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Apreciados colegas editores:
Leí con atención el artículo de revisión sobre métodos de investigación clínica publicado 

recientemente en Acta Médica Colombiana (1). Su título incluye la palabra «cúspide», lo 
cual sin duda llamó mi atención, y la metáfora se completa en el texto hablando de una 
pirámide de evidencia. Con ello, se señala que los ensayos clínicos aleatorizados (ECA) son 
los diseños epidemiológicos que generan la mejor evidencia, la más válida. 

Sin duda, actualizar a los colegas en temas metodológicos de investigación clínica es 
un tema para aplaudir, pero en este caso es importante que los lectores conozcan que una 
afirmación de este tipo no está apegada al conocimiento actual de la epidemiología. Existen 
numerosos artículos en revistas especializadas que soportan mi afirmación, pero dado el 
énfasis en la metáfora de la pirámide, me enfocaré en ella y los ECA. 

La pirámide fue construida tempranamente en el desarrollo de la medicina basada en 
la evidencia, pero ha sido modificada en múltiples oportunidades, hasta llegar a las revi-
siones sistemáticas y los metaanálisis como lentes para evaluar los estudios (2). Concato 
y colaboradores brindaron evidencia empírica sobre la no superioridad de los ECA sobre 
los estudios observacionales, y la importancia de evaluar críticamente su validez (3). Esto 
se complementa con la evidencia de que las intervenciones médicas evaluadas en ECA no 
suelen ser de calidad (4) y de que los resultados de ECA pequeños son tan válidos como 
los obtenidos en mega-ECA (5). 

La epidemiología como cualquier área de conocimiento se va perfeccionado con el tiempo.
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