LA VIABILIDAD JURIDICA DEL USO DE PSILOCIBINA EN CONTEXTOS

EXPERIMENTALES CLINICOS EN COLOMBIA

MANUELA TOVAR BERMEO

UNIVERSIDAD EAFIT
ESCUELA DE DERECHO
MEDELLIN, ANTIOQUIA

Diciembre, 2023



LA VIABILIDAD JURIDICA DEL USO DE PSILOCIBINA EN CONTEXTOS

EXPERIMENTALES CLINICOS EN COLOMBIA

MONOGRAFIA PARA OPTAR POR EL TITULO DE ABOGADA

MANUELA TOVAR BERMEO

ASESORES
DR. ANTONIO CARLOS BARBOZA VERGARA

DR. HERNAN FELIPE GUILLEN

UNIVERSIDAD EAFIT

ESCUELA DE DERECHO



MEDELLIN, ANTIOQUIA
Diciembre, 2023

Resumen

Esta investigacion tiene por objetivo estudiar la viabilidad juridica de llevar a cabo
estudios experimentales clinicos en Colombia con psilocibina para el tratamiento del
trastorno depresivo mayor, a partir del analisis de la normatividad nacional relevante en
materia de investigacion en humanos. Para ello, se presenta una revision de literatura
médica enfocada en revisiones sistematicas, que recogen la mejor evidencia cientifica
disponible respecto de la seguridad y eficacia de la psilocibina en el tratamiento de la
depresion, y se estudia la normatividad vigente relativa a la regulacion de los psicodélicos,
asi como también la relativa a los ensayos experimentales clinicos. De tal forma que al
integrar esta informacion, se logra estudiar la viabilidad de usar la psilocibina en
ambientes experimentales clinicos y se pone de presente la importancia de profundizas

en estas investigaciones.

Abstract:

This research aims to study the legal feasibility of conducting clinical
experimental studies in Colombia with psilocybin for the treatment of major depressive
disorder, based on the analysis of the relevant national regulations on human research.
For this purpose, a review of medical literature focused on systematic reviews that gather
the best available scientific evidence regarding the safety and efficacy of psilocybin in
the treatment of depression is presented, and the current regulations regarding the
regulation of psychedelics, as well as those related to clinical experimental trials, are

studied. Thus, by integrating this information, the feasibility of using psilocybin in



clinical experimental settings is studied and the importance of this type of research is

highlighted.

Palabras claves: salud mental, depresion, terapia asistida con psilocibina, psilocibina,

ensayos clinicos, experimentacion en humanos.
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“To be shaken out of the ruts of ordinary perception, to be shown for a few timeless
hours the outer and the inner world, not as they appear to an animal obsessed with
survival or to a human being obsessed with words and notions, but as they are
apprehended, directly and unconditionally, by Mind at Large — this is an experience of
inestimable value to everyone and especially to the intellectual.”

-Aldous Huxley, “The Doors of Perception ”, 1954.

“Psychedelics are illegal not because a loving government is concerned that you
may jump out of a third-story window. Psychedelics are illegal because they
dissolve opinion structures and culturally laid down models of behavior and

information processing. They open you up to the possibility that everything you
know is wrong.”
-Terence Mckenna, “Food of the Gods: The Search for the Original Tree of

Knowledge - 4 Radical History of Plants, Drugs, and Human Evolution”, 1992.



Introduccién

Estaba atravesando por un momento complejo de mi vida. La relacidon con mi papa
era cada vez mas problematica, se me dificultaba estar en soledad, no me estaba yendo
nada bien en el trabajo y el vivir lejos de mi familia hacia bastante ruido en mi cabeza.
Asi que decidi probar los hongos psilocibios, esos que hace tanto habia escuchado y sobre
los que habia un misterio extrafio, pero atractivo. Lo hice en una casa de campo en La
Ceja, Antioquia, bellisima. Acompafiada de uno de los hombres mas preparados y
estudiados en el tema en Colombia, con personas espectaculares que ain recuerdo con
mucho carifio. Si bien senti temor al momento de la toma, lo cierto es que esa experiencia
representa hoy una de las mas significativas de mi vida. Tuve la oportunidad de bucear
mi alma, de entrar en rincones desconocidos y olvidados; también de tener una
conversacion intima conmigo misma a través de la cual reconoci lo maravilloso de la
existencia y logré, sobre todo, perdonar. Perdonar de manera genuina, desde el corazon.
Fue un momento de conexion profunda, lindisimo. A partir de este, hubo un cambio de
perspectiva absoluto, especialmente respecto de la relacion con mi padre que es tal vez
una de las mas complejas que tengo. Puedo decir que a partir de esta experiencia de un
estado no ordinario de consciencia bajo los efectos de la psilocibina, impactd de forma
determinante y positiva la relacion con mi entorno, conmigo, con las personas que amo y

especialmente con mi papa.

Actualmente la psicologia, la psiquiatria y en general la ciencia, estan atravesando
un fendmeno conocido como el renacimiento de los psicodélicos (Norefia, 2022). Se le
reconoce como tal debido al resurgimiento del interés que la ciencia ha tenido en los

altimos afios respecto de la utilizacion de tales sustancias dentro del desarrollo de la



psicoterapia. Se habla de un resurgimiento en razon de que sobre esta materia ya existian
estudios a nivel clinico, que fueron clausurados a raiz de la prohibicidn que se dio de los
psicodélicos en Estados Unidos en 1966 y en Canada en 1967 (Uprimny, R. & Guzman,
D. 2010). Fue asi como cesaron las investigaciones sobre el potencial terapéutico de los

psicodélicos que se llevaban a cabo en ese entonces.

La terapia asistida con psicodélicos hace referencia a “un modelo de intervencion
psicoterapéutico donde se utilizan agentes psicofarmacoldgicos denominados
psicodélicos, los cuales son agonistas de los receptores de serotonina, que incluyen
dietilamida del acido lisérgico (LSD), psilocibina, metilendioximetanfetamina (MDMA)
y Dimetiltriptamina (DMT)” (Johnson et al., 2019 citado por Uribe, 2020). En otras
palabras, estas terapias se caracterizan por el uso de psicodélicos como coadyuvantes del
proceso terapéutico a través del cual se pretende abordar una situacién de salud mental.
Sefiala la Fundacién Poligonos (s.f.), fundacion dedicada a la investigacion, divulgacién

y aplicacion de terapias psicodélicas que

A pesar de la estigmatizacion que los psicodélicos han sufrido en las
Gltimas décadas, cada vez hay mas evidencia que sugiere que estos compuestos
pueden tener beneficios terapéuticos significativos en el tratamiento de trastornos
mentales como la depresion, la ansiedad y el estrés postraumatico. A medida que
la investigacion cientifica sobre los psicodélicos avanza, también crece el interés
en estas sustancias como herramientas para el autoconocimiento, la creatividad y

el bienestar en general.
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Por su parte, algunos paises como Australia (Therapeutic Goods Administration,
2023), Estados Unidos (JIFE, 2023), Canada (JIFE, 2023) y México (Senado de México,
2023), han decidido apostarle a estas nuevas estrategias terapéuticas las cuales apuntan a
revolucionar la forma de atender la crisis de salud mental (Jacobs, 2021); en especial en
materia del tratamiento de la depresion, la ansiedad, el trastorno de estrés postraumatico

(TEPT), las adicciones, entre otros trastornos mentales.

Es a raiz de la evidencia cientifica que se ha ido recolectando en los Gltimos afios
y del impacto tan significativo que tuvo la psilocibina en mi vida, que nace el interés de
este trabajo. Pues los ensayos clinicos y los resultados que ha habido alrededor de ellos,
proponen un panorama prometedor sobre la forma de atender la salud mental y, por lo

tanto, merecen ser pensados desde un enfoque juridico.

Por otro lado, en Colombia el abordaje integral de la salud mental es uno de los
retos mas desafiantes del pais en materia de salud publica (CONPES, 2020). A pesar de
la amplia produccion normativa que se ha desarrollado alrededor de esta problematica,
siendo la mas reciente de ellas la Politica Nacional de Salud Mental expedida en 2018 por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la realidad es que aun existen rezagos en
términos de implementacion de los lineamientos establecidos en la politica de salud

mental (CONPES, 2020).

Segun la tltima Encuesta Nacional de Salud realizada en 2015, en el pais hay una
creciente prevalencia de depresion, siendo esta la segunda causa de carga de enfermedad
que afecta aproximadamente al 5% de la poblacion adulta. En los adolescentes, los

trastornos mentales mas frecuentes son la ansiedad, fobia social y depresion,
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presentandose en el 6,6% de este grupo una ideacién suicida (7,4% en mujeres 'y 5,7% en
hombres) (Ministerio de Salud y de Proteccion Social, 2021). La edad promedio en que
se inicia el consumo de alcohol y otras sustancias psicoactivas es de 13 afios (Ministerio
de Salud y de Proteccidn Social, 2021) lo que necesariamente repercute en el desarrollo

neuronal, fisico y psicologico del menor (Arias Duque, 2005).

Ahora bien, toda la evidencia cientifica disponible en temas de investigacion
clinica con psicodélicos para el tratamiento de algunas enfermedades mentales, ha sido el
resultado de estudios llevados principalmente en paises potencia como Estados Unidos,
Canada y Australia. Es decir, la muestra poblacional con la que se han llevado a cabo los
estudios responde a poblaciones con unas caracteristicas socio culturales muy especificas
que distan bastante del contexto local. En tal sentido, se encuentra importante llevar a
cabo investigaciones con poblacion colombiana para asi poder entender la aplicacion de
estas terapias y sus posibles efectos desde un enfoque local, de tal manera que se puedan

proyectar vias alternativas al abordaje del problema de salud mental en el pais.

No obstante, el uso de los psicodélicos y dentro de ellos la psilocibina, se entiende
prohibido dentro de la legislacion colombiana gracias a la suscripcién de tratados
internacionales como la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961 y el Convenio
sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971. En respuesta a lo anterior, “Colombia adoptd
politicas en materia de droga caracterizadas por ser cada vez mas represivas, poco
efectivas y altamente influenciadas por la normatividad desarrollada en el &mbito
internacional™ (Uprimny, R. & Guzman, D. 2010). Es asi como hoy se encuentran
disposiciones como las del articulo 376 del Codigo Penal Colombiano que restringe de

manera absoluta todo tipo de uso de la psilocibina y demas psicodélicos.
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A partir de esta disposicion se observa que la investigacion clinica local que
involucre estupefacientes, tal como es comprendida la psilocibina (como se explicara mas
adelante), puede verse juridicamente obstaculizada. Esto ha llevado no so6lo a que los
profesionales interesados en estas investigaciones no puedan desarrollarlas y menos aun
cuenten con los medios necesarios y suficientes para hacerlo, sino que también recurran

a llevar a la préactica estas terapias de forma clandestina.

En tal sentido, el propdsito principal de este trabajo es estudiar la viabilidad
juridica de llevar a cabo investigacion clinica en Colombia con psilocibina para el estudio
de su eficacia y seguridad para el tratamiento de la depresién. A partir de lo investigado,
se observd que los resultados de los ensayos clinicos identificados son prometedores y
evidencian el gran potencial de la psilocibina como agente interventor en la psicoterapia
para el tratamiento de la depresion. Igualmente se concluyd que la norma guarda silencio
frente al uso de la psilocibina en contextos investigativos. Luego, hay un vacio legal al
respecto dejandose sin consideracion la posibilidad de implementar esta sustancia en
ambientes experimentales clinicos; pues la norma sélo se limita a clasificarla como
sustancia fiscalizada, atendiendo a normas internacionales, y no plantea excepciones que

contemplen este tipo de escenarios.

Para la consecucidn del objetivo planteado, este trabajo se vera estructurado en
dos grandes capitulos. El primero de ellos dedicado a la presentacion de la evidencia
cientifica disponible, recolectada a partir de una revision de literatura médica en dos bases
de datos: PubMed y Embase. Para la seleccidn de los textos analizados se construyo la

pregunta de investigacion mediante el método PICO y se disefiaron algoritmos de
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busqueda a partir de los términos MeSH de interés. Igualmente, se filtraron los textos
teniendo como criterio principal, que estos se trataran de revisiones sistematicas de

ensayos clinicos realizados sobre la materia que ocupa este trabajo.

El segundo capitulo fue dedicado al andlisis de las normas que regulan la
psilocibina como sustancia fiscalizada y las relativas a la investigacion en seres humanos.
En la parte final del trabajo, se presentaran las conclusiones de la informacion obtenida

en ambos capitulos.

Todo lo anterior busca plantear las primeras bases del puente que ha de unir estas
nuevas formas de abordar la depresion y el derecho como disciplina que permea la

actividad médica. Pues tal como sefiala Rincones et. al (2021),

Es necesario llevar a cabo investigaciones de mayor alcance, contando con
muestras representativas y con grupos de control, para asi poder avanzar en esta
linea de investigacién dejando al margen sesgos morales o culturales, mientras se
mantienen altos estandares éticos; todo esto debera ser dialogado para avances
legales que permitan una proteccion juridica para los actores implicados (personal

de la salud, pacientes, empresarios, etc).

En este orden de ideas la pregunta de investigacion de este trabajo es: ¢Cual es la
evidencia cientifica y cuales normas juridicas vigentes permiten impulsar la investigacion

clinica en Colombia con psilocibina para el tratamiento del trastorno depresivo mayor?
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1. La Psicoterapia Asistida con Psilocibina (PAP): una propuesta alternativa en

salud mental

En los Gltimos afios ha surgido de nuevo el interés sobre la investigacion clinica con
psicodélicos en el campo de la psiquiatria y la medicina en general. Este interés parte en
gran medida de los resultados recolectados en las investigaciones que otrora se
desarrollaron en Estados Unidos entre la década de los cincuenta y setenta. Dichas
investigaciones se interesaban por entender el mecanismo de accion de los psicodélicos
en el organismo para estudiar su potencial terapéutico en el tratamiento de algunas
enfermedades mentales (Andersen et al., 2021; Rosenblat et al., 2023). No obstante, en
los setentas, los psicodélicos pasaron a ser sustancias prohibidas y por lo tanto las
investigaciones que se adelantaban en la época se suspendieron (Muttoni et al., 2019; Lee

etal., 2023).

En su momento se adelantaron estudios respecto de lo que se conoce como
psicodélicos clasicos, dentro de los que se incluyen la psilocibina (compuesto activo de
los hongos mégicos), la dietilamida del acido lisérgico (LSD), dimetiltriptamina (DMT)
y ayahuasca (Andersen et al., 2021). Hoy en dia el interés sobre como funcionan estas
sustancias en el cuerpo y la mente renace de nuevo, reconociendo su capacidad de
configurarse como potenciales acompafiantes en el proceso terapéutico en pacientes con
depresion, ansiedad, alcoholismo, adicciones, trastorno de estrés postraumatico, entre

otras enfermedades mentales (Lee et al., 2023).
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Si bien estas investigaciones se adelantan sobre varios psicodélicos, incluso sobre
sustancias que no pertenecen directamente a esta categoria pero que por sus efectos
también despiertan interés como lo son la metilendioximetanfetamina (comunmente
conocido como MDMA) y la ketamina, el enfoque de este trabajo recae sobre el uso de

la psilocibina para el tratamiento de la depresion.

En tal medida, se llevo a cabo el andlisis de literatura médica enfocada en revisiones
sistematicas, que versaran sobre ensayos clinicos en los que su objeto de estudio fuesen
los efectos de la psilocibina en pacientes con depresion. El periodo de revision
comprendio desde el afio 2000 hasta la actualidad. Asi, los textos seleccionados son
exclusivamente revisiones sistematicas. Teniendo en cuenta que el lector puede
desconocer un poco la temética, es importante explicar dos conceptos claves antes de

profundizar en el desarrollo de la metodologia y exponer los resultados obtenidos.

Psicoterapia asistida con Psilocibina:

La Psicoterapia Asistida con Psicodélicos (PAP), en este caso, con psilocibina,
hace referencia a un modelo de psicoterapia caracterizado por la coadyuvancia de agentes
psicofarmacoldgicos denominados psicodélicos, los cuales son agonistas de los
receptores de serotonina, mas concretamente del receptor SHT2A, y dentro de los que se
incluyen los psicodélicos clasicos — como los descritos previamente — y los no clasicos,

como lo son el MDMA 'y la ketamina (Psiuk et al., 2022; Schimmers et al., 2021).

Segun Mind Medicine Australia (MMA), organizacién de beneficencia dedicada

al apoyo y financiacion de investigacion clinica respecto a la seguridad y eficacia de los
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psicodélicos para el tratamiento de enfermedades mentales y a la formacién profesional
en psicologia enfocada en este tipo de terapias, la PAP implica tres etapas principales: la
primera conocida como de preparacién caracterizada por incluir diversas sesiones de
“terapia de conversacion” con un terapeuta profesional capacitado; la segunda en la que
se da la ingesta de un psicodélico clasico que en sus términos incluye la psilocibina, el
LSD o la ayahuasca (DMT), lo que seria la experiencia psicodélica aguda en si misma y,

finalmente, una tercera etapa de integracion. (What is psychedelic-assisted therapy, s.f.).

Respecto a la primera etapa, reporta MMA, que los ensayos clinicos comienzan
con la asistencia de los sujetos participantes a una serie de sesiones de terapia
esencialmente conversacional, en la que la interaccidn con el terapeuta tiene por objetivo
desarrollar una alianza entre este y su paciente, y lo ayuda a explorar la naturaleza de
lucha o conflicto interno del individuo que suscita la situacion de salud mental (What is
psychedelic-assisted therapy, s.f.). En términos de Rosalind Watts: “la preparacion es
esencial para ayudar a que las personas se acerquen a la experiencia psicodélica con la
menor resistencia posible, ya que dejarse llevar por completo permite obtener el mayor

beneficio”. (Watts, R. & Luoma, J., 2020).

En la segunda etapa, la de la sesion psicodélica, son dos los factores los que se
consideran primordiales: set y setting. Aquel hace referencia a la mentalidad, al mind-set
con que llega el paciente a la sesidn, el cual involucra una mezcla compleja de fendmenos
transitorios como la expectativa y el estado de &nimo, asi como otros mas duraderos como
la personalidad, la historia de vida del sujeto, sus formas de entender la vida, su contexto,
etc. El setting, esta mas enfocado en las condiciones del entorno, en los factores externos

en los que se desarrolla la sesion. Algunos de ellos basicos como la comodidad del
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paciente, la calidad estética de la sala, el clima, asi como otros mas complejos como la
calidad de la relacion terapeuta-paciente y el estado de animo y confianza que aquel

transmite a los sujetos. ((What is psychedelic-assisted therapy, s.f.).

Rojas y Jaramillo (2018), quienes llevaron a cabo un estudio de tipo cualitativo
descriptivo basado en entrevistas semiestructuradas a tres terapeutas de Medellin que
asisten PAP, lograron concluir segun los resultados obtenidos en la investigacion, que la
introduccidn de sustancias psicodélicas en contextos de psicoterapia, puede fungir como
una herramienta que potencializa los efectos terapéuticos del proceso cuando se tienen en
cuenta factores como la preparacion y la personalidad de los terapeutas y pacientes (set),
asi como el contexto tanto interno como externo en el que se desarrolla la terapia (setting),
las caracteristicas especificas de las sustancias (como su composicion, pureza,

dosificacion, etc) y el proposito con que cada persona decide asistir a la sesion.

En cuanto a la etapa final, la de integracion, sefialan Genis Ona et al. (2015) que
se ha podido observar que la integracién de la experiencia psicodélica es uno de los
aspectos que hace que estas vivencias contengan un valor terapéutico, por lo que marca
una diferencia respecto del uso de estas sustancias en un contexto recreativo. La etapa

integrativa en si misma es

[U]n proceso que se configura a partir de diversos momentos y elementos,
entre los que se destacan: el recuerdo de lo experienciado durante la sesion, el
ejercicio de poner palabras a lo vivido o a expresarlo artisticamente, interpretar

los aspectos simbolicos que emergieron durante el estado psicodélico o la puesta
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en practica de ciertas modificaciones en la vida cotidiana, entre otros.

(Tartakowsky, 2014, citado por Ona, G. et al. 2015).

A partir de ello, se entiende la importancia de esta etapa toda vez que es en ellaen
la que se integran las vivencias y conocimientos que llegaron a través de la experiencia
psicodélica, los cuales son interpretados por el terapeuta y posteriormente integrados al
proceso psicoterapéutico individual. La importancia de que estas sustancias se consuman
en un contexto de acompafiamiento profesional , radica no sélo en la evitacion de los
riesgos normales que puedan surgir de la ingesta, sino también en que el profesional es
quién cuenta con la capacidad de entender e interpretar lo vivido para asi disefiar la ruta

del tratamiento de la situacion mental que se espera trabajar.

Revisién Sistematica:

En términos de Hassan Murad et. al (2014) “una revision sistematica es un
resumen de la investigacion que aborda una cuestion clinica concreta de forma sistematica
y reproducible”. Este tipo de investigaciones se suelen utilizar por aquellas personas que
deben tomar decisiones en salud gracias a que proporcionan estimaciones sobre la eficacia
terapéutica, el prondstico y la exactitud de las pruebas diagnosticas, ademas que pueden

resumir las pruebas para preguntas de “como” y “por qué”, abordadas por los estudios de

investigacion cualitativa (Hassan Murad et. al., 2014).

Por su parte, las decisiones clinicas deben estar basadas en la totalidad de la mejor
evidencia disponible y no en el resultado de estudios individuales. Por ello cuando los

médicos aplican los resultados de una revision sistematica al cuidado de los pacientes,
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empiezan evaluando la credibilidad de los métodos de la revision sistematica, como la
evaluacion de riesgo de sesgos (Hassan Murad et al., 2014). Este tipo de estudios suponen

representar los ensayos clinicos mejor disefiados y desarrollados.

Partiendo de esto, en palabras mas sencillas, una revision sistematica consiste en
la recoleccidn e identificacion de la mejor evidencia disponible respecto de una cuestion
clinica especifica, a partir de métodos investigativos que permitan identificarla.
Normalmente se recurre al método PICO para la construccion de la pregunta de
investigacion, el cual consiste en el disefio de la pregunta a partir de 4 categorias:
poblacién/paciente (P), intervencion (1), comparacion (C) y resultados (O de outcomes).
Posteriormente, se disefian algoritmos de busqueda especificos que posibilitan llegar a

dichas revisiones sistematicas.

La pregunta investigativa para esta revision de literatura médica fue: ¢cuales son

los efectos de la psilocibina sobre personas con depresion?

1.1.  Metodologia de la investigacion para la revision de literatura medica.

La investigacion que se llevd a cabo fue de naturaleza cualitativa, en la que se
procurd la recoleccidn de literatura medica en dos de las bases de datos méas grandes que
hay al respecto como lo son Pubmed y Embase. Esto con el proposito de recolectar
reflexivamente los textos académicos publicados hasta el momento, que tuvieran por
tematica central la revision sistematica de ensayos clinicos en los que la intervencion

protagonista fuese la psilocibina en pacientes con depresion o alguna variante de la
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misma. Igualmente se utilizé la herramienta de inteligencia artificial Rayyan para cruzar

los resultados encontrados en PubMed y Embase y asi eliminar los textos duplicados.

1.1.1. Criterios de inclusion y exclusién

Para la busqueda inicial se utilizaron términos MeSH y a partir de ellos se
construyo el algoritmo de busqueda contando con operadores booleanos. Siguiendo las
pautas del método PICO para la construccion de preguntas de investigacion en revisiones
sistematicas, los términos MeSH se determinaron segun la poblacién a tener en cuenta,
personas con depresion y segun la intervencion de interés: psilocibina.

Asi, el primer término MeSH incluy6: “depression”, “major depressive disorder”,
“depressive disorder” y “depressive disorder, treatment-resistant” los cuales fueron
dispuestos en la busqueda avanzada con el operador “OR”, seguidos del segundo término
MeSH “psilocybin” el cudl fue combinado con los anteriores términos con el operador
“AND”. Una vez obtenidos los resultados de la busqueda, estos se filtraron por el tipo de
articulo, teniendo en cuenta exclusivamente aquellos referentes a revisiones sistematicas.
Lo anterior en virtud de que, como se dijo, estas revisiones responden a ensayos clinicos

con un método de estudio bien disefiado y sin mayor presencia de sesgos.

1.1.2. Procedimiento de seleccién de la literatura médica.

Para iniciar la busqueda de la literatura médica de interés se identificaron los

términos MeSH que serian utilizados en la construccién del algoritmo. Estos estarian

referidos por un lado a la poblacion de interés y, por el otro, a la intervencion, partiendo
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del método PICO. De esta manera se disefid el algoritmo de busqueda que seria utilizado
en ambas bases de datos: ("Depression”[Mesh] OR "Depressive Disorder"[Mesh] OR
"Depressive Disorder, Treatment-Resistant"[Mesh] OR "Depressive Disorder,
Major"[Mesh]) AND ("Psilocybin”[Mesh]). En primer lugar se hizo la busqueda en
PubMed. Después de esto se aplicd un primer filtro referido al tipo de articulo, teniendo
en cuenta solo aquellos que incluyesen “Revision Sistematica” (Systematic Review),
obteniendo asi 11 articulos. Al hacer el mismo ejercicio en la base de datos Embase, se

obtuvieron también 11 resultados.

Seguidamente se descargo de cada plataforma los titulos respectivos para proceder
con el cruce de textos en Rayyan, una herramienta de inteligencia artificial que dentro de
sus funciones incluye la deteccion de textos duplicados. Al hacer el cruce en Rayyan, se
identificaron 2 textos repetidos los cuales fueron excluidos, quedando un total de 20

articulos.

Posterior a esto, se aplicé un tercer filtro con base en el titulo y abstract de cada
texto, teniendo como objetivo hacer la lectura completa de aquellos que se refirieran
exclusivamente a revisiones sistematicas de ensayos clinicos con psilocibina para el
tratamiento de la depresion. Como resultado de este barrido, se obtuvo un total de 10

articulos.

1.2. Resultados obtenidos de la revision de la literatura médica.

1.2.1. Articulos analizados:
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Una vez aplicado el algoritmo de busqueda en ambas bases de datos y realizada la
filtracion, se identificaron 10 articulos en los que se llevaba a cabo una revision
sistematica respecto de la evidencia cientifica disponible de ensayos clinicos que tenian
por intervencion principal a la psilocibina respecto de pacientes con depresion. Los

articulos sometidos a analisis de su texto completo se muestran a continuacion.



Nu,mero de Titulo Autor Ano. L de Tipo de estudio PMID
articulo publicacién
Se realiz6 la  revi 'gn
sistematica de catorce ?14)
L estudios de terapia psicodélica
Terapia psicodélica para e
. N en la que se utilizo psilocibina,
los sintomas depresivos: | Kwonmok Ko, Emma | avahuasca o LSD. También se
1 una Revision | Kopra, Anthony J|2023 y ., U 36209780
. " realizd un meta-analisis en el
Sistematica y Meta- | Cleare, James J Rucker
s cual se calcularon las
andlisis . . .
diferencias de medias
estandarizadas  para  siete
ensayos aleatorios controlados.
Joshua D Rosenblat, M
Ishrat  Husain, Yena Se realizd una revision
Lee, Roger S sistematica para identificar
Mclintyre, Rodrigo B ensayos clinicos
Mansur, David contemporaneos de
Informe del Grupo de Castle, Hilary psicodélicos _ serotoninergicos
. Offman, Sagar \Y para el tratamiento del trastorno
Trabajo de la Red . - . -
. Parikh, Benicio N depresivo mayor y la depresion
Canadiense para los . )
. Frey, Ayal relacionada con el céncer. Se
Tratamientos del Estado . i .
- . Schaffer, Kyle T identificaron estudios
de Animo y la Ansiedad Greenway, Nicolas ublicados entre enero de 1990
2 (CANMAT): Y. 2023 pubTICE 97 35975555
. Garel, Serge y julio de 2021 mediante
Tratamientos con . . - A
S Beaulieu, Sidney  H combinaciones de términos de
psicodélicos , . L
S Kennedy , Raymond busqueda, inspeccion  de
serotoninérgicos para el - ’ s
. |W Lam, Roumen bibliografias y revision de otras
Trastorno Depresivo | . . -
Mavor Milev, Arun \Y revisiones de psicodélicos. Los
4 Ravindran, Valerie niveles de evidencia de la
Tourjman, Michael eficacia se clasificaron segun
Van los criterios de la Canadian
Ameringen, Lakshmi Network for Mood and Anxiety
N Yatham, Valerie Treatments.
Taylor
Se utilizd la base de datos
PubMed/MEDLINE para
Esketamina y | Dominika Psiuk, |de.nt_|f|car . art,IC.UIOS de
G . revisiones sistematicas usando
psilocibina; la| Emilia Magdalena o ,
L . los términos de busqueda:
comparacion de dos | Nowak, Natalia Dycha, (depression) AND (psilocybin)
3 agentes que alteran la | Urszula Lopuszafiska, | 2022 P . PSTIOCYDIN) | 56539748
. OR (ketamine). 12 articulos
mente en el tratamiento | Jacek Kurzepa, . .
L finales  fueron  analizados,
de la depresién: | Marzena . .
L Lo L siendo tres de ellos dedicados a
Revision sistematica. Samardakiewicz o
la  psilocibina  para el
tratamiento de la depresion y
nueve a la esketamina.
Se realizaron bulsquedas en
Psicodélicos para el Medline, PsycINFO y Embase
tratamiento de la| Nina Schimmers, Joost de estudios de datos originales
depresion, la ansiedad y | J Breeksema, Sanne Y sobre el tratamiento de la
4 Iaapgustlaemstenual en Sm.lth—ApeIdoorn, o001 depres!on, la .an5|e.dad y la 34812901
pacientes con  una|Jolien Veraart, Wim angustia  existencial con
enfermedad  terminal: | van den Brink, Roberto psicodélicos clasicos o atipicos
una Revision | A Schoevers en  pacientes con  una
Sisteméatica enfermedad terminal, utilizando

el método PRISMA para
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revisiones sistematicas y meta-
analisis.

Efectos terapéuticos de
psicodélicos  clasicos
serotoninégicos: una
Revision Sistematica de
los estudios clinicos de
la era moderna.

Kristoffer A A
Andersen, Robin
Carhart-Harris, David
J Nutt, David Erritzoe

2021

Se realiz6 una bisqueda de
literatura  sistematica en
PubMed y PsychINFO que
comprendiera  publicaciones
entre enero 1 del 2000 y mayo 1
de 2020, respecto de estudios
con pacientes en tratamiento
con psicodélicos
serotoninérgicos

33125716

Psicodélicos  clasicos
para el tratamiento de la
depresién y ansiedad:
una Revision
Sistematica.

Silvia Muttoni,
Magdalena Ardissino,
Cristobal Juan

2019

Se bhuscaron ensayos clinicos
que investigaran psicodélicos
en pacientes con depresion y/o
ansiedad a través de Medline,
Embase y PsychINFO. La
eficacia de estos e evalud
midiendo la mejoria de los
sintomas desde el inicio y la
tolerabilidad se evalué
anotando la incidencia y el tipo
de efectos adversos informados.
Igualmente se evalu6 el riesgo
de sesgo.

31382100

Psicodélicos en el
tratamiento de  los
trastornos del estado de
&nimo unipolares: una
Revision Sistematica

James Jh Rucker, Luke
A Jelen, Sarah Flynn,
Kyle D Frowde, Allan
H Young

2016

Se realizd6 una revision
sistematica de los estudios de
tratamiento clinico publicados

que usan psicodélicos en
paciente con trastorno del
estado de animo unipolar

ampliamente definido.

27856684

Mecanismos potenciales
de la psilocibina en el
tratamiento de la
depresién: una Revision
Sistematica

Harrison J Lee, Vivian
WI Tsang, Brandon S
Chai, Michelle Cq Lin,
Andrew Howard,
Christopher Uy, Julius
O Elefante

2023

Se realizaron bulsquedas en
Medline, Embase, PsychINFO
y Web of Science, tanto en
humanos como en animales,
utilizando una combinacion de
términos MeSH y palabras
clave de texto libre en
septiembre de 2021. Se sigui6 el
marco PRISMA para la
seleccion de textos, teniendo
como resultado un total de 2193
articulos, de los cuales se
seleccionaron 49 para revision

37385217
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de texto completo. 14 articulos
fueron incluidos en la sintesis
cualitativa.

¢Cuél es la evidencia
clinica en la psilocibina
para el tratamiento de
desordenes
psiquiatricos? Una
Revision Sistematica

Castro Santos,
Henrique, Gama
Marques, Jodo

2021

En este articulo se realizd una
revision sistematica de los
ensayos clinicos realizados
hasta el momento (2021) sobre
los efectos terapéuticos de
la psilocibinaen los trastornos
psiquiatricos. Los criterios de
elegibilidad incluyeron ensayos
clinicos que evaluaron los
posibles efectos terapéuticos
de la psilocibinaen pacientes
con trastornos
psiquidtricos. 907 articulos
fueron encontrados y tamizados
en cuanto al titulo, de los cuales
94 fueron tamizados a través del
resumen y 9 cumplieron con los
criterios de elegibilidad vy
fueron incluidos.

33884324

10

Dietilamida del &cido
lisérgico, psilocibina y
dimetiltriptamina en el
tratamiento de la
depresién: una Revision
Sisteméatica

Gniewko Wigckiewicz,

Iga Stoklosa,
Magdalena Piegza,
Piotr Gorczyca,

Roberto Pudl6

2021

El objetivo de este estudio fue
evaluar la eficacia del LSD,
psilocibina 'y DMT en el
tratamiento de la depresion a la
luz de la literatura médica
actual. Se siguié el método
PRISMA para la elaboracién de
la revision sistemética
presentada. Se realiz6 la
biusqueda en PubMed vy

Cochrane Library para
identificar publicaciones
relevantes.  Finalmente, se

incluyeron 10 articulos.

34451890

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 1: Revisiones sistematicas sometidas a analisis.
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A partir de la lectura completa de los articulos presentados, se identificaron 8

ensayos clinicos que investigaban la eficacia y seguridad clinica de la psilocibina en

pacientes diagnosticados con algun tipo de depresion, entre ellos: 4 relativos al Trastorno

Depresivo Mayor (TDM), 3 estudios de seguimiento, y otros 4 enfocados en la depresion

y ansiedad relacionados con alguna enfermedad potencialmente mortal (en la mayoria de

los casos, cancer). Los estudios identificados se presentan a continuacion:

Estudio

Disefio de estudio

Diagnadstico

Tamafo
poblacional

Intervencion

Comparacion

Psilocibina oral de dosis moderada a alta para el Trastorno Depresivo Mayor

(TDM)

Carhart-Harris et al.

Depresion
unipolar

Dos doses de
psilocibina
(10mg y 25mg

Ensayo abierto resistente al | 12 con 7 dias de| Ninguna
(2016) . . .
tratamiento diferencia) con
(TRD) acompafiamiento
psicoldgico
Seguimiento de 6 meses E;p;r;s;n
Carhart-Harris et al.|del estudio .IIevado por | ictente al | 12 N/A N/A
(2018) Carhart-Harris et al. .
2016 tratamiento
(TRD)
Dos dosis de|Dos dosis de
25mg de | psilocibina  de
psilocibina 1mg separadas
separadas por 3|por 3 semanas
Carhart-Harris et al. | Ensayo controlado DM 59 semanas con | con
(2021) aleatorio (fase 2) acompafiamiento | acompafiamiento
psicolégico mas | psicolégico mas
6 semanas de|6 semanas de
pastillas  orales | escitalopram
de placebo | oral diario.
diarias
Dos sesiones con
Ensayo controlado psilocibina: Grupo de control
aleatorio  (grupo de (Sesion 1:en lista de
Davis et al. (2021) control de lista de|TDM 27 20mg/70 kg; | espera: con un
espera): evaluadores Sesion 2:| retraso de inicio
cegados 30mg/70kg) con | de 8 semanas

psicoterapia en




promedio de 11
horas.
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Seguimiento de 12
Gukasyan et al.|meses del estudio
(2022) llevado por Davis et al. oM 27 NIA NIA
2021
Unica dosis de
25mg, 10mg vy
1mg asignada
aleatoriamente
TDM y en tres grupos
. Ensayo controlado DRT . diferentf-z§ en una
Goodwin et al. (2022) (Depresion | 233 proporcion  de | N/A

aleatorio doble ciego

resistente al
tratamiento)

1:1:1. Tras una
sesion de dosis

Gnica, se les
realizé un
seguimiento de
12 semanas.

Psilocibina oral de dosis moderada a alta para la depresion y ansiedad
na enfermedad potencialmente mortal

relacionados con algu

Una Unica dosis

Unica dosis de

Depresion y alta de | psilocibina  de
ansiedad psilocibina  de|1mg o 3mg por
- Ensayo controlado :
Griffiths et al. (2016) y_ relacionados | 51 22mg o 30mg|cada 70kg de
aleatorio cruzado
con el por 70kg de peso | peso con
cancer acompafiada de | acompafiamiento
psicoterapia psicoterapéutico
- Unica dosis de
Depresion y L
X psilocibina  de| . .
Ensayo controlado ansiedad 0.3mg por cada Niacina con
Ross et al. (2016) yo relacionados | 29 Mg p acompafiamiento
aleatorio cruzado kg de peso con| . .
con el . psicoterapéutico
. acompafiamiento
cancer . L
psicoterapéutico
Seguimiento de Ross et | Depresion y
Agin-Licbes et al. gl.ZOltISgndosrangoide an3|e_dad @ n= 16
tiempo: (i) a los 3.2 afios | relacionados | .’ N/A N/A
(2020) .. o (iiyn=14
y a los (ii) 4.5 afios|con el
después del tratamiento | cancer
B Unica dosis de
Depresion y R
. psilocibina  de| . .
Ensayo controlado ansiedad 0.2mg por cada Niacina con
Grob et al. (2011) y_ relacionados | 12 Mg p acompafiamiento
aleatorio cruzado kg de peso con| . L
con el . psicoterapéutico
. acompafiamiento
cancer . o
psicoterapéutico
Depresién Una dosis oral de
Anderson et al. Ensayo abierto relacionada |18 O.C_%mg_/k_g de Ninguna
(2020) psilocibina
con SIDA
(cohorte 1) vy
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(cohortes 2y 3)

0.36mg/kg ‘

Tabla 2: ensayos clinicos identificados de psilocibina en pacientes con depresion

Fuente: elaboracion propia.

Ensayos clinicos con psilocibina con dosis moderada a alta para el Trastorno Depresivo

Mayor (TDM):

En primer lugar, en relacién con la psilocibina para el tratamiento del Trastorno
Depresivo Mayor (TDM) se identificé que Carhart-Harris et al. (2016), Davis et al.
(2021), Carhart-Harris et al. (2021) y Goodwin et al. (2022), pretendieron evaluar los
efectos de la sustancia con una dosis moderada a alta y su toma via oral fue acompafiada
de psicoterapia, pues no hubo ningin estudio que no incluyera este acompafiamiento o
que evaluara la micro dosificacion (Rosenblat et al., 2023). La psicoterapia compartid
elementos similares en los 4 ensayos: sesiones de preparacion antes de la toma de la dosis,
monitoreo y apoyo durante la dosis y sesiones de apoyo no estructuradas de integracion

después de la toma de psilocibina (Rosenblat et al., 2023).

El primer estudio llevado a cabo en esta década por Carhart-harris et al. (2016),
fue un ensayo de viabilidad abierto, compuesto por un solo grupo de 12 participantes en
total, a quienes se les suministré una primera dosis de 10mg de psilocibina separada por
7 dias de una segunda dosis de 25mg, recibiendo apoyo psicolédgico tanto antes como
después de cada sesion. Lo observado fue una reduccion significativa de los sintomas
depresivos después de 7 dias desde la primera toma y de 3 meses después de la segunda.
Estos sintomas fueron medidos por el Inventario Rapido de Sintomas Depresivos — QIDS

(Quick Inventory of Depressive Symptomatology Self-Report), el cual es una evaluacion
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psicométrica compuesta por 16 items que los pacientes con trastorno depresivo mayor
sometidos a estudio responden por su cuenta, para que el médico evaluador pueda
interpretar esta informacién y asi entender la fluctuacidn de los sintomas registrados y la

eficacia de la intervencion.

Con base en las escalas de medicion aplicadas (QIDS, Escala de Placer de Snaith-
Hamilton (SHAPS) y el Inventario de Depresion de Beck (BDI)), se tuvo que 8 de los 12
participantes lograron una remision completa a la primera semana. Después de los 3
meses de la segunda dosis, 5 pacientes siguieron en remisién completa mientras que 2
continuaron mostrando al menos alguna respuesta al uso de psilocibina (Kwonmok et al.,
2023; Rosenblat et al., 2023; Psiuk et al., 2022). Es decir, las puntuaciones de dichas
escalas mejoraron significativamente desde el inicio hasta una semana y 3 meses después

del tratamiento con un efecto maximo o tope a las 2 semanas.

Carhart-harris et al. (2018) realizaron un seguimiento de 6 meses respecto de
los sujetos sometidos a estudio en el que registraron que los efectos antidepresivos y
ansioliticos de la psilocibina se mantuvieron y volvieron a ser significativos a los 3y 6
meses después del tratamiento segin el QIDS, el BDI y el STAI-T (Inventario de
Ansiedad Estado-Rasgo, otra escala para evaluar los sintomas en pacientes con depresion
y/o ansiedad) (Rosenblat et al., 2023). A los 3 meses de seguimiento, el 58% de los
pacientes seguia cumpliendo criterios de respuesta respecto al valor inicial. Esto sin que
ningun participante hubiese solicitado tratamiento antidepresivo en las 5 semanas
siguientes a las sesiones de psilocibina, lo cual resulta ser una conclusion preliminar

positiva.
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En este punto es clave anotar, para mejor comprension del lector, que los
resultados de estos ensayos clinicos se analizaron a la luz de las escalas mencionadas a
través de las cuales pueden medir las tasas de respuesta y de remision. Por su parte, la
tasa de respuesta se refiere al porcentaje de personas que respondieron al uso de la
sustancia, es decir, que percibieron efectos positivos o beneficiosos al tomar psilocibina.
Mientras que la tasa de remision se refiere al porcentaje de personas que respondieron al
uso de la sustancia y que a partir de ello dejaron de tener sintomas de la enfermedad, es

decir, que ya no registran sintomas depresivos.

Un segundo estudio fue llevado a cabo por el mismo grupo de investigadores,
Carhart-Harris et al. (2021), que consistioé en un Ensayo Controlado Aleatorio (ECA)
de fase 2, doble ciego, en el que contaron con la participacion de 59 pacientes con TDM
moderado a grave de larga duracién, comparando durante 6 semanas la psicoterapia
asistida con psilocibina y con escitalopram, una sustancia convencionalmente usada en la
farmacologia para el tratamiento de la depresion. (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; Wigckiewicz et al., 2021).

Los participantes fueron asignados aleatoriamente en dos grupos: uno que
recibiria dos dosis de 25mg de psilocibina separadas cada una por 3 semanas, mas 6
semanas de un placebo activo suministrado oralmente (grupo de psilocibina n=30); el
otro, dos dosis de 1mg de psilocibina separadas también por 3 semanas, mas 6 semanas
de 10mg diarios de escitalopram administrado via oral (grupo de escitalopram n=29).

Todos los sujetos recibieron el mismo apoyo terapéutico.
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Los resultados en la tasa de respuesta no fueron estadisticamente significativos
segun la puntuacion de la escala QIDS en referencia al valor inicial (-8.0 en el grupo de
psilocibina vs. -6.0 en el grupo de escitalopram) (Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al.,
2023). Sin embargo la tasa de remision fue significativamente mayor en la psilocibina
con un 57% respecto de un 28% del escitalopram. A pesar de ello, sefialan Kwonmok et
al. (2023) que los intervalos de confianza para estas diferencias entre grupos no se
ajustaron para comparaciones multiples, por lo cual no se pudo llegar a una conclusion

definitiva, posicion que comparten los resultados presentados por Rosenblat et al. (2023).

En tercer lugar se tiene el ECA desarrollado por Davis et al. (2021), en el que se
utilizé un disefio de grupo de lista de espera (Kwonmok et al., 2023; Andersen et al.,
2021; Muttoni et al., 2019; Lee et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Santos & Marques,
2021; Wigckiewicz et al.,2021). La intervencion consistio en sesiones de preparacion que
duraron 3 semanas, seguidas por sesiones con psilocibina separadas cada una por
aproximadamente 1-2 semanas (Rosenblat et al., 2023). Los participantes fueron
asignados aleatoriamente en dos grupos en el que uno iniciaria inmediatamente el
tratamiento (n=15), es decir, tomaria psilocibina a la 4 semana (justo después de las

sesiones de preparacién), mientras que el otro (n=12) lo haria 8 semanas después.

El grupo que inicié directamente el tratamiento recibidé una primera dosis de
20mg/70kg de psilocibina y después de las 2 semanas recibié una segunda dosis de
30mg/70kg. El grupo de espera recibio el mismo tratamiento pero con 8 semanas de

diferencia a las sesiones de preparacion.
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Las puntuaciones medias de la Escala GRID-Hamilton de Calificacion de la
Depresion (GRID-HAMD) en las semanas 5 y 8 (que representan 1 semana y 4 semanas
después de la segunda sesién de psilocibina) en el grupo de tratamiento inmediato fueron
significativamente méas bajas que las puntuaciones de las semanas 5 y 8 en el grupo de
tratamiento retrasado (Kwonmok et al., 2023). Después de los periodos de intervencion,
tanto en el grupo de tratamiento inmediato como en el diferido, el 71% de los participantes
en lasemana 1y el 71% en la semana 4 tuvieron una respuesta con psilocibina (>50% de
reduccién en la puntuacién GRID-HAMD). La tasa de remision también fue alta: 58% en

la semana 1y 54% en la semana 4 (Rosenblat et al., 2023).

Por su parte, Gukasyan et al. (2022) realizaron un analisis de seguimiento de
largo plazo a los 12 meses, con una participacion del 100% de los participantes en todas
las visitas y etapas del mismo. En comparacién con el valor inicial, se detecté una gran
disminucién de las puntuaciones GRID-HAMD a los 1, 3, 6 y 12 meses de seguimiento.
Las tasas de respuesta y remision fueron del 71 % y el 54 % al primer mes (Davis et al.,
2021),y del 75 % y el 58 % a los 12 meses, respectivamente (Gukasyan et al., 2022). No
se reportaron eventos adversos preocupantes relacionados con la psilocibina a largo plazo
y ningun participante reportd uso de esta sustancia por fuera del contexto del estudio

clinico (Gukasyan et al., 2022).

El dltimo ensayo relativo a la seguridad y eficacia de la psilocibina para el
tratamiento del TDM fue el realizado por Goodwin et al. (2022). Este fue el ensayo
clinico de psilocibina mas grande desarrollado hasta el momento, y tuvo su enfoque en

pacientes con resistencia al tratamiento de la depresion. 233 sujetos fueron reclutados en
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22 centros de investigacion alrededor de 10 paises de Europa y Norteamérica (Kwonmok

etal., 2023).

Todos los participantes fueron aleatoriamente ubicados en alguno de los tres
grupos disefiados para el estudio, donde cada uno tomaria 25mg, 10mg o 1mg de
psilocibina. Estos participantes tuvieron una Gnica dosis, apoyo psicoldgico antes y
durante la toma de la psilocibina y un seguimiento de 12 semanas, la proporcion de cada

grupo fue de 1:1:1.

Partiendo de los valores iniciales, a la semana 3 se observo que la puntuacion total
de la Escala de Calificacion de la Depresion de Montgomery-Asberg (MADRS) en el
grupo de 25mg fue de -12,0, en comparacion con -7,9 del grupo de 10mg y de 5,4 en el
de 1mg. La diferencia entre el grupo de 25mg y el de 1mg fue significativa (Kwonmok et

al., 2023).

Sin embargo, la diferencia entre el grupo de 10mg y 1mg no fue importante. En
cuanto a las tasas de respuesta y remision se obtuvieron resultados positivos: para el grupo
de 25mg fueron 36,7% Yy 29,1%, para el grupo de 10mg de 18,7% y 9,3%, y para el grupo
de 1 mg fue de 17,7% y 7,6% respectivamente. Frente al grupo de 25mg, los resultados
se mantuvieron hasta las 12 semanas después de la dosis Gnica, momento en el que la tasa

de respuesta fue del 20,3%.
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Ensayos clinicos con psilocibina con dosis moderada a alta para la depresion y

ansiedad relacionadas con alguna enfermedad potencialmente terminal:

Por otro lado, en relacién con la seguridad y eficacia de la psilocibina respecto de
la depresion relacionada con alguna enfermedad potencialmente mortal, se obtuvieron
resultados mas prometedores sin dejar de reconocer que en los anteriores estudios
descritos se identifico una eficacia y seguridad favorable. En esta materia se identificaron
4 ECA cruzados que evaluaron los efectos antidepresivos y ansioliticos de la psicoterapia

asistida con psilocibina en poblacion que padeciese una enfermedad terminal.

Estos fueron llevados a cabo por Grob et al. (2011), Griffiths et al. (2016), Ross
et al. (2016) y Anderson et al. (2020), haciéndose un seguimiento 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).

En primer lugar, Grob et al. (2011) completaron el primer ensayo piloto cruzado
doble ciego con control de placebo, en el que se involucraron 12 participantes con
depresion y ansiedad relacionadas con cancer en estado avanzado, angustia existencial,
trastorno de estrés agudo, trastorno de ansiedad generalizada (GAD) y/o trastorno de
adaptacion con ansiedad. En esta ocasion se utiliz6 una dosis moderada de psilocibina
(0,2mg/kg) en comparacion con niacina como placebo activo (que realmente es vitamina
B3), recibiendo ambos grupos psicoterapia (Schimmers et al., 2021; Rosenblat et al.,

2023, Psiuk et al., 2022).
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Los pacientes recibieron aleatoriamente una dosis de psilocibina o niacina y a las
2 semanas se realizd un cruce de sustancias, es decir, al grupo de psilocibina se le
administro niacina y viceversa. El orden de administracién de los farmacos fue aleatorio
y tanto el personal de tratamiento como los pacientes estaban cegados a este
procedimiento. Antes del cruce, el grupo de psilocibina (n=6) reportd una reduccion
mayor de los sintomas de depresion y ansiedad comparado con el grupo del placebo (n=6).

No obstante esta reduccion no fue estadisticamente significativa (Schimmers et al., 2021).

Después de 3 meses, los rasgos o sintomas de ansiedad habian disminuido
significativamente en ambos grupos en comparacion con los valores iniciales. A los 6
meses, ocurrié lo mismo con los sintomas de depresion, es decir, la mejora respecto a
estos se mantuvo hasta por este tiempo sin necesidad de dosis adicionales de psilocibina

o0 algun otro medicamento (Schimmers et al., 2021).

Ademas de esto, los participantes reportaron una mejora importante en la calidad
de sus interacciones sociales, nuevas percepciones sobre la influencia de la enfermedad
en sus vidas y una actitud mas positiva hacia su limitada esperanza de vida (Schimmers
et al., 2021) . Si bien el tratamiento con psilocibina no redujo el dolor en si mismo, no
hubo necesidad de medicacion analgésica en los meses posteriores a la ingesta de la
psilocibina. De igual forma, no se notificaron 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).

Ross et al. (2016) realizaron un ensayo similar, esta vez con 29 sujetos

participantes (11 hombres y 18 mujeres) con ansiedad y depresion relacionadas con el
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cancer, comparando una dosis unica de psilocibina (0,3mg/kg) con una dosis de niacina
de 250mg como placebo activo, teniendo ambos grupos acompafiamiento
psicoterapéutico. Como primer resultado registrado a las 7 semanas antes de realizarse el
cruce, la psilocibina se asocié con mejoras inmediatas, sustanciales y sostenidas de la
ansiedad y la depresion, junto con disminuciones de la desmoralizacion relacionada con

el cancer.

Segun el Inventario de Depresion de Beck (BDI), a las 7 semanas después de la
primera dosis, se anotd una tasa de respuesta de la depresion del 83% de los participantes
del primer grupo de psilocibina frente al 14% del primer grupo de niacina, y una tasa de
respuesta de la ansiedad del 58% frente al 14%, respectivamente (Schimmers etal., 2021).
Posteriormente, se realizo un seguimiento de seis meses y medio en el que la psilocibina
se asocid a efectos ansioliticos y antidepresivos duraderos, pues aproximadamente el 60%
de los sujetos reportd disminucion en sintomas de ansiedad, y el 80% en sintomas de
depresion (Schimmers et al., 2021). En igual sentido se reportd que el tratamiento redujo
la desmoralizacion y la desesperanza y mejoré el bienestar espiritual y la calidad de vida

tanto a corto plazo (2 semanas) como a largo plazo (hasta 6 meses después).

De manera complementaria, se hizo un estudio adicional de seguimiento (Agin-
Liebes et al., 2020) a los 3 y 4 afios después de terminado el tratamiento en 14 de los
participantes iniciales. Este seguimiento reveld que después de 3 afios, aln seguian
reduciéndose cada vez mas los sintomas de ansiedad, depresion, desesperanza y
desmoralizacion; la ansiedad de muerte era considerablemente baja y el bienestar
espiritual habia mejorado en comparacion con los valores registrados inicialmente (Agin-

Liebes et al., 2020). Después de 4,5 afios, entre el 60% y 80% de los pacientes seguia
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reportando avances valiosos en sus sintomas de ansiedad y depresion comparados con los

sintomas que anotaron al inicio del tratamiento (Agin-Liebes et al., 2020).

Es de resaltar que la experiencia mistica inducida por la psilocibina, se
correlaciono con el efecto terapéutico de la misma sobre la ansiedad y la depresion
(Schimmers et al., 2021; Agin-Liebes et al., 2020; Rosenblat et al., 2023). Es decir que la
mejoria generalizada de los sintomas se debié parcialmente a las vivencias psico-
espirituales que experimentaban los pacientes gracias al estado expandido de conciencia
en el que se veian inmersos en virtud de la dosis de psilocibina. Esta promueve la
neuroplasticidad cerebral dando lugar a conexiones entre neurotransmisores que
normalmente, en un estado ordinario de conciencia, no se conectarian entre si y, por lo
tanto, el sujeto es capaz de cuestionar y replantearse ideas preconcebidas, entender
miedos desde otros puntos de vista y reconfigurar las ideas que lo agobian o limitan (Lee

etal., 2023).

En tercer lugar, Griffiths et al. (2016) desarrollaron un estudio similar con una
muestra poblacional mas amplia, utilizando psilocibina en dosis bajas como control o
comparador. El total de personas que hicieron parte de este estudio fue de 51 (26 hombres
y 25 mujeres), las cuales estaban todas diagnosticadas con cancer potencialmente mortal
y sintomas de depresion y ansiedad relacionados con este (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).

Este ECA doble ciego compard los efectos de la psicoterapia asistida por una dosis

muy baja de psilocibina como lo son 1-3mg/kg como placebo, y por una dosis
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considerablemente alta de 22-30mg/kg, administradas ambas en secuencia
contrabalanceada con 5 semanas de diferencia entre cada sesion y un seguimiento de 6

meses.

Los participantes se dividieron en dos grupos: uno de tratamiento inmediato (n =
26; dosis alta inicial de 22 0 30 mg/70 kg y dosis muy baja de 1 0 3 mg/70 kg durante 5
semanas) y tratamiento diferido (n = 25; se administraron las mismas dosis en la secuencia
inversa). A las 5 semanas, antes del cruce, se reportd que las tasas de respuesta y remision,
respectivamente, en el grupo de dosis alta fueron del 92 %y el 60 %, en comparacién con

el 32 % y el 16 % en el grupo de dosis baja.

Posterior a esto, se realizo un seguimiento de 6 meses en el que se incluyeron 48
participantes de los 51 iniciales, obteniéndose tasas de respuesta y remision del 68% y
65% respectivamente (Kwonmok et al., 2023; Schimmers et al, 2021; Rosenblat et al.,

2023; Santos & Marques, 2021).

Siguiendo el planteamiento de Rosenblat et al. (2023), dichas tasas equivalen a
que a los 6 meses el 80% de los participantes totales continuaron mostrando descensos
clinicamente significativos en los sintomas relativos a la depresién y ansiedad y los
efectos positivos y cambios en la vida de los sujetos se mantuvieron de manera estable.
Por su parte, Schimmers et al. (2021) citando a Ross et al. (2016), sefiala que tanto
participantes como amigos y familia de los mismos, reportaron efectos positivos en la
actitud de los pacientes frente a la vida y el ser, el bienestar espiritual, un mayor contacto

e interaccion social, calidad de vida, aceptacion de la muerte y optimismo.
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Dicho esto, es de resaltar que la experiencia mistica inducida por la psilocibina se
correlaciono con el efecto terapéutico de la misma sobre la ansiedad y la depresion tanto
en Griffiths et al. (2016) como en Ross et al. (2016) (Schimmers et al., 2021; Agin-
Liebes etal., 2020; Rosenblat et al., 2023). En ambos estudios se logro afirmar un vinculo
entre la experiencia mistica vivida por algunos pacientes y los resultados terapéuticos
positivos. En términos generales, los resultados de los estudios cualitativos muestran que
los pacientes también experimentaron otros resultados importantes, como una mejor
comprension de las relaciones existentes, un mejor acceso a los propios sentimientos, una
mayor autoaceptacion y autoestima, y la aceptacion de su enfermedad (Belser et al., 2017,

Swift et al., 2017).

Finalmente, Anderson et al. (2020) investigaron los efectos de una sesion de
psilocibina de 0,3 mg/kg (cohorte 1) o de 0,36 mg/kg (cohortes 2 y 3) con terapia
individual y de grupo en supervivientes de SIDA desmoralizados de edad avanzada con

y sin antecedentes médicos y psiquiatricos complejos (n = 18) (Schimmers et al., 2021).

Los resultados sefialaron fuertes reducciones en la desmoralizacion, el dolor y el
trauma psicologico informados por los mismos pacientes desde el inicio hasta el final del
tratamiento y hasta 3 meses después (Schimmers et al., 2021). Se reportaron dos eventos
inesperados: un paciente revivio vividamente un evento traumatico (no relacionado con
la psilocibina) 2 dias después del tratamiento, y otro reporté ansiedad severa debido a
sentirse rechazado por el grupo después de 1 semana. No obstante, estos efectos adversos

no se consideraron graves (Schimmers et al., 2021).
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Dicho esto, se ha puesto en conocimiento del lector como fueron desarrollados
estos 8 ensayos clinicos que representan la mejor evidencia disponible hasta el momento
en la materia. En tal medida, para una mejor comprension de la informacidn expuesta, se

presenta la siguiente tabla que resume los resultados obtenidos en dichos
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en sintomas de
depresion.

Agin-
Liebes et al.
(2020)

Seguimiento

de Ross et al.
2016 en dos
rangos de
tiempo: (i) a
los 3.2 aflosy a
los (ii) 4.5 afios
después  del
tratamiento

Depresion
ansiedad
relacionados
con el cancer

y

(i n=
(i) n= 14

N/A

N/A

Después de 3 afios:
se mantenia
reduccion de
sintomas de
ansiedad, depresion,
desesperanza y
desmoralizacion.
Después de 4,5
afios: entre el 60%-
80% de los
pacientes seguia
reportando avances
en sintomas de
ansiedad y
depresion.
Experiencia mistica
correlacionada con
los efectos
terapéuticos.

Griffiths et
al. (2016)

Ensayo
controlado
aleatorio
cruzado

Depresion
ansiedad
relacionados
con el cancer

y

51

Una Unica dosis alta
de psilocibina de
22mg o 30mg por
70kg de  peso
acompariada de
psicoterapia

Unica dosis de
psilocibinade 1mgo
3mg por cada 70kg
de peso con
acompafiamiento
psicoterapéutico

A las 5 semanas
antes del cruce: tasa
de respuesta Yy
remision: 92% vy
60% (grupo de dosis
alta) vs. 32% y 16%
(grupo de dosis
baja).

A los 6 meses del
tratamiento: 48
participantes: 68%
(tasa de respuesta),
65%  (tasa  de
remision).

Anderson et
al. (2020)

Ensayo abierto

Depresién
relacionada
con SIDA

18

Una dosis oral de
0.3mg/kg de
psilocibina (cohorte
1) y 0.36mg/kg
(cohortes 2y 3)

Ninguna

Fuertes reducciones
en la
desmoralizacion, el
dolor y el trauma
psicoldgico
informados por los
mismos  pacientes
desde el inicio hasta
el final del
tratamiento y hasta
3 meses después

Tabla 3: resultados obtenidos en los ensayos clinicos.

Fuente: elaboracion propia.
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Efectos adversos identificados:

Teniendo en cuenta que todos estos ensayos procuraban estudiar la eficacia y la
seguridad de la psilocibina, resulta pertinente traer a colacion los hallazgos en materia de
efectos adversos reportados durante los distintos tratamientos, pues este es un factor a

partir del cual se puede analizar qué tan segura o no es la sustancia.

En términos generales, la conclusion comun en esta materia por parte de los
diferentes investigadores que llevaron a cabo las revisiones sistematicas, ademas de las
conclusiones mismas de los investigadores que adelantaron los ensayos clinicos, es que
no se presentaron efectos adversos graves o importantes durante el periodo de
administracion de la sustancia y que esta resulta ser segura siempre que se administre en
condiciones clinicas dptimas y con acompafiamiento terapéutico (Muttoni et al., 2019;
Psiuk et al., 2022; Schimmers et al., 2021; Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023;

Rucker et al., 2016; Lee et al., 2023; Wieckiewicz et al., 2021).

Dentro de los efectos adversos psiquidtricos mas comunes se identificaron el
malestar psicolégico y la ansiedad transitoria, mientras que los efectos somaticos
mayormente reportados fueron: migrafias, dolores de cabeza, nduseas, vomito, aumento
de presién arterial y ritmo cardiaco, fatiga y mareos. Estos sintomas no se presentaron de
forma simultanea, no persistieron mas de un dia después de la dosis (Muttoni et al., 2019;
Psiuk et al., 2022; Schimmers et al., 2021), por lo que se reportaron como transitorios y

tolerables, viéndose resueltos totalmente al final de las sesiones (Psiuk et al., 2022).
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De los 8 ensayos clinicos, en Griffiths et al. (2016) se registré un evento adverso
de relevancia que fue la muerte por suicidio de un paciente a los 11 dias de recibir la dosis
baja de psilocibina. No obstante, los investigadores reportaron que la muerte no se
relaciono con la intervencion ni con el procedimiento investigativo (Griffiths et al., 2016
citado por Rosenblat et al., 2023). En igual sentido se reportaron dos eventos inesperados
en Anderson et al. (2020): (i) un paciente revivié de manera vivida un evento traumatico
(no relacionado con la psilocibina) 2 dias después del tratamiento, y otro (ii) reporto
ansiedad severa una semana despueés de la dosis al sentirse rechazado por el grupo en el
que fue asignado. No obstante, estos eventos no se consideraron relevantes (Schimmers

etal., 2021).

Por otro lado, sefialan Psiuk et al. (2022), Schimmers et al. (2021) y Muttoni et al.
(2019) que en cuanto a los efectos adversos de naturaleza psicoldgica, no se necesito de
alguna intervencion farmacoldgica durante las sesiones de ingesta de psilocibina, ni se
registré algun tipo de conducta de adiccion a la sustancia. Tampoco hubo casos de
sintomas psicéticos prolongados o trastornos perceptivos persistentes por alucin6genos,

y ningun participante requiri6 hospitalizacion psiquiatrica.

En materia de seguridad de la psilocibina, sefialan Muttoni et al. (2019) que los
estudios llevados a cabo han demostrado que los compuestos activos de esta y en general
de los psicodélicos, son relativamente seguros cuando son usados en entornos médicos
controlados. No se han reportado riesgos de dependencia frente a los mismos toda vez
que su administracion provoca la regulacion a la baja de los receptores de serotonina (5-
HT2A), lo que conduce a una rapida tolerancia (Nichols, 2004 citado en Muttoni et al.,

2019). Algunos estudios sefialan que los psicodélicos, contando a la psilocibina, pueden
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incluso tener propiedades anti adictivas (Bogenschutz et al., 2015; Johnson et al., 2014

citados en Muttoni et al., 2019).

En este orden de ideas, los hallazgos presentados permiten concluir que en materia
de seguridad y efectos adversos, los estudios con psilocibina plantean un escenario
tranquilo, controlable y seguro para este tipo de investigaciones, siempre que estas se
desarrollen en contextos clinicos 6ptimos (setting) y con acompafiamiento terapeutico

profesional (Psiuk et al., 2022).

Limitaciones en los ensayos clinicos estudiados:

Al realizar la lectura completa de las revisiones sistematicas sefialadas, se observo
que los autores identificaron limitaciones comunes en la mayoria de los ensayos clinicos.
Las limitaciones principales encontradas fueron: (i) muestras poblacionales muy
pequefias; (ii) método de cegamiento débil en los ensayos doble ciego; (iii) los criterios
de inclusién y exclusion de los sujetos participantes, ya que no se incluyeron personas
que estuviesen en riesgo significativo de suicidio o con cuadros depresivos mas graves;
(iv) la falta de diversidad étnica, cultural, de género y socioeconémica entre los sujetos,
lo que deriva en unos resultados referentes a una poblacion relativamente homogénea; (v)
inadecuado control de los grupos de comparacion y (vi) el sesgo en los resultados
teniendo en cuenta el efecto sugestivo que pudo haber provocado en los sujetos el conocer
que iban a recibir la sustancia y que podrian presenciar ciertos efectos (Kwonmok et al.,
2023; Rosenblat et al., 2023; Psiuk et al., 2022; Schimmers et al., 2021; Andersen et al.,
2021; Muttoni et al., 2019; Rucker et al., 2016; Lee et al., 2023; Santos & Marques 2021;

Wigckiewicz et al., 2021).
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Es por ello que los autores estudiados reconocen la necesidad de adelantar mas
ensayos clinicos que superen estas limitaciones metodol6gicas y permitan obtener
resultados mas solidos. No obstante, se reconoce la potencial eficacia y seguridad de la
psilocibina que, de hecho, es el psicodélico mas estudiado hasta la fecha para fines
psiquiatricos y terapéuticos (Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Psiuk et al.,
2022; Schimmers et al., 2021; Andersen et al., 2021; Muttoni et al., 2019; Rucker et al.,

2016; Lee etal., 2023)

1.3. Conclusiones de la revision de literatura médica realizada.

Los ensayos clinicos adelantados hasta el momento en materia de eficacia y
seguridad de la psilocibina en el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor y la
depresion relacionada con alguna enfermedad terminal arrojan resultados prometedores.
Estos sostienen que la psilocibina genera una reduccion clinicamente significativa de los
sintomas depresivos tanto en el corto y mediano plazo iniciado el tratamiento, asi como
también sus efectos positivos se mantienen en el tiempo incluso hasta 4,5 afios después
(Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Psiuk et al., 2022; Schimmers et al., 2021;
Andersen et al., 2021; Muttoni et al., 2019; Lee et al., 2023; Wieckiewicz et al., 2021;

Agin-Liebes et al., 2020).

La psilocibina tiene efectos rapidos y mas duraderos en el tiempo en comparacion
con los efectos de los medicamentos estdndar que convencionalmente se utilizan en la
farmacoterapia. Este factor apunta a que sea una sustancia potencialmente mas efectiva y

beneficiosa en el tratamiento de dichas enfermedades en comparacion con los farmacos
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tradicionales. (Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Psiuk et al., 2022;
Schimmers et al., 2021; Andersen et al., 2021; Muttoni et al., 2019; Lee et al., 2023;

Wigckiewicz et al., 2021; Agin-Liebes et al., 2020).

No obstante, los estudios realizados hasta el momento presentan limitaciones
metodoldgicas que implican tener cierta precaucion al interpretar los resultados. De alli
surge la necesidad de superar dichas limitaciones desarrollando un mayor nimero de
ensayos clinicos con muestras poblacionales mas grandes y diversas, atendiendo con
cuidado el método de cegamiento (Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Psiuk

etal., 2022; Schimmers et al., 2021; Muttoni et al., 2019;).

Se reconoce en términos de Rosenblat et al. (2023) que el panorama es prometedor
y que los resultados preliminares alientan a la ciencia a profundizar en estas

investigaciones. Sefialan dichos autores que

Mientras tanto, se justifica el optimismo cauto de que la psicoterapia
asistida con psicodélicos puede proporcionar una nueva clase de intervenciones
distintas a los tratamientos disponibles actualmente, con la esperanza de mejorar
potencialmente los resultados de los pacientes en un futuro préximo (Rosenblat et

al., 2023).
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2. Regulacion de la psilocibina y sus posibles usos en la investigacion en seres

humanos

En términos generales, en este capitulo se explorard la situacion juridica de la
psilocibina como sustancia psicodélica a la luz de la normatividad internacional y
nacional. Para este propoésito el capitulo esta estructurado por dos partes principales: en
la primera de ellas se expondra la normatividad que regula el uso de la psilocibina, y se
analizara aquella relacionada con la investigacion en seres humanos teniendo en cuenta
la naturaleza de los estudios clinicos presentados. En la segunda parte se propondran

algunas reflexiones a modo de conclusion.

2.1.  Marco juridico internacional de la psilocibina: de las primeras investigaciones

al prohibicionismo

La llegada de Richard Nixon a la presidencia de Estados Unidos significo el inicio
de una interminable lucha contra las drogas que permed la mayor parte del continente y
que hoy aun sigue vigente. Una de las principales decisiones de su gobierno fue la
prohibicion rotunda de los psicodélicos. Estos pasaron a clasificarse como sustancias
peligrosas y adictivas que debian ser alejadas de la sociedad, a la par que se gestaba un
sesgo moral sin mayor fundamento que terminé desdibujando el valor terapéutico y
espiritual que sustancias como la psilocibina y la ayahuasca poseian en algunas
comunidades indigenas. Comunidades que hoy siguen considerando a estas plantas como
medicinas sagradas. El efecto de esta decision llevd a que todas las investigaciones en
curso se finalizaran sin mayor explicacion, y que la exploracion sobre el reino fungi, un

reino aun muy desconocido para el hombre, se viera paralizado.
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Como consecuencia de esta decision de Nixon, que sin duda tenian un trasfondo
politico-econdmico importante, se crearon normas de alcance internacional que
determinaron el caracter prohibitivo de la psilocibina y demas psicodélicos. Caracter que

hoy persiste en diversos paises, incluido el nuestro.

Desde una perspectiva internacional se identificaron tres tratados principales que
delimitan la situacion juridica de la psilocibina: la Convencion Unica sobre
Estupefacientes de 1961 enmendada por el Protocolo de 1972, el Convenio sobre
Sustancias Sicotropicas de 1971 y la Convencion de las Naciones Unidas contra el trafico
ilicito de estupefacientes y sustancias sicotropicas de 1988. En ellos se determinan las
sustancias que han de estar sometidas a fiscalizacion a traves de un sistema de medidas
que las clasifica segun su potencial para generar dependencia, su riesgo de uso indebido
y su utilidad terapéutica. También se exhorta a los Estados Parte a reglamentar toda
actividad relacionada con el uso de dichas sustancias, incluyendo la tipificacion de ciertas
conductas, pues lo que se pretendié fue garantizar la disponibilidad de las sustancias
fiscalizadas exclusivamente para fines médicos y cientificos, ya que se reconoce su
aplicacion y efectividad en materia de salud, al tiempo que se evita el desvio a canales o

fines ilicitos.

A continuacién, se expondran las disposiciones mas importantes de dichos

tratados que resultan de relevancia para los efectos de este trabajo.

2.1.1. Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961, enmendada por el Protocolo

de 1972
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Esta Convencion fue el resultado de la Conferencia de las Naciones Unidas para
la Adopcion de una Convencion Unica sobre Estupefacientes, la cual fue convocada el
28 de julio de 1958 por el Consejo Economico y Social de la ONU, y tuvo lugar en la
Sede de las Naciones Unidas del 24 de enero al 25 de marzo de 1961, contando con la
participacion de los plenipotenciarios de los estados miembro. (Conferencias sobre

Drogas, Naciones Unidas, s.f.)

Dicho encuentro surge como respuesta a la lucha contra las drogas de la época,
teniendo como objetivo principal hacerle frente al consumo de drogas y al fendmeno del
narcotrafico a través de una intervencion internacional coordinada (Conferencias sobre
Drogas, Naciones Unidas, s.f.). En su preambulo expresa su deseo de “concertar una
Convencidn internacional que sea de adaptacién general, en sustitucién de los tratados
existentes sobre estupefacientes, por la que se limite el uso de estupefacientes a los fines
médicos y cientificos y se establezca una cooperacion y una fiscalizacion internacionales
constantes para el logro de tales finalidades y objetivos”. (Convencion Unica sobre
Estupefacientes de 1961). Es asi como hoy este es el referente juridico internacional por
excelencia que se tiene respecto de la regulacion de la psilocibina y los psicodélicos en

general.

A partir de esta Convencion se decidid clasificar toda sustancia siguiendo tres
criterios centrales: el potencial para generar dependencia, su riesgo de uso indebido y su
utilidad terapéutica (Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito
[UNODC], mayo de 2018). Con base en estos, se expidieron las listas I, I, 111 y 1V, las

cuales incluyen todos las sustancias y/o preparados que, segun la lista a la que
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pertenezcan, tendran medidas de fiscalizacion mas o menos estrictas por parte de la
Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito (UNODC) (art. 1, literal u,

Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961).

En lo que concierne a la psilocibina, esta fue incluida en la Lista I, en la que se
incorporaron ‘“sustancias que son altamente adictivas y susceptibles de uso indebido, o
que pueden transformarse en sustancias que sean igualmente adictivas y susceptibles de
uso indebido” (Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito [UNODC],
mayo de 2018). Por otro lado y segun el literal j del articulo 1 de esta Convencion, se
entendera por “estupefaciente” cualquier sustancia incluida en la Lista I y II, es decir, la
definicion misma del término se delimita por la inclusién en alguna de dichas Listas. En
este sentido la psilocibina quedd enmarcada como estupefaciente, toda vez que fue
asignada a la Lista I. Sin embargo, nada mas lejos de la realidad como se demostro en el

Capitulo precedente.

Al hacer una lectura integral de esta Convencion, se observa un sistema de
clasificacion precario e insuficiente considerando la diversidad de sustancias que hay en
el mundo. Que el término estupefaciente se vea determinado por la pertenencia de la
sustancia a las Listas | o Il, no responde a unos criterios de inclusién y exclusion
adecuados. Esto problematiza el ejercicio mismo de categorizar correctamente una
sustancia y asignarla a una Lista, ya que no se hace con base en un sistema de clasificacién

bien establecido, y puede terminar siendo un ejercicio arbitrario.

Por su parte, el articulo 4 en su literal ¢ establece como obligacion general de las

Partes, que estas deberan adoptar todas las medidas legislativas y administrativas que
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puedan ser necesarias para “limitar exclusivamente la produccion, la fabricacion, la
exportacion, la importacion, la distribucion, el comercio, el uso y la posesion de
estupefacientes a los fines médicos y cientificos”. Es decir, esta Convencion reconoce en
este articulo - asi como también en su preambulo —, la necesidad del uso de los
estupefacientes en contextos médicos y de investigacion cientifica, y es por ello que

procura regular su uso en estos escenarios y limitar al maximo otros fines.

De igual forma, en su articulo 5 y siguientes, la Convencidn consagra la creacion
de una Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE de ahora en
adelante) quién tendra, entre otras funciones, la de limitar el cultivo, la produccién, la
fabricacion y el uso de estupefacientes a la cantidad adecuada necesaria para fines
médicos y cientificos; asegurar su disponibilidad para tales fines e impedir el cultivo, la
produccién, la fabricacion, el trafico y el uso ilicitos de dichas sustancias, en cooperacion
con los gobiernos y con sujecion a las disposiciones de la Convencion (numeral 4, articulo
9). Es decir, esta Convencion crea un érgano de supervision internacional independiente
y cuasijudicial encargado de aplicar las disposiciones acordadas en las convenciones
internacionales de fiscalizacién de drogas de las Naciones Unidas (articulo 5). Este estara
compuesto por trece miembros elegidos por el Consejo Economico y Social de las
Naciones Unidas: tres miembros que deberan contar con experiencia médica,
farmacoldgica o farmacéutica y que han de ser elegidos de una lista de al menos cinco
personas propuestas por la OMS; y por diez miembros elegidos a partir de una lista
propuesta por las Partes del tratado (articulo 9, numeral 1, Convencién Unica sobre

Estupefacientes de 1961).
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Se destaca también la responsabilidad de la JIFE de elaborar anualmente un
informe sobre su labor, que ha de contemplar un analisis de las previsiones e informacion
estadistica aportada por los Estados Miembro respecto del manejo de estupefacientes en
cada territorio. A través de dicho informe se podran presentar observaciones y
recomendaciones si asi lo considera la Junta, y se entenderd como el documento que dé

cuenta de la situacion de los diferentes estupefacientes en los Estados Parte.

En conclusion, al hacer una lectura del articulado de la Convencion Unica sobre
Estupefacientes de 1961 se observa el compromiso de las Naciones Unidas por regular el
uso de sustancias que pueden llegar a ser peligrosas para la salud publica, pero que al
tiempo resultan necesarias para la atencion de la misma; y que, en tal medida, debe haber
un seguimiento juicioso respecto de su produccion, distribucion, aplicacion, consumo y

demas actividades conexas a la utilizacion de cualquier sustancia fiscalizada.

2.1.2. Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de 1971

Este Convenio es un tratado internacional liderado por la Organizacién de las
Naciones Unidas, cuyo objetivo principal era crear un mecanismo similar al de la
Convencion Unica de 1961 para la fiscalizacion de lo que en este acuerdo se reconocen
como “sustancias sicotropicas”. En este sentido, “se adoptd para limitar la desviacion y
abuso de ciertas sustancias psicotropicas, tales como estimulantes del sistema nervioso
central, hipndticos sedantes y alucinégenos” (Sustancias Sicotropicas, s.f.). Asi, las Partes
suscriptoras se comprometen a limitar el uso de estas sustancias y a asegurar su

disponibilidad para fines médicos y cientificos (Sustancias Sicotrdpicas, s.f.).
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En el literal e de su articulo 1, el Convenio sefiala que se entenderan por tal
término, cualquier sustancia, natural o sintética, o cualquier material natural perteneciente
a las Listas I, II, 11l o IV (Organizacion de Naciones Unidas [ONU], Convenio sobre
Sustancias Sicotropicas de 1971). Las medidas de fiscalizacion del Convenio se ven
aplicadas en estas cuatro listas en funcion de la relacion que existe entre la utilidad
terapéutica de la sustancia y el riesgo que esta plantea para la salud publica (Oficina de
las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito [UNODC], Terminologia e informacion

sobre drogas, 2018).

Asi, las cuatro listas se mueven en diferentes rangos de peligrosidad de la
sustancia en virtud de las dos variables mencionadas. La inclusion en la Lista | (en la que
se incluye la psilocibina) implica un riesgo grave o elevado para la salud publica y una
utilidad terapéutica escasa o nula, lo que conlleva a la aplicacion de las medidas mas
estrictas de fiscalizacion. Mientras que la inclusién en la Lista IV implica todo lo
contrario, es decir, un riesgo minimo frente a la salud publica y una gran utilidad

terapéutica.

Siguiendo lo dicho, se observa que la definicion de “sustancia psicotropica”
presenta los mismos problemas que “estupefaciente” de la Convencion del 61. En este
Convenio tampoco se establecen criterios especificos de inclusién o exclusion, sino que
la sustancia se entiende como sicotropica por la mera pertenencia a una de las Listas
expedidas por el mismo Convenio, lo que conlleva a los problemas ya anunciados. Es tan
escueta la redaccion del articulo 1 de este tratado, que no queda nada claro lo que los
Estados Miembro tuvieron en cuenta para disefiar las Listas y asignar sustancias a cada

una de ellas.
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En el articulo 7, el Convenio establece en su literal a, entre otras “disposiciones
especiales aplicables a las sustancias de la Lista I, que las Partes: “prohibiran todo uso,
excepto el que con fines cientificos y fines médicos muy limitados hagan personas
debidamente autorizadas en establecimientos médicos o cientificos que estén bajo la
fiscalizacion directa de sus gobiernos o expresamente aprobados por ellos”. (itdlicas
fuera del texto). En el literal b, se sefiala que aquellas personas que pretendan la
fabricacion, comercio, distribucion y posesion de alguna sustancia incluida en dicha Lista,
estaran sometidas a un régimen especial de licencias o autorizacion previa; asi como
también se les limitara la cantidad suministrada o autorizada para la finalidad a que se

refiere la autorizacion 1.

Teniendo todo esto en cuenta, se observa que este tratado internacional opera
como un insumo mas para la lucha contra las drogas por parte de la comunidad
internacional, pero lo hace desconociendo el valor médico y terapéutico presente en
sustancias como la psilocibina e incluso otros psicodélicos, pues las sigue ubicando en la
Lista mas restrictiva y de mayor exigencia regulatoria. Asi, gracias a la clasificacion que
se les ha asignado, el estudio de su potencial clinico se ve fuertemente afectado y ahondar

en las bondades de dichas sustancias desde la investigacion cientifica es tarea compleja.

1 pe igual forma, en los articulos 12, 13, 15, 20 y siguientes, el Convenio hace referencia a medidas que
las Partes suscriptoras deberan adoptar para regular y vigilar temas como: el comercio internacional de
las sustancias incluidas en cualquiera de las Listas, especialmente en la |, asi como su prohibicién y
restriccion frente a la exportacion e importacién; el sistema de inspeccién a implementar en cada Estado,
las medidas a aplicar cuando se reporte un uso indebido de sustancias sicotrépicas, algunas disposiciones

penales, entre otros elementos de control frente al uso de dichas sustancias.
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2.1.3. Convencidn de las Naciones Unidas contra el trafico ilicito de estupefacientes

y sustancias sicotrépicas de 1988

En este tratado se establecen amplias medidas contra el trafico de drogas,
incluyendo las disposiciones contra el blanqueo de dinero y la desviacion de precursores
quimicos. Asi mismo, se prevé la cooperacion internacional a través de mecanismos como
la extradicion de narcotraficantes, las entregas vigiladas y la transferencia de los procesos
judiciales. (Organizacion de las Naciones Unidas [ONU], Convencion de las Naciones

Unidas contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas, 1988).

En sus primeros articulos se insta a las Partes a tipificar dentro de sus
ordenamientos juridicos numerosas conductas relativas al mal uso y trafico ilicito de
estupefacientes y sustancias sicotrépicas contenidas en las Listas de la Convencion de
1961y del Convenio de 1971. De igual forma, en su articulo 6 establece los lineamientos
de la figura de extradicion, asi como sus condiciones para ser aplicada. Los articulos
siguientes y, en general, la mayor parte de su articulado, se refieren a la manera en que
los Estados han de cooperar entre si para evitar en el mayor grado posible la proliferacion
del narcotrafico y el tréfico ilicito de sustancias prohibidas, este es su objetivo principal.
Y en consecuencia se insta a los Estados a que legislen a nivel nacional para darle
aplicacion atodo lo ordenado. (Organizacion de las Naciones Unidas [ONU], Convencion
de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias

Sicotropicas, 1988).

En suma, la articulacion de estos tres tratados internacionales se entiende como el

eje de referencia central en materia de regulacion y tratamiento de sustancias fiscalizadas,
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el cual cuenta con la facultad suficiente para determinar qué tan peligrosa o no puede ser

una sustancia y generar una aceptacion casi que implicita en la comunidad internacional.

Frente a esto ultimo se ha de sefialar que a pesar de que para la JIFE sustancias
como la psilocibina, el LSD, el MDMA, entre otras de naturaleza psicodélica se
consideran peligrosas, potencialmente adictivas y con nulo valor terapéutico, varios
Estados del mundo se han cuestionado sobre su aplicabilidad médica y se han interesado

por adelantar investigacion cientifica, tal como se explicara al final de este capitulo.

2.2.  Marco juridico interno

Dentro del ordenamiento juridico colombiano las Gnicas normas referidas a las
sustancias psicodélicas, dentro de las que se encuentra la psilocibina, son la Ley 13 de
1974, Ley 43 de 1980 y Ley 67 de 1993. Mediante estas el Congreso ratifico los tratados
internacionales mencionados y de esta manera se comprometié con la comunidad
internacional a adoptar medidas apropiadas para el debido tratamiento de sustancias
sometidas a fiscalizacion. No obstante, méas alla de estas leyes, el legislador no se ha
pronunciado respecto de la psilocibina, pues en esencia no es una sustancia que tenga
protagonismo dentro de la politica de drogas nacional ni internacional como si podria

tenerlo, por ejemplo, la marihuana o la cocaina.

En vista de que su regulacion es basicamente la adopcion de normas de rango
internacional, se tiene que el reconocimiento de la psilocibina por parte del ordenamiento
juridico colombiano se reduce a que esta es parte de la Lista | del Convenio sobre

Sustancias Sicotropicas de 1971. En esta Lista, como se dijo, se incluyen aquellas
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“sustancias que presentan un alto riesgo de uso indebido, constituyen una amenaza
particularmente grave para la salud publica y tienen un valor terapéutico escaso o nulo”
(Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito [UNODC], Terminologia e

informacidn sobre drogas, 2018).

A partir de esta clasificacion establecida hace ya varias décadas y frente a la cual
no ha habido modificacién alguna, se tiene entonces una limitante de naturaleza juridica
para acceder a una investigacion mas profunda sobre los potenciales beneficios que la
psilocibina puede llegar a tener en materia de atencién a la salud mental. Las sustancias
que integran esta lista tienen un control muy riguroso y en esencia se entienden

prohibidas.

En este sentido resulta muy cuestionable que la postura por parte de la UNODC
sobre estas sustancias, sea referida como “una amenaza particularmente grave para la
salud publica” y se diga que tienen un “valor terapéutico escaso o nulo”, teniendo en
cuenta los numerosos estudios que hoy se adelantan en centros de investigacion a nivel
mundial motivados por los resultados encontrados hasta el momento, tal como se enuncid
en el capitulo 2 de este trabajo. La condicion de ser “particularmente grave para la salud
publica” es una afirmacion muy cuestionable, que no encuentra mayor respaldo, y frente

a la cual nada se ha dicho para replantearse esta idea; al menos no en Colombia.

Por otro lado, al hacer una revision de la legislacion vigente que pudiera arrojar
mas luces frente a la situacion juridica de la psilocibina - sustancia frente a la cual hay
interés de investigacion por parte de la academia para el tratamiento de algunas

enfermedades mentales - , se identificaron cuatro normas de importancia; estas seran
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analizadas en este capitulo con el propdsito de pensarse en una posible incorporacion ade
la psilocibina en investigaciones experimentales clinicas en Colombia. Estas normas son:
(i) la Ley 30 de 1986 por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Estupefacientes (ENE)
y se dictan otras disposiciones, (ii) la Resolucion 8430 de 1993: Por la cual se establecen
las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, (iii) la
Resolucion 2378 de 2008 por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos y (iv) la
Resolucion Ndmero 315 del 2 de marzo de 2020, a traves de la cual se actualizan los
listados de estupefacientes, psicotropicos, precursores y demas sustancias sometidas a
fiscalizacion, de aquellas clasificadas como monopolio del Estado y de los medicamentos

de control especial de uso humano y veterinario, y se dictan otras disposiciones.

Estas normas contienen algunos elementos que serian claves para pensarse el
como podria llevarse a cabo la investigacion experimental clinica respecto de una
sustancia que ha estado prohibida desde la sombra. Pues como se dijo, el legislador no se
ha pronunciado de manera significativa respecto a la psilocibina mas alla de suscribir
tratados internacionales que la clasifican de una manera equivocada. Asi, su posible
eficacia en materia de tratamiento de enfermedades mentales merece ser estudiada y

pensada desde la academia colombiana.

2.2.1. Ley 30 de 1986: el primer paso en falso de cara a la clasificacion de los

psicodélicos.

El articulo 2° del Estatuto Nacional de Estupefacientes (ENE) define a un

estupefaciente como “la droga no prescrita médicamente, que act@ia sobre el sistema
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nervioso central produciendo dependencia” y a un sicotropico como “la droga que actiia
sobre el sistema nervioso central produciendo efectos neuro-psicofisiologicos”.
Igualmente define el término “droga” como “toda sustancia que introducida en el
organismo vivo modifica sus funciones fisiologicas”. Como se puede intuir, estas
definiciones resultan vagas, imprecisas e insuficientes, pues no plantean criterios
objetivos que permitan determinar cuando una sustancia podra ser considerada
estupefaciente o sicotropico. Ademas de ello, esta definicion de estupefaciente condiciona
de entrada a que la sustancia suponga generar dependencia. Todo ello conlleva a un
abordaje problematico de la clasificacidn de las sustancias y por supuesto de la aplicacion

de las medidas de fiscalizacion.

El articulo 3° del mismo Estatuto sefiala que: “la produccion, fabricacion,
exportacion, importacion, distribucion, comercio, uso y posesion de estupefacientes, lo
mismo que el cultivo de las plantas de cuales estos se produzcan, se limitaran a los fines
médicos y cientificos, conforme a la reglamentacion que para el efecto expida el
Ministerio de Salud”. Esta disposicion supone reconocer la utilizacion de sustancias
fiscalizadas en escenarios médicos y cientificos, asignandole al Ministerio de Salud la
responsabilidad de regular los procedimientos sefialados en dicho articulo. Esta
disposicidn, aunque es muy breve en su redaccion, de alguna manera brinda algunas luces,
aunque tenues, en cuanto a la posibilidad de destinar estas sustancias a unos fines
plausibles como lo podria ser la investigacion clinica. No obstante, el resto de la norma
guarda silencio sobre como tramitar el uso de sustancias fiscalizadas a esos fines médicos

o cientificos.
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Por otro lado, por medio del articulo 20 se le designé al Ministerio de Salud una
serie de funciones en materia de control de estupefacientes de la que se destacan el llevar
un inventario de entradas, salidas y existencia de las sustancias fiscalizadas, las
estadisticas sobre las necesidades oficiales y particulares de tales drogas, el
establecimiento de listados de sustancias y medicamentos que considere han de estar
sometidos a control especial en razon de producir dependencia, entre otras funciones
relacionadas con la importacion, adquisicion, distribucion y venta de sustancias

fiscalizadas.

Finalmente se destaca el capitulo V de este Estatuto a través del cual se tipificaron
diversas conductas relacionadas con el cultivo, conservacion, financiacion, produccion,
transporte, utilizacion, comercio, distribucion y demas actividades de utilizacion de
estupefacientes, que después serian incluidas como delitos en el Cddigo Penal
Colombiano, conservandose al dia de hoy en el capitulo 11 del Titulo XIII, referido a los

delitos contra la salud pUblica?.

Este Estatuto fue el primero en expedirse en materia de regulacion de
estupefacientes después de la suscripcion de los tratados internacionales que tenian por
objetivo la implementacién de medidas de fiscalizacién sobre todo tipo de sustancias que
pudieran representar un peligro para la salud publica, pero que a su vez tenian ciertos usos
en la medicina y por lo tanto era necesario su uso controlado. Se dice que esta norma fue
el primer paso en falso frente a la manera en que la ley empezo a regular las sustancias

psicodélicas en Colombia, ya que por la redaccion de la misma, pareciera que el legislador

2 El resto del articulado del Estatuto Nacional de Estupefacientes se refiere a teméticas que, si bien estan
relacionadas con el control de estupefacientes en el territorio colombiano, no son de interés para este
trabajo.
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no tenia claridad sobre la materia que estaba regulando. Por el contrario, varios conceptos
y definiciones resultaban imprecisos y confusos, ademas de que la misma norma se referia
indistintamente a drogas, estupefacientes y psicotropicos como si fueran sinénimos
referidos a un mismo concepto. En suma, se considera poco satisfactoria y pertinente la

manera en que se dio ese primer abordaje sobre las sustancias sometidas a fiscalizacion.

2.2.2. Resolucion 8430 de 1993: estableciendo las primeras bases para la

investigacion en humanos en Colombia.

Esta resolucidn tiene por objetivo principal establecer las normas cientificas que
rigen el desarrollo de la actividad investigativa en salud, por lo cual su contenido es de
interés para el proposito de este trabajo. A quien le compete esta reglamentacion es al
Ministerio de Salud en virtud del articulo 8 de la Ley 10 de 1990, el cual sefiala que la
Direccion Nacional del Sistema de Salud estara a cargo del Ministerio de Salud, al cual,
por consiguiente, le corresponde formular las politicas y dictar todas las normas
cientifico-administrativas de obligatorio cumplimiento por parte de las entidades publicas
y privadas del sector de la salud, e incluso de otros sectores en los aspectos que se
relacionen directa o indirectamente con el Sistema de Salud. Esta facultad se ve
igualmente sustentada en el articulo 2° del Decreto 2164 de 1992, a través del cual se
reestructura dicho Ministerio y se determinan las funciones de sus dependencias, dentro
de las cuales esta la formulacion de las normas cientificas y administrativas pertinentes

que orienten los recursos y acciones del Sistema de Salud.

Para comenzar, se debe anotar que esta Resolucidn en su articulo 4° establece que

la investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan, entre
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otros fines, al conocimiento de los procesos bioldgicos y sicologicos en los seres
humanos, a la prevencion y control de los problemas de salud y al estudio de las técnicas

y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios de salud.

Todas estas tres acciones logran integrarse adecuadamente dentro del proposito
de la investigacion experimental clinica protagonizada por psilocibina para el tratamiento
de la depresion; pues el objetivo es comprender los mecanismos de accidn de la sustancia
en el cerebro a partir de la interaccion entre los neurotransmisores y receptores activados
bajo los efectos de la sustancia psicodélica, y asi identificar los potenciales beneficios que
habrian detras de su uso, incluyendo el de la prevencién o temprano tratamiento de
desordenes mentales, tal como ya se viene investigando (Lee et al., 2023). De esta manera
puede afirmarse que la investigacion con sustancias psicodélicas en escenarios
experimentales clinicos cabe dentro de lo que el Ministerio de Salud entiende por
investigacion para la salud y, como tal, es susceptible de promocion y apoyo por parte de
dicho Ministerio, siempre que el proyecto investigativo cumpla con los requisitos de ley.
Pues en cabeza de esta entidad esta la promocidn no sélo de la salud, sino también de la

investigacidn que permita el mejoramiento de la misma.

Siguiendo las disposiciones generales establecidas en esta Resolucion, se
identificaron dos responsabilidades que se entienden como esenciales 0 minimas y que
son de obligatorio cumplimiento por parte de toda institucion interesada en llevar a cabo
investigacion en humanos, las cuales son: (i) constituir un Comité de Etica en
Investigacion que estara encargado de resolver todos los asuntos relativos a los diferentes
estudios e investigaciones que se desarrollen dentro de las instalaciones y por el personal

de la institucion; y (ii) disefiar un manual interno de procedimientos a partir de sus



65

reglamentos y politicas internas, que permita la aplicacion de la normativa contenida en

la Resolucion.

La constitucion del Comité de Etica en Investigacion (CEI) podria entenderse
como el requisito sine qua non para iniciar un proyecto investigativo donde el sujeto de
estudio es el ser humano. Dicho Comité en esencia, es la organizacion independiente que
tendré por responsabilidad garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los seres humanos involucrados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la
aprobacion y revision constante del proyecto de estudio, asi como de la documentacién

involucrada y, especialmente, del consentimiento informado de los sujetos de estudio.

Por otro lado, en el Titulo 11 de esta Resolucion se aborda de manera especifica el
tema de la investigacion en seres humanos y se determinan los aspectos éticos a tener en
cuenta para su desarrollo. Partiendo de que la experimentacion con psilocibina consistiria
en el estudio de los efectos producidos a partir de su ingesta en unas condiciones
especificas y de los mecanismos de accion de la sustancia en el cerebro, se tiene que el
sujeto sobre quién recae la experimentacion es necesariamente el ser humano. En tal
medida, es pertinente interpretar a la luz del objetivo de este trabajo, las disposiciones

que se identificaron como claves en esta materia.

Aspectos éticos de la investigacion en humanos:

En virtud del articulo 5, se establece que toda investigacion que pretenda evaluar

la eficacia y seguridad de una sustancia 0 medicamento sobre la salud del ser humano

debera respetar la dignidad, el bienestar y los derechos propios de quienes participan en
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ella. Es decir, el principio imperante en este tipo de investigacion es el de la dignidad
humana de quien acepta ser parte del estudio, pues por ningin motivo sera aceptable que
Se genere un riesgo que atente de manera grave contra la salud e integridad de aquel, o

contra alguno de los derechos que le son inherentes.

Sefiala el Ministerio de Salud en el articulo 6 de esta Resolucion que la investigacion

debe desarrollarse respetando los siguientes criterios:

a. “Se ajustard a los principios cientificos y éticos que la justifiquen. “

b. “Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorios o en otros hechos cientificos.” A partir de lo expuesto en el Capitulo
Primero de este trabajo, se observa que de manera previa existen estudios
experimentales clinicos llevados a cabo en centros de investigacion de talla
mundial. Son muchas las universidades, clinicas y laboratorios que se han
interesado en la materia y han destinado recursos significativos para su
investigacion. En tal medida, puede pensarse que este criterio se cumple, puesto
que hay bastante literatura médica que da cuenta de una experiencia previa
investigativa que arroja algunas hipotesis en cuanto a la potencial eficacia de la
aplicacion de psilocibina para el tratamiento de la depresion e incluso de otras
enfermedades mentales (Muttoni et al., 2019; Psiuk et al., 2022; Schimmers et al.,
2021; Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Rucker et al., 2016; Lee et

al., 2023; Wigckiewicz et al., 2021).



C.

67

“Se realizara solo cuando el conocimiento que se pretende producir no pueda
obtenerse por otro medio idoneo.” Este criterio es relevante ya que limita la
investigacién en humanos a situaciones donde no haya otra via igualmente
adecuada que permita llegar a ese conocimiento que se espera obtener. Es un
criterio exigente ya que implica descartar otros caminos posibles y, sobre todo,
justificar de manera suficiente que la investigacion directa en la persona es la ruta
idonea para lograr los objetivos del estudio. Ahora, a pesar de ser un elemento
riguroso, se puede plantear que este es superado por la propuesta de investigacion
con psilocibina, toda vez que lo que se pretende estudiar es la reaccion y
comportamiento del cerebro humano bajo los efectos de dicha sustancia en
personas mentalmente enfermas (Lee et al., 2023). La estructura del cerebro y
sistema nervioso humano es unica, mas aun cuando a desordenes mentales se
refiere. Por lo que la experimentacién en otros sujetos tales como animales, no
respalda de manera suficiente el objetivo de investigacion, pues no son
susceptibles de presentar enfermedades mentales y por lo tanto no se responderia

a los intereses investigativos concretos.

“Debera prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los
riesgos (minimos), los cuales no deben, en ningln momento, contradecir el
articulo 11 de esta Resolucion.” La importancia de este criterio recae en que nadie
podré ser sometido a un procedimiento del que no conozca los posibles riesgos ya
que lo que hay en juego es la salud misma del sujeto de investigacion. Por ello es
clave que la persona tengo un conocimiento claro, completo, veraz y suficiente
del procedimiento del que sera parte, siendo el interés mayor la seguridad sobre

su salud fisica y mental. Ahora, sobre el contenido del articulo 11 se hara mencion
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mas adelante, ya que este clasifica la investigacion en tres categorias segun el
nivel de riesgo que se maneje en aquella, por lo que serd importante identificar en

cual de ellos se enmarca el estudio clinico propuesto.

“Contard con el Consentimiento Informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal con las excepciones dispuestas en la
presente resolucion.” Este criterio es de vital importancia toda vez que busca
proteger derechos de orden superior contenidos en la Constitucion Politica, tales
como el derecho al libre desarrollo de la personalidad (articulo 16), la libertad de
conciencia (articulo 18), la libertad de cultos (articulo 19), y el de la libertad de
expresion, pensamiento e informacidn (articulo 20). EI consentimiento informado
es el acuerdo por escrito a través del cual el sujeto de investigacion o su
representante legal autoriza su participacion dentro del estudio con pleno
conocimiento del procedimiento, beneficios, riesgos y condiciones a las que se
verd sometido (articulo 14, Resolucion 8430 de 1993). Por lo tanto, su suscripcién
es la manifestacién expresa de aceptacion respecto de su rol dentro de la
investigacion, originada a partir de su capacidad de decidir libremente y sin
coaccion alguna. La firma de este documento respalda un conocimiento
transparente, responsable y claro del sujeto respecto de la intervencion médica

que le permitird tomar decisiones informadas al respecto.

“Debera ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una entidad de

salud, supervisada por las autoridades de salud, siempre y cuando cuenten con
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los recursos humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar del

>

sujeto de investigacion.’

g. “Sellevard a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal de
la institucion investigadora y de la institucion donde se realice la investigacion;
el Consentimiento Informado de los participantes; y la aprobacién del proyecto

por parte del Comité de Etica en Investigacion de la institucion.”

Partiendo de estos criterios, especialmente del de consentimiento informado, surge la
importancia de tener mecanismos eficientes de proteccién de datos personales al
momento de realizarse este tipo de investigaciones. Esto para garantizar el derecho
constitucional que tiene toda persona de conocer, actualizar y rectificar las informaciones
que se hayan recogido sobre ellas en bases de datos o archivos, y los demas derechos,
libertades y garantias constitucionales a que se refiere el articulo 15 de la Constitucion
Politica: derecho a intimidad personal y familiar y al buen nombre. En otras palabras,
darle cumplimiento esencialmente a la Ley Estatutaria 1581 de 2012 y demas normas
aplicables a la materia, pues como se dijo, resulta ser un derecho fundamental que merece

especial cuidado por parte del Estado y la sociedad?.

Clasificacién de la investigacion segun su nivel de riesgo:

En esta norma la investigacion se clasifica en tres categorias segun el nivel de

riesgo que aquella represente. El articulo 9, define el riesgo de la investigacion como la

3 Esta proteccidn se otorga a través del articulo 8 de la Resolucidn el cual sefiala que la plena identidad
de los sujetos participantes se verd protegida y sera informacion reservada; se identificara sélo cuando
los resultados lo requieran y el sujeto lo autorice.
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sola probabilidad de que el sujeto sufra algun dafo, ya sea de manera inmediata o tardia
en razon del estudio sobre él realizado. Por tal motivo, los riesgos deben ser identificados
por el grupo de investigadores o investigador principal, de tal forma que estos puedan ser
debidamente informados a los participantes para que decidan libremente si quieren ser
parte del estudio o no. Este es un elemento integrativo de la elaboracion del documento
del Consentimiento Informado, que serd aprobado por el CEI tal como se menciond

previamente.

La Resolucion clasifica en su articulo 11 las investigaciones en tres categorias: (i)
investigacion sin riesgo, (ii) investigacién con riesgo minimo e (iii) investigacion con
riesgo mayor que el minimo. Siguiendo el literal ¢ de este articulo, la investigacion en
humanos con psilocibina se enmarcaria en una investigacion de riesgo mayor que el
minimo; pues el estudio versaria sobre una sustancia capaz de alterar los sentidos y la

consciencia del sujeto participante, ademas de emplear grupos de control con placebos.

Se dice que los ensayos con psilocibina responderian a esta categoria, ya que la
metodologia que normalmente se ha implementado en este tipo de estudios, como se
mostré en el capitulo precedente, es la metodologia doble ciego. Esta involucra
generalmente dos grupos de sujetos: uno al que se le administrara la sustancia objeto de
estudio y otro que recibira placebo y servird como grupo de control, en donde tanto sujetos
como meédicos investigadores desconocen a qué grupo de pacientes se suministra la
sustancia y a cudl el placebo (Muttoni et al., 2019; Psiuk et al., 2022; Schimmers et al.,
2021; Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Rucker et al., 2016; Lee etal., 2023;
Wigckiewicz et al., 2021). Asi, en virtud de que se tienen grupos de control con placebos,

esta investigacion llevaria a un riesgo mayor que el minimo segun la norma citada.
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Sin embargo, a pesar de que la norma contempla lo dicho, lo cierto es que los
estudios realizados hasta el momento establecen que los riesgos de este tipo de
intervencion son minimos siempre que se lleven a cabo en condiciones clinicas optimas
y en acompafiamiento de un profesional en salud mental (Muttoni et al., 2019; Psiuk et
al., 2022; Schimmers et al., 2021; Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Rucker
etal., 2016; Leeetal., 2023; Wigckiewicz et al., 2021). Ninguno de los 8 ensayos clinicos
expuestos reportarton eventos adversos significativos ni dafios en la salud e integridad de
los pacientes. Por el contrario, una de las conclusiones comunes entre los diferentes
investigadores, fue que en materia de seguridad y efectos adversos, los estudios con
psilocibina plantean un escenario tranquilo, controlable y seguro para este tipo de
investigaciones (Muttoni et al., 2019; Psiuk et al., 2022; Schimmers et al., 2021;
Kwonmok et al., 2023; Rosenblat et al., 2023; Rucker et al., 2016; Lee et al., 2023;

Wigckiewicz et al., 2021).

No obstante, si se sigue la literalidad del articulo 11, la investigacién con
psilocibina puede considerarse con un riesgo mayor al minimo y, por lo tanto, en caso de
que se advierta algun riesgo o dafio para la salud del sujeto participante, se debe suspender
de inmediato el estudio sobre él realizado; lo mismo debe suceder en caso de que el sujeto
manifieste no querer participar mas. Los articulos 12 y 13 consagran esta proteccion y
establecen la responsabilidad de la institucién de brindar atencion médica en caso de
generarse un dafio por la investigacion, e incluso de repararlo integralmente por las vias
civiles. Asi, la entidad o centro de investigacion que lleve a cabo el proceso investigativo

debe garantizar y probar al Ministerio de Salud y a los participantes del estudio que cuenta
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con todos los recursos técnicos, cientificos, econémicos y de personal para atender

cualquier emergencia y reparacion de dafios causados.

Incluso, el articulo 52 sefiala que, para investigaciones de nuevos recursos
terapéuticos, como lo podria llegar a ser la psicoterapia asistida con psilocibina, las

instituciones que las adelanten deben cumplir con las siguientes obligaciones:

a) El investigador principal informara al Comité de Etica en Investigacion de la
institucidn investigadora o de la institucion ejecutora, de todo efecto adverso probable

o directamente relacionado con la investigacion.

b) El director de la institucion investigadora notificara al Comité de Etica en
Investigacion, cuando asi se requiera, de la presencia de cualquier efecto adverso,

dentro de un plazo maximo de 15 dias habiles siguientes a su presentacion.

¢) El Comité de Etica en Investigacion debera suspender o cancelar la investigacion
ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de

vista ético o técnico para continuar con el estudio.

d) La institucion investigadora rendira al Comité de Etica en Investigacion y al
Ministerio de Salud, cuando asi se requiera, un informe dentro de los quince (15) dias
habiles siguientes a la suspension de la investigacion, que especifique el efecto
advertido, las medidas adoptadas y las secuelas producidas (Ministerio de Salud,

1993, Resolucion 8430, articulo 52).
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Estos criterios de naturaleza mas procedimental se ponen de presentes con el fin de
mostrar las exigencias de la norma, al tiempo en que estas se van interpretando a la luz
del objetivo de este trabajo, a saber: estudiar la viabilidad juridica de llevar a cabo en
Colombia investigaciones respecto de la eficacia y seguridad de la psilocibina para el
tratamiento de la depresion, esto teniendo en cuenta que el uso de aquella se encuentra

prohibido.

El prohibicionismo en la politica de drogas: una herencia que hoy persiste.

Partiendo de todo lo dicho, si los requerimientos de ley se cumplen de manera
adecuada por parte del centro de investigacion donde se llevarian a cabo los estudios
clinicos, podria pensarse en principio y en virtud de la norma, que su desarrollo es viable
y plausible en el pais. No obstante, en Colombia no se adelanta ningln estudio clinico
con psilocibina a pesar de que hay interés para ello. Esto por diferentes razones, entre
ellas: temor a consecuencias juridico-penales por parte de los investigadores interesados,
dificultad para la adquisicion de sustancias de calidad, pues en el pais estas siguen siendo
un mercado clandestino y su fabricacion en laboratorios certificados no es posible ya que
esta penalizada, y fuertes sesgos morales que socialmente se guardan frente al consumo

de sustancias psicodélicas.

En relacion con esto Ultimo cabe anotar que existe una desinformacion
generalizada por parte de la sociedad en relacion con estas sustancias y sus efectos. Los
juicios de valor que hay alrededor de ellas se hacen desde el desconocimientoy el miedo
inducido por una propaganda politica que tergiversd por completo la realidad de los

psicodélicos (Walker & Ellwood, 2022-2023). Este sesgo puede entenderse como el
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producto de la lucha contra las drogas que en su momento inici0 el gobierno
estadounidense y que se extendié a la mayor parte de Latinoamérica (Uprimny &

Guzman, 2010).

La lucha contra las drogas (War on drugs) instalada por Richard Nixon desde la
presidencia de Estados Unidos a inicios de la década de los setentas, influy6 de manera
determinante las decisiones de los gobiernos de América Latina en materia de politica de
drogas, alterando de forma definitiva la percepcion que habia sobre ciertas sustancias y

condenéandolas asi a una estigmatizacién que hoy persiste.

Frente a esto sefialan Uprimny & Guzman (2010) que:

Durante el siglo XX, las politicas en materia de droga en Colombia se
caracterizaron en general por ser cada vez mas represivas, poco efectivas y
altamente influenciadas por la normatividad desarrollada en el &ambito
internacional. En efecto, Colombia pasé en pocos afios de tener una regulacion
dispersa, con énfasis en la prevencion y el tratamiento médico-administrativo, a
una legislacion abundante en tipificacion de conductas y sanciones que abarcan
todo el ciclo de la droga: desde su produccién, pasando por su comercializacion y

trafico, hasta su consumo.

La creciente represion refleja, ademéas, una fuerte influencia de la
legislacion internacional que se desarrolld en el mismo periodo, impulsada
generalmente por los Estados Unidos. En especial a partir de las Gltimas décadas

del siglo XX, con el aumento de la importancia del narcotrafico en la economia y
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en la sociedad del pais, Colombia empez6 a seguir la agenda desarrollada por los
Estados Unidos para luchar contra el trafico, produciéndose una interiorizacion de

la ‘guerra a las drogas. (p. 40)

En este orden de ideas, podria decirse que las orientaciones internas de Estados
Unidos fueron convertidas en tratados vinculantes, como los descritos en la parte inicial
de este capitulo, derivandose asi un fortalecimiento de tendencias prohibicionistas que
han condicionado a su paso las politicas nacionales, pues han excluido o marginalizado
otras vias de tratamiento a la problemética de las drogas (Uprimny & Guzmaén, 2010).
Condicionamiento que hoy persiste y que debe ser atribuido a la radical y represiva lucha

contra las drogas instaurada en el gobierno de Richard Nixon (1969-1974).

A partir de lo analizado hasta el momento, se tiene que el obstaculo para iniciar
investigaciones con psilocibina — e incluso con demas psicodélicos -, radica
esencialmente en dos factores concretos: por un lado, la errada clasificacion que hace la
normatividad internacional y nacional sobre estas sustancias que prohibe de entrada
cualquier uso de las mismas; y por el otro, el temor de los investigadores a las
consecuencias juridico-penales que podrian derivarse y, en general, al reproche social
producto del sesgo generalizado que existe frente a la psilocibina y otros psicodélicos con
potencial terapéutico (LSD, MDMA, ayahuasca). Sesgo que se ve perpetuado por la
desinformacién y por una politica de drogas que desconoce profundamente las mismas

sustancias que prohibe (esto en referencia concretamente a la psilocibina).
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2.2.3. Resolucion 2378 de 2008: por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas
para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres

humanos.

Esta Resolucion nace del compromiso que adquirio Colombia al ser estado
miembro de la Organizacion Panamericana de la Salud y haber participado en la reunion
de la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica en 2005,
en donde se les entregd a los paises participantes el documento de Buenas Practicas

Clinicas para que cada uno de ellos adoptara sus disposiciones.

La Resolucion a analizar estd fundamentada en la Resolucion 3823 de 1997, en la
que se establecio que los proyectos de investigacion en medicamentos seran evaluados y
aprobados o desaprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, quien debera remitir informes trimestrales al Ministerio de Salud
y Proteccion Social a lo largo del desarrollo del estudio, asi como expedir el certificado
de Buenas Préacticas Clinicas* en caso de que verifique el correcto cumplimiento de las
disposiciones contenidas en esta Resolucion.
En igual sentido, reafirma el articulo 5 de la Resolucion 2378 que no se podran iniciar
proyectos de investigacion clinica con medicamentos en seres humanos que no estén
aprobados por el INVIMA o que no hayan obtenido el visto bueno previo por parte de

esta institucion.

4 El certificado de BPC es el documento que respalda el estandar para el disefio, conduccidn, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que
los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos los derechos,

integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio. (Resolucién 2378 de 2008, Ministerio de Salud y

Proteccion Social).



77

A pesar de que la psilocibina aun no es un medicamento en si mismo, seria el
INVIMA quién apruebe o desapruebe los proyectos de investigacion que se soliciten para
evaluar su eficacia y seguridad, y quien estudie los resultados obtenidos para asi
considerar como posible que la psilocibina pueda ser, en un futro, un medicamento

aprobado para fabricacién y uso terapéutico en el pais.

Esta Resolucion es la norma central que contiene toda la reglamentacion de
naturaleza procedimental y de requisitos minimos para investigar en humanos que, como
se ha dicho, es el objetivo de la investigacion con psilocibina. Atendiendo a que se trata
de un Resolucion muy extensa, se presentaran a continuacion los elementos normativos
que se identificaron como esenciales para poner en marcha esta clase de investigaciones
y asi seqguir el objetivo general de este trabajo, permitiéndole al lector comprender de

manera general todo lo que implica materializar una investigacion de esta naturaleza.

Requisitos procedimentales minimos para la investigacion con psilocibina para la

depresion:

En términos generales el otorgamiento del certificado de Buenas Practicas Clinicas y
la consecuente aprobacion del proyecto investigativo presentado ante el INVIMA consta
de dos grandes momentos: (i) el proceso de evaluacion institucional y la (ii) verificacion

de los requisitos de los laboratorios clinicos de la institucion evaluada.

e Proceso de evaluacion institucional:



78

Esta primera etapa se caracteriza por integrar de manera activa a las directivas de la
institucion interesada en adelantar la investigacion, al presidente del Comité de Etica
Institucional (CEI), los investigadores de la institucion, los coordinadores de
investigaciones y la persona delegada por el INVIMA para llevar a cabo el proceso

evaluativo quién se denominara el Evaluador (Resolucion 2378 de 2008).

Cabe recordar que el CEI es una organizacion independiente que estara conformada
por médicos, cientificos y no cientificos, que se encargara de evaluar y aprobar el
proyecto de investigacion, el formulario de Consentimiento Informado que se entregara
a los pacientes (documento en el que se explica el objetivo de la investigacidn, sus riesgos,
beneficios, el procedimiento, etc), la informacidn conocida sobre la sustancia objeto de
estudio, la evidencia cientifica disponible respecto de la misma y toda publicidad
planificada para obtener participantes. Su responsabilidad principal es garantizar la
proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en
el estudio clinico. Por ello, todo CDI que tenga interés en iniciar un proyecto investigativo

debera constituir un comité como el descrito®.

Respecto de las etapas en las que consiste este proceso evaluativo se tiene que en la
primera, la institucion a evaluar recopila la informacion requerida por el INVIMA 'y por
la normatividad en general, mientras que en la segunda, el Evaluador asignado realiza una

0 varias visitas a la institucion con el proposito de verificar el cumplimiento de cada

% En caso de que el CDI no cuente con un CEI, podra presentar los proyectos investigativos ante un CEI

de otra institucion siempre que esta cuente con un certificado de cumplimiento de BPC. (pardgrafo

primero, articulo 7, Resolucion 2378 de 2008).
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requisito exigido. Los parrafos que siguen se ocupan de describir de manera general los

pasos a seguir durante estas dos etapas:

Notificacion a la institucidn sobre el inicio de su evaluacion:

A través de esta notificacion el INVIMA hace entrega a la institucion en
evaluacion del documento técnico disefiado para el respectivo diligenciamiento. La
institucion debe designar un delegado que asista el proceso de evaluacion, coordine las
visitas del Evaluador y contacte los miembros de la institucion que haran parte de la

evaluacion.

Visita del evaluador:

En esta el Evaluador debera:

a. Revisar el registro de proyectos de investigaciones en curso y terminados en el
altimo afio.

b. Realizar la seleccion aleatoria de los proyectos que haran parte del proceso de
evaluacion; se considera que una seleccion al azar de 10% o al menos de 2 de los
proyectos en curso o finalizados en el Gltimo afio pueden ser una buena
representacion de los procesos que se adelantan en la institucion.

c. Programar las fechas de visitas subsecuentes para: evaluar el CEl, evaluar los
investigadores de los proyectos seleccionados y evaluar a los patrocinadores de

los estudios seleccionados.
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La informacion a recolectar por parte del Evaluador debera consignarse en la “Ficha
Técnica de Evaluacion Institucional” que ha sido disefiada para tal fin por el Ministerio
de Salud y que se incluye en esta Resolucion. La informacion se recogera a lo largo de
las visitas subsecuentes que se programen y a través de entrevistas a las personas
involucradas. A su vez esta serd verificada mediante la revision de manuales, de archivos

del CEIl y de los proyectos en curso.

Evaluacion del Comité de Etica en Investigacion:
En esta etapa el Evaluador estudiara los manuales, guias y documentos en los que
se describen las funciones, responsabilidades y procedimientos del CEIl, ademas de

entrevistarse con el presidente o secretario del mismo®.

La revision de todos los archivos y documentacion sera clave para que el
Evaluador recolecte la informacion requerida y determine si el CEI en cuestion cumple a

cabalidad con las pautas, responsabilidades y funciones establecidas en esta Resolucion.

6 El Evaluador debera tener en cuenta que en algunas instituciones el CEl se dedica exclusivamente a
evaluar los aspectos éticos de los proyectos investigativos, mientras que en otras se ocupa
simultdneamente de los aspectos éticos y cientificos. Partiendo de esto asi mismo debera dirigir su

proceso evaluativo.
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Por otro lado, si el CEl cuenta con Guias Operativas del Comité’ (GOC) el
Evaluador debera en primer lugar identificar qué es lo que se ha establecido en ellas, qué
requisitos se han determinado para la estandarizacion de los procedimientos operativos
contemplados y asi, en segundo lugar, verificar el efectivo cumplimiento de todo ello. En
caso de que el CEI no tenga GOC, se anotara la necesidad de presentar este documento
en la siguiente evaluacion. Sin embargo el evaluador continuara el proceso evaluativo
estableciendo el cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma a través de la
consulta de otros documentos del CEl y de la institucion en general.

Aspectos a cumplir por el CELI:

En esencia, los requisitos y condiciones que debe cumplir el CEIl estan
relacionados con la debida salvaguardia de los derechos fundamentales de los sujetos
participantes en las investigaciones que se adelantan en la institucion. Es lo que respalda
el compromiso de su responsabilidad y ética profesional frente a las personas y la

sociedad.

Estos aspectos se han agrupado en tres categorias: Responsabilidades,
Composicion y Procedimientos. Cada una de ellas cuenta con una serie de requisitos que
deberan verse satisfechos, pues de lo contrario no se superaria con éxito la evaluacion del
INVIMAZ&. A continuacion se mencionaran tres de cada uno de ellos que se consideraron

como los mas importantes de cada categoria:

" Este documento consagra las instrucciones detalladas y escritas que han sido establecidas por el CEl de
la institucion para uniformar y estandarizar la ejecucién de ciertos procesos y funciones especificas.
Opera como un Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE) (Glosario, Resolucién
2378 de 2008, Ministerio de Salud y Proteccién Social).

8 En la Resolucion objeto de analisis se asigné una tabla para cada una de las tres categorias donde se
detallan los requisitos exigidos: Responsabilidades (Tabla 1), Composicion (Tabla 2) y Procedimientos
(Tabla 3).
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Responsabilidades:

- Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacion.
- Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones propuestas.

- Evaluar periédicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo.

Composicion:

- El Comité debe estar constituido por al menos 5 miembros que deberan estar
balanceados por sexo y edad.

- El Comité debe ser de caracter multidisciplinario: al menos un miembro cuya area
primaria de interés sea una no cientifica, al menos un médico y al menos un
miembro independiente de la institucion.

- Dentro de las Guias Operativas del Comité (GOC) o sus respectivos reglamentos,
se deberd incluir de manera explicita los requisitos y procesos para la seleccion de
los miembros del CEI, las condiciones de los nombramientos, los procesos de
evaluacion de posibles conflictos de interés y las condiciones para constituir

quérum, sesionar y deliberar.

Procedimientos:
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Se deberd indicar en las GOC la metodologia que sigue el Comité para evaluar las
propuestas que se presentan: determinar el nimero de miembros que evalla la
documentacion de cada propuesta, la documentacion minima que deben evaluar
todos los miembros y el tiempo minimo requerido para la evaluacion de las

propuestas.

Se debera especificar el método predefinido para alcanzar una decision respecto
de las propuestas presentadas, la cual deberd tomarse por consenso en la medida
de los posible; y en caso de que no se logre por esta via, indicar los mecanismos
de decision alternativos. Igualmente estipular las politicas de restriccion para
participar en la evaluacion de propuestas, en las cuales uno 0 mas miembros del
Comité tengan conflictos de interés. Unido a lo anterior se deben especificar los
puntos a tener en cuenta durante la evaluacion de cada propuesta sometida a
aprobacion, siendo algunos de estos: ideoneidad del investigador para desarrollar
el estudio, informacion disponible sobre el producto en investigacion,
antecedentes cientificos de la propuesta, calidad técnica del proyecto de la
investigacién, medidas en que se compensara o retruibira la participacion de los

sujetos, entre otras.

El CEI debera establecer procesos para aprobaciones expeditas o extraordinarias
que implicaran el disefio de requisitos y mecanismos para su desarrollo. Dentro
de los elementos minimos a incluir se encuentran: El tipo de estudio elegible para
este tipo de aprobacion, que este procedimiento es aceptable solo para estudios
con riesgo minimo, el procedimiento a seguir para la revision, el mecanismo para

la ratificacion por parte del Comite de la decision tomada de forma expedita.
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Todos estos requerimientos deben estar repaldados en los documentos propios del
CEI que son entregados al evaluador para su estudio, pues se comportan como la
“constancia” o “evidencia” que tiene el CEI respecto a su desempefio en las funciones
que le competen dentro de la investigacion de la institucion. Estos documentos facilitan
a su vez los procesos de auditoria interna y externa que pretenden el mejoramiento de la
calidad de la institucion y por lo tanto son indispensables para el otorgamiento del

certificado de BPC y para la aprobacion de los proyectos investigativos que se soliciten.

e Evaluacion de los investigadores activos en la institucion:

La evaluacion de la idoneidad y capacidad de los investigadores involucrados resulta
un elemento crucial para el correcto desarrollo de la investigacion. Es por ello que la
evaluacion incluye la entrevista con los investigadores y/o coordinadores de estudios y la
revision de proyectos y manuales de procedimientos y deméas documentos relacionados
con cada proyecto. De esta manera se puede definir con adecuada confiabilidad si los
investigadores cuentan con las competencias suficientes para participar del proceso
investigativo, si respetan los derechos de los sujetos participantes y si cumplen con las

funciones y responsabilidades de las Buenas Practicas Clinicas.

Para este proposito, en la Resolucion se incluyeron unas tablas conformadas por
diferentes aspectos a evaluar para tener un método estandarizado de evaluacion a los

investigadores y patrocinadores del estudio.
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El proceso de evaluacion de los investigadores de la institucion inicia con la visita del
evaluador a quien se le informara sobre los estudios con medicamentos que se encuentren
activos para el momento de la visita. Es decir que la Resolucion entiende que un CDI
estara dedicado a adelantar diferentes estudios de manera simultanea, por lo que la
evaluacion recaera sobre el 10% del total o al menos sobre dos estudios en curso, los

cuales seran seleccionados de manera aleatoria.

Habré una segunda visita en la que los investigadores de los estudios seleccionados
seran evaluados a partir de unos criterios establecidos en la Resolucién y consagrados en
unas tablas que sirven de guia para una evaluacion mas eficiente. En esta visita también
se verificara que el estudio tenga un adecuado funcionamiento, que los formatos de
recoleccion de datos de los sujetos participantes, los formatos de coordinacion y
monitoreo y demas documentacién necesaria estén en orden y siguiendo los lineamientos

legales establecidos en la misma Resolucion.

Dichas tablas, referidas concretamente a la evaluacion de la competencia e idoneidad
de los investigadores, comprende tres aspectos esenciales para estudiar la pertinencia de
su participacion en el estudio: (i) que tenga la formacion adecuada y suficiente para la
conduccion de un estudio investigativo, (ii) que esté familiarizado con el uso apropiado
del producto sujeto a investigacion, (iii) que conozca las normas de Buenas Practicas
Clinicas, los principios éticos para la investigacién en humanos y la reglamentacion

colombiana, (iv) que declare sus conflictos de interés al conducir el estudio.

Enrelacion con las funciones y responsabilidades del Investigador Principal, quien es

una pieza clave para la planeacion, conduccion y finalizacion de la investigacion, se



86

disefiaron diversas tablas a través de las cuales se le asignan funciones respecto de cada
etapa y procedimiento que integra la investigacion. En este orden de ideas, el investigador
principal tendrd responsabilidades directas en relacion con: la estandarizacion de
procedimientos, el personal que sera sometido al estudio asi como el que acompanara el
mismo, el cumplimiento de regulaciones éticas, la adherencia al proyecto presentado
durante la conduccién del estudio, al manejo de la informacion recolectada de los
participantes, los eventos adversos presentados en los sujetos participantes asi como su
inclusiéon y seguimiento, la solicitud de consentimiento informado, el manejo del
producto, sustancia o medicamento en investigacion, a la toma y procesamiento de
muestras y especimenes bioldgicos en caso de que el estudio involucre este elemento vy,

finalmente, frente a la divulgacion de resultados de la investigacion(®)(29).

e Evaluacion del Patrocinador de las investigaciones:

Esta evaluacion se hara sobre el mismo 10% de los estudios seleccionados
aleatoriamente para la evaluacion de los investigadores. Respecto de cada estudio
evaluado se debe identificar si el patrocinador es el mismo investigador o institucion o si
por el contrario es una corporacion o agencia externa. En aquel caso, se evaluara de forma
independiente el cumplimiento de las funciones y obligaciones desde el punto de vista de

patrocinador y de investigador a pesar de la identidad entre ambos.

9 Para cada una de estas responsabilidades se establecieron requisitos especificos acompafiados de la
forma en que han de ser evaluados, los cuales estan contenidos de la Tabla 6 a la 15 de la Resolucién
2378 de 2008. No obstante, mencionar cada uno a detalle excede las intenciones de este trabajo.

10 El Investigador Principal tiene la obligacion de llevar un registro juicioso de todos los archivos
relacionados con el estudio, pues estos son el soporte del desarrollo que ha tenido la investigacion en sus
diferentes fases. Estos documentos se encuentran contenido en la Tabla 17 de la Resolucién 2378 de
2008.
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La figura del patrocinador se refiere al individuo, compaiiia, institucion u
organizacion responsable de iniciar, administrar, controlar y/o financiar un estudio clinico
(Resolucion 2378 de 2008, Ministerio de Salud y Proteccion Social). Este debera cumplir
con una serie de responsabilidades y funciones especificas que seran de obligatorio
cumplimiento ain en el caso de que el investigador o institucion sean el mismo

patrocinador.

Responsabilidades y funciones del Patrocinador del estudio®!:

Responsabilidades'?: dentro de las més importantes se destacan:

- Garantizar la proteccion y seguridad de los participantes en la investigacion a
través de la implementacion de un sistema de monitorizacion de seguridad y del
estudio de reportes de eventos adversos a nivel mundial (estudios multicéntricos).
También debera garantizar la calidad y el control de la misma durante la
investigacion asegurandose que el personal cuente con entrenamiento suficiente
para el estudio, controlando el manejo de los datos que se vayan obteniendo y
asegurando que la conduccion de los estudios esté de acuerdo con el proyecto

presentado y en cumplimiento de las BPC.

11 | as Tablas 18 a 20 contienen las responsabilidades y funciones especificas que el Patrocinador del
estudio debe cumplir con ellos investigadores, el investigador principal, la institucion y los participantes
del estudio clinico. Es la institucién la encargada de asegurar que este cumpla con cada uno de los
aspectos enunciados en dichas tablas. Si la institucién es el mismo Patrocinador, deberd demostrar que
cumple con dichos aspectos.

12 Contenidas especificamente en la Tabla 18; también se incluye la forma de evaluacion de cada una de

ellas.
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- Obtener y documentar la aprobacion del uso de la sustancia de investigacion en el

estudio por parte del INVIMA.

- Asegurar el control de la distribucion y devolucion del producto de investigacion
durante el estudio, lo que implica: suministrar el producto de investigacion y
mantener registros que documenten el envio, recepcion, devolucidn y destruccion

del producto.

- Tener disponible los datos de seguridad y eficacia de estudios clinicos o

preclinicos previos para sustentar su administracion en humanos?®3.

Funciones*: dentro de las méas importantes se destacan:

- Garantizar la proteccion de la confidencialidad de los participantes.

- Asegurar que todos los investigadores y coordinadores involucrados en el estudio

hayan recibido adecuadamente las instrucciones y el entrenamiento necesario para

el correcto desarrollo del proyecto.

- Facilitar las condiciones necesarias para archivar los documentos de estudios en

Curso.

13 En el caso de investigacion con psilocibina para la depresion existe diversa literatura médica que ofrece
esta informacion.
14 Contenidas especificamente en la Tabla 19; también se incluye la forma de evaluacion de cada una de

ellas.
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- Garantizar un sistema periddico de monitoreo durante la duracion del estudio y

reportar por escrito los hallazgos de cada visita.

Toda la informacion recolectada hasta este momento debe ser consignada
debidamente en la “Ficha Técnica para la evaluacion institucional”, la cual es el
instrumento que se ha dispuesto en la Resolucién para este proposito. Esta ficha esta
disefiada de tal forma que se logre consagrar de manera organizada toda la informacion
requerida del CEI y el CDI mencionada y demas requisitos sefialados en las tablas de la

Resolucion.

e Verificacion de los requisitos que deben cumplir los laboratorios clinicos de las

instituciones que adelantan investigacion clinica en seres humanos:

Este es el segundo gran momento del proceso de evaluacién que realiza el INVIMA
para el otorgamiento del certificado de BPC y posterior aprobacion de los proyectos de
investigacion. La evaluacion de los laboratorios clinicos de las instituciones que realizan
investigacién en humanos, tiene la finalidad de verificar que las instalaciones cuenten con
la infraestructura necesaria y la adecuada organizacion para llevar a cabo este tipo de
estudios, de acuerdo con los principios éticos y técnicos universales relacionados con los
mismos. En este sentido, esta evaluacion estad enfocada concretamente en el chequeo del
cumplimiento de estandares de calidad nacionales e internacionales referidos a la
infraestructura, los equipos, la tecnologia y las instalaciones del laboratorio, asi como a

su cuidado, conservacion y seguridad.
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De acuerdo con los principios fundamentales de la Buena Practica Clinica en la
investigacion en humanos, dicho proceso evaluativo debe cumplir con dos objetivos
basicos: por un lado, el establecer si durante el proceso de toma, andlisis y reporte de
resultados se respetan los derechos de los sujetos participantes de la investigacion; y por
el otro, el determinar si el laboratorio cumple con los estandares de calidad y demas
criterios que permiten garantizar la seguridad de la toma de muestras bioldgicas y la

validez de los resultados obtenidos a partir de la investigacion®®.

Hasta aqui el analisis de esta norma. En suma, se concluye que esta Resolucion
establece un namero importante de requisitos que la institucion que adelante
investigacidn clinica en humanos debera cumplir a cabalidad para poder garantizar que
las investigaciones se realicen de forma iddnea, y se proteja tanto la seguridad y derechos

de los participantes como la validez de los resultados obtenidos.

Sin duda es una regulacion exigente al tratarse de un tema tan delicado como lo es
investigar la eficacia de un producto o sustancia respecto de la salud del ser humano
ensayando en su propio organismo. Por tal motivo se comprende la rigurosidad de la
solicitud del proyecto investigativo y su posterior desarrollo, siendo uno de los elementos
mas importantes contar con evidencia cientifica previa que permita analizar los posibles

riesgos y condiciones del estudio.

15 Para tales fines la Resolucion incluyé en su Capitulo IV: Tabla 1 para el chequeo de los requisitos
obligatorios que debe cumplir todo laboratorio clinico; Tabla 2 para el chequeo de los requisitos del
director del laboratorio; Tabla 3 para el chequeo e los requisitos del profesional encargado del estudio en
el laboratorio clinico; Tabla 4 para los requisitos que debe cumplir el personal involucrado en la toma,
procesamiento y transporte de los especimenes bioldgicos de los sujetos participantes en la investigacion
y la Tabla 5 para la verificacion de todos los requisitos exigidos en materia de sistema de calidad en

relacion con los equipos, materiales, tecnologia, etc.
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2.2.4. Resolucion 0315 de 2020: la reafirmaciéon del desconocimiento sobre las

sustancias que la norma prohibe.

Tal como su nombre lo indica, mediante esta Resolucion el Ministerio de Salud y
Proteccion Social actualizé los listados de sustancias estupefacientes, psicotrépicas y
precursores, o que quiere decir que es esta la normativa que rectifica la clasificacion de
las sustancias psicodélicas en el pais. Esta Resolucion se expide en razon de la suscripcion
a los tres tratados internacionales sefialados en la parte inicial de este capitulo. A través
del establecimiento de estos listados se define qué medidas de fiscalizacién y control se

Ilevaran sobre cada categoria o tipo de sustancia.

A partir del analisis de esta norma, se lograron identificar dos cuestiones de interés

para los efectos de este trabajo:

Por un lado, en el articulo 2° se adopta el “Listado de sustancias incluidas como
sustancias de control especial y sometidas a fiscalizacion”8, en el que se rectifico la
inclusidn de la psilocibina dentro de la Lista I. Como se ha mencionado anteriormente, la
Lista | corresponde al sistema de clasificacion de sustancias adoptado por el Convenio
sobre Sustancias Sicotropicas de 1971 y contiene a aquellas sustancias que “constituyen
una amenaza particularmente grave para la salud publica y tienen un valor terapéutico

escaso o nulo”?’. Es decir, a través de este listado nacional se afirma la poca utilidad

16 En este articulo se adoptan los anexos técnicos que hacen parte integral de la disposicion, dentro de los
que esté el Anexo Técnico N° 1 referido a este listado.
17 Terminologia e Informacidn sobre drogas de la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el

Delito (mayo de 2018), Tercera Edicidn, Nueva York.
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terapéutica y médica de la psilocibina, asignandole entonces un control riguroso que
limita sus usos dentro del pais. Esto confirma el desconocimiento que hay en la materia

y que, de nuevo, se invita a cuestionar en este escrito.

Por otro lado, a través del articulo 6 se establecen las fuentes para la inclusion y
exclusién de medicamentos, sustancias y mezclas sometidas a fiscalizacion en las listas
nacionales por parte del Ministerio de Salud que es la entidad facultada para tales fines.
Es decir, este articulo plantea las fuentes que la ley entiende como validas para pensarse
en una reclasificacién de cualquier sustancia que lo amerite en un momento dado. Sefiala

dicho articulo que:

Este Ministerio incluird, excluira o reclasificara sustancias, mezclas y

medicamentos, de acuerdo con las siguientes fuentes:

- Acuerdos internacionales: en atencion a las decisiones de inclusion, exclusion o
reclasificacion de sustancias o productos, por parte de la Comision de
Estupefacietnes del Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas en
aplicacion de lo establecido en la Convencion Unica de 1961 sobre
estupefacientes, el Convenio de 1971 sobre Sustancias Psicotropicas y la
Convencion de las Naciones Unidas con el Trafico llicito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotropicas de 1988.

- Evaluaciones internas de riesgo: de acuerdo con los registros sanitarios que
expida el INVIMA para medicamentos nuevos gque incorporen como principio
activo sustancias psicoactivas que no estén determinadas por tratados

internacionales, para las cuales esa entidad identifique que existen riesgos que
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afecten la salud puablica y, en consecuencia, defina que la condicion del
medicamento sea de “control especial”.

- Otras: con base en la informacion farmacoldgica y fisicoquimica de la sustancia,
sus riesgos, la evidencia cientifica disponible y la informacidn de referencia de
otros paises y de organismos multilaterales (articulo 6, Resolucion 315 de 2020,

Ministerio de Salud y Proteccion Social).

Los numerales (2) y (3) se consideran vias plausibles a través de las cuales tramitar la
reclasificacion de la psilocibina. En primer lugar, ya existe evidencia cientifica disponible
que permite estudiar los hallazgos y avances que ha habido hasta el momento en materia
de seguridad y eficacia de dicha sustancia para el tratamiento del trastorno depresivo
mayor. Los resultados encontrados incentivan a seguir desarrollando estos ensayos
clinicos que, vale la pena aclarar, ain siguen en fase de experimentacion pero plantean
un panorama atractivo e innovador en el campo de la salud mental. Se hace énfasis en la
posibilidad de investigacion en Colombia precisamente por el potencial que la psilocibina
parece tener y en esa medida plantear tratamientos alternativos para una enfermedad

mental que afecta a gran parte de la poblacion del pais.

Por otro lado, si bien se presentd una revision sistematica de los ensayos clinicos
realizados para evaluar los efectos de la psilocibina en la depresion, se debe anotar que
hoy hay un gran namero de estudios en curso respecto de otras sustancias psicodélicas
como el LSD, el DMT, la ayahuasca, la ketamina y el MDMA para tratar diversas
enfermedades mentales como la ansiedad, las adicciones, desérdenes alimenticios,
trastornos bipolares y de conducta, entre otros (Wieckiewicz et al., 2021). Es decir, el

interés investigativo no se reduce solo a la psilocibina para el tratamiento de la depresion,
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sino que este se extiende a una diversa lista de sustancias y enfermedades mentales sobre
las que hoy hay una investigacion prometedora al respecto (Wigckiewicz et al., 2021;

Rucker et al., 2016; Muttoni et al., 2019; Andersen et al., 2021; Schimmers et al., 2021).

Ahora, la recoleccion metodologica de toda la evidencia cientifica disponible de los
estudios que se adelantan con dichas sustancias escapa el alcance de este trabajo. Es por
ello que se opto por presentar en el primer capitulo una revision sistematica de los estudios
adelantados sobre psilocibina y depresion especificamente. Esta seleccion, se basd
esencialmente en que la psilocibina es la sustancia sobre la que mayor investigacion se
ha hecho hasta el momento y es sobre la que la Food and Drug Administration (FDA) de

Estados Unidos se ha pronunciado abiertamente (FDA, junio 2023).

Finalmente, en relacién con la informacion farmacoldgica y fisicoquimica de la
sustancia asi como con los riesgos que pueda tener sobre la salud del ser humano, es que
se vuelve relevante hablar de estos asuntos desde una posicion que logre integrar lo
médico y lo juridico, dos disciplinas que estan ligadas de manera necesaria. Para conocer
a fondo la composicidn, efectos, reacciones, riesgos y demas elementos de una sustancia
y asi determinar una clasificacién adecuada de la misma - que determina al mismo tiempo
su regulacion -, se requiere de investigacion clinica local que permita hacer analisis sobre
poblacion colombiana teniendo en cuenta sus caracteristicas y particularidades propias.
De esta manera se abre la puerta a la ciencia y a la academia local, dando paso a la
produccién de conocimiento sobre una materia tan compleja como lo es la salud mental,
al tiempo que se posibilitan nuevas rutas de intervencion frente a la misma que podrian

terminar siendo mucho mas efectivas y seguras que las que ya se tienen.
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CONCLUSIONES

La psicoterapia asistida con psilocibina es una practica que toma cada vez mas
fuerza en diferentes paises del mundo®. Esto en razén de los prometedores resultados
obtenidos a partir de la investigacion clinica que ha habido alrededor de dicha sustancia
y demas psicodélicos para el tratamiento de diversas enfermedades mentales. De manera
especial, la psilocibina parece tener complejos mecanismos de accion sobre el sistema
nervioso central que ha llevado a descubrir nuevas formas de comprender y tratar
enfermedades como la depresion. La evidencia cientifica disponible apunta a un
panorama alternativo, novedoso y eficaz en salud mental que merece seguir siendo

estudiado a mayor profundidad.

Por su parte, la normatividad nacional en materia de regulacion de sustancias
fiscalizadas es escasa y se limita a la adopcidon de normas de rango internacional, resultado
de la suscripcion de Convenios y Convenciones como las mencionadas en el segundo
capitulo que datan desde hace varias décadas. Esto se traduce en una especie de
dependencia a las consideraciones de entes internacionales como la UNODC y la JIFE, y

de la legislacién internacional impulsada generalmente por los Estados Unidos.

A partir de esto surge una cuestion importante y es plantearse la necesidad de
desarrollar criterios de clasificacion de sustancias sometidas a fiscalizacion mas rigurosos
que respondan a un tratamiento dinamico de las mismas. Con esto lo que se quiere
proponer es que sustancias como la psilocibina tengan una regulacion especial que limite

SU USO a uno estrictamente investigativo en un principio y, por qué no, terapéutico en un

18 Siendo los principales Estados Unidos, Australia, Canada y México.
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futuro. Pues actualmente se observa es un vacio legal frente a este tipo de usos
investigativos, pues la norma nada dice sobre algun tipo de excepcidn en su prohibicion,

desconociendo entonces su potencial médico.

En este orden de ideas, se logra concluir que ademas de la exigente regulacion que
hay frente a la investigacion en seres humanos, la errada clasificacion de la psilocibina
problematiza y distancia aiin mas el punto de partida para iniciar proyectos investigativos
sobre ella. Esto demanda que entidades como el Ministerio de Salud y el INVIMA estén
abiertos a familiarizarse con este tipo de investigaciones de tal forma que comprendan su

potencial terapéutico y su desarrollo se vea promovido e incentivado.

Como se menciono, el Ministerio de Salud es la institucion a la que se le otorgo
la facultad de modificar las listas de sustancias y mezclas sometidas a fiscalizacién, por
lo cual es pertinente que tenga dentro de su espectro de estudio este tipo de proyectos
investigativos. De esta manera se puede promover la investigacion local, la construccion
de conocimiento y saberes novedosos que propongan soluciones alternativas a problemas
de salud publica como lo son las enfermedades mentales, especialmente la depresion.
Propuesta que le haria bien al sistema de salud en términos de eficacia del tratamiento de
una enfermedad que aqueja a parte importante de la poblacién, pues la psicoterapia
asistida con psilocibina representa una ruta distinta a las que ya se vienen manejando —
tales como los tratamientos farmacoldgicos —, con resultados potencialmente mas

efectivos y duraderos en el tiempo.

Siguiendo estos planteamientos, se identifica que el problema clave en este

contexto es el errado entendimiento que ha habido sobre la sustancia, el cual parte del
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desconocimiento y la estigmatizacion que hay alrededor de ella, lo que ha llevado a una
regulacion equivocada sobre la misma. Pues se considera que la psilocibina no debe caer
en el total prohibicionismo sino que debe tener una regulacion especial que permita su
utilizacidn en un contexto esencialmente investigativo que permita analizar a su vez la

viabilidad de seguir a un enfoque terapeutico.

Ahora, partiendo de lo expuesto, se puede concluir que en Colombia si es posible
Ilevar a cabo investigacion clinica para estudiar la eficacia y seguridad de la psilocibina
para el tratamiento del trastorno depresivo mayor siempre que el centro de investigacion
interesado en desarrollar el estudio, cumpla de manera suficiente los requisitos exigidos
en la ley. En este punto se debe hacer una observacion importante y es que la norma
guarda silencio en relacion con los casos en que se quiera investigar con alguna sustancia
fiscalizada como lo seria la psilocibina. Nada se dice frente al procedimiento que habria
de seguirse si un centro de investigacion quisiera estudiar alguna sustancia frente a la que
su uso esta penalizado'®. La norma se limita a exponer todos los requisitos de naturaleza
procedimental para la aprobacion del proyecto investigativo por parte del INVIMAZ,
Luego, la investigacion clinica se entiende viable siempre que cumpla dichos requisitos

y garantice la proteccién de los derechos de los sujetos participantes.

Enadicion a ello, se reconoce que seran el Ministerio de Salud y Proteccion Social
y el INVIMA, los entes encargados de conocer, adaptar e integrar estas nuevas

investigaciones a la ciencia del pais tomando como recursos de apoyo disposiciones

19 Véase articulo 376 del Cddigo Penal colombiano.
20 Entidad facultada para aprobar o rechazar toda investigacion que se pretenda adelantar con seres

humanos en el pais.



99

internacionales que han estandarizado la investigacion en humanos y plantean los
fundamentos éticos para desarrollarla. De tal forma que los investigadores interesados en
la materia tengan la posibilidad de acercarse a estos estudios de forma legal y abierta y

asi se promueva la construccion de conocimiento desde lo local.

En suma, el campo de la psicologia y la psiquiatria esta atravesando un momento
clave para el replanteamiento de las formas en que se aborda la salud mental y el derecho
no puede ser ajeno a este. Por el contrario, debe procurar trabajar de forma conjunta con
estas disciplinas para disefiar vias alternativas que respondan de manera eficaz al
tratamiento de enfermedades mentales que han afectado durante largo tiempo a la
poblacién del pais y el mundo. Lo anterior, considero, sélo podra lograrse en la medida
en que el derecho, como ciencia dindmica que se transforma de la mano con la sociedad,
abra las puertas a nuevas miradas frente al uso de sustancias psicodélicas como la

psilocibina desde un enfoque objetivo y cientifico libre de estigmatizaciones.
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