de la psilocibina
como herramienta terapéutica es el marco legal vigente. La Ley 30 de 1986 (Estatuto
Nacional de Estupefacientes) clasifica la psilocibina dentro de las sustancias
prohibidas, restringiendo su produccion, distribucion y uso, incluso en contextos
médicos y de investigacion. Esta normativa impide la realizacion de ensayos clinicos
a gran escala dentro del pais, lo que limita la capacidad de generar evidencia local
sobre su seguridad y eficacia.

Ahora bien, la falta de regulacién especifica ha provocado que cualquier intento
de investigacion deba sortear multiples barreras burocréticas, lo que desalienta a la
comunidad cientifica y farmacéutica nacional. Para superar estas limitaciones, es
imperativo avanzar en una reforma normativa que reclasifique la psilocibina de una
sustancia ilegal a una de uso controlado con fines médicos y cientificos.

Esta reforma debe implicar modificaciones en el Estatuto Nacional de
Estupefacientes, estableciendo una clara diferenciacién entre el uso recreativo y el
uso terapéutico de la sustancia, un modelo viable es la creacion de una categoria
especial dentro de la regulacion sanitaria, similar a la aplicada para los derivados del
cannabis medicinal, en la que la psilocibina pueda ser utilizada exclusivamente en
entornos clinicos certificados bajo estrictos protocolos de seguridad.

La reforma debe contemplar la regulacion de la produccion y distribucion de la
psilocibina dentro de un marco supervisado por el Estado, permitiendo su cultivo y

procesamiento Unicamente a empresas o instituciones certificadas, ademas, se
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deben establecer mecanismos de trazabilidad que permitan garantizar que la
sustancia no sea desviada hacia el mercado ilegal, siguiendo el ejemplo de otros
paises que han implementado modelos de control basados en licencias y monitoreo
electrénico de la produccién.

Otro elemento clave de la reforma es la autorizacion para la realizacion de
ensayos clinicos con psilocibina en universidades, hospitales e institutos de
investigacion. Para ello, se requiere que el Ministerio de Salud y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) agilicen los procesos de
aprobaciéon de estudios cientificos sobre la sustancia, estableciendo un protocolo
simplificado que garantice tanto la seguridad de los participantes como la viabilidad
de la investigacion.

A la par de la reforma normativa, se deben implementar estrategias de politica
publica que permitan la integracion de la psilocibina dentro del sistema de salud
colombiano de manera responsable. Estas estrategias deben incluir:

1. Capacitacion y certificacion de profesionales de la salud: La
administracion de psilocibina debe estar a cargo de médicos, psiquiatras
y terapeutas debidamente entrenados en su uso, garantizando que su
aplicacion sea seguray efectiva.

2. Creacion de centros especializados: Se deben establecer
clinicas autorizadas para el tratamiento con psilocibina, asegurando que
los pacientes reciban atencion en entornos controlados con monitoreo
profesional.

3. Campairias de educacion publica: Es fundamental informar a la
sociedad sobre la diferencia entre el uso recreativo y el uso médico de
la psilocibina, combatiendo estigmas y promoviendo una discusion
basada en evidencia cientifica.

4. Sistemas de seguimiento y control: Se debe implementar un
registro de pacientes tratados con psilocibina, permitiendo evaluar su
impacto en la salud publica y ajustar las regulaciones conforme a los
resultados obtenidos.

5. Fomento a la investigacion y desarrollo farmacéutico:
Incentivar la inversion en estudios clinicos y la produccién de

formulaciones seguras de psilocibina puede convertir a Colombia en un
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referente en la region en el desarrollo de terapias innovadoras para la
salud mental.

La adopcion de estas medidas no solo permitiria ofrecer nuevas opciones
terapéuticas a miles de personas que padecen trastornos psiquiatricos debilitantes,
sino que también contribuiria a posicionar a Colombia como un pais lider en la
regulacién de sustancias psicodélicas con fines médicos. En lugar de mantener un
enfoque prohibicionista que impide el avance cientifico y perpetia la criminalizacién
del uso de estas sustancias, el pais debe dar un paso hacia la modernizacion de su
politica de drogas, adoptando un enfoque basado en evidencia, salud publica y
derechos humanos.

Es decir que la reforma normativa y las estrategias de politica publica
propuestas ofrecen una oportunidad para que Colombia avance en la regulacion de
la psilocibina con un enfoque responsable y cientifico. La implementacion de un marco
regulador adecuado permitiria aprovechar su potencial terapéutico sin comprometer
la seguridad publica, beneficiando a pacientes, profesionales de la salud e
investigadores. Es momento de abrir el debate y adoptar medidas que reflejen los

avances cientificos y las necesidades reales de la poblacion.
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