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Does the early introduction of a solid diet improve the sleep of infants?

Conclusiones de los autores del estudio: la introducción temprana de alimentos sólidos antes de los 5 
meses de edad aumenta el tiempo de sueño nocturno, disminuye el número de despertares y disminu-
ye el número de problemas importantes durante el sueño nocturno de los lactantes.
Comentario de los revisores: aunque este estudio demuestra que la introducción precoz de los sólidos 
influye en el sueño, el tamaño del efecto fue pequeño. Si bien la falta de adherencia al protocolo de 
alimentación precoz pudo disminuir la diferencia entre los grupos, no se puede descartar la presencia 
de otros factores que pudieron estar relacionados con la mejoría del sueño. Los resultados de este es-
tudio no son lo suficientemente relevantes para cambiar las recomendaciones actuales de introducción 
de la alimentación complementaria en lactantes con lactancia materna con el fin de prevenir los pro-
blemas del sueño.

Conclusions of the authors of the study: the early introduction of solid foods before 5 months of age: 
increases the duration of the night sleep, decreases the number of night awakenings and decreases the 
number of important problems during the night sleep of the infants.
Reviewers’ commentary: although this study shows that the early introduction of solids influences 
sleep, the effect size was small. While the lack of adherence to the protocol of early feeding could have 
decreased the difference between the groups, it can neither be ruled out the possible presence of 
other factors that could be related to the improvement of sleep. The results of this study are of no suf-
ficient relevance to support a change in the current recommendations for the introduction of comple-
mentary feeding in breastfeeding infants in order to prevent sleep problems.
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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: determinar si la introducción temprana (a 
partir de los 3 meses y antes de los 5 meses de vida) 
de alimentos sólidos influye en el sueño infantil.

Diseño: ensayo clínico aleatorizado de base pobla-
cional.

Este artículo se publica simultáneamente con la revista electrónica Evidencias en Pediatría (www.evidenciasenpediatria.es).
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Emplazamiento: las visitas clínicas se llevaron a 
cabo en un hospital terciario.

Población de estudio: realizado entre el 2 noviem-
bre de 2009 y el 30 de julio de 2012, se incluyeron 
1303 lactantes de 3 meses de vida con lactancia 
materna exclusiva de Inglaterra y Gales.

Intervención: este estudio es parte del EAT Study, 
que valoraba el efecto de la introducción precoz de 
alimentos alergénicos, y corresponde a un análisis 
secundario del que tratamos. Se crearon dos gru-
pos de análisis. Un grupo de introducción tempra-
na (GI) en el que se continuaba amamantando y se 
introducían alimentos inicialmente no alergénicos 
y luego con seis alérgenos (leche de vaca, cacahue-
te, yema de huevo, sésamo, pescado blanco y trigo) 
a partir de los 3 meses de vida. El otro grupo recibió 
alimentación estándar (GC), es decir, lactancia ma-
terna exclusiva hasta los 6 meses de vida y poste-
riormente introducción de alimentos, siguiendo 
las pautas recomendadas por la Organización 
Mundial de la Salud (OMS). Ambos grupos rellena-
ban en línea un cuestionario sobre el tipo y fre-
cuencia de los alimentos (alergénicos o no) consu-
midos y sobre la lactancia materna. Además, 
incluían un cuestionario de sueño estandarizado 
(The Brief Infant Sleep Questionnaire [BRISQ]), re-
ferido a aspectos del sueño en la semana previa. Se 
recogieron cada mes durante el primer año de vida 
y trimestralmente hasta los 3 años.

Resultados principales: de los 1303 lactantes ins-
critos en el estudio inicialmente, 1225 (94%) com-
pletaron el cuestionario final hasta los 3 años: 618 
del GC (95%) y 607 del GI (93%). La asignación a los 
grupos de estudio fue al azar, sin diferencias signi-
ficativas basales entre los dos grupos. En el análisis 
estadístico realizado se observó que el grupo GI 
dormía más y tenía menos despertares durante la 
noche que el grupo GC, siendo los 6 meses de edad 
el punto con mayor diferencia entre los dos grupos 
a favor del GI. Los bebés en el GI durmieron 16,6 
minutos más por la noche de media (odds ratio 
[OR]: 15,8; intervalo de confianza del 95% [IC 95]: 
7,8 a 25,4) y tuvieron menos despertares noctur-
nos (OR: 1,85; IC 95: 2,01 a 1,74). También se obser-
varon clínicamente menos número de problemas 

de sueño (menores o graves, en la calidad de vida y 
trastornos maternos) en el GI que en el GC (OR: 1,8 
[IC 95: 1,22 a 2,61]).

Conclusión: en el ensayo clínico aleatorizado, la in-
troducción temprana de sólidos en la dieta del 
bebé (a partir de los 3 meses) se asoció a mayor 
duración del sueño, a menor número de desperta-
res nocturnos, y a una reducción en los problemas 
de sueño menores y graves reportados.

Conflicto de intereses: no existen.

Fuente de financiación: la Agencia Estatal de ali-
mentación del Reino Unido (FSA) (código T070501), 
y el Consejo Médico de Investigación del Reino Uni-
do (MRC) (código G1001205).

COMENTARIO CRÍTICO 

Justificación: hasta un 30% de los lactantes pre-
sentan alteraciones en la conducta del sueño1. 
Aunque la OMS y diferentes organismos recomien-
dan iniciar la alimentación complementaria a par-
tir de los 6 meses de edad, las familias introducen 
la alimentación complementaria (AC) de forma 
más precoz, entre otras razones, por creer que con 
los sólidos el niño dormirá mejor2,3. Este estudio 
explora esta posible asociación.

Validez o rigor científico: la población de estudio 
es una muestra amplia, seleccionada de manera 
aleatoria, se define la intervención en ambos gru-
pos y los cuestionarios de medida de la interven-
ción (alimentación precoz) y el resultado (sueño). 
No consta si hubo ocultamiento de la secuencia de 
aleatorización ni si hubo enmascaramiento, aun-
que no es previsible. El seguimiento fue largo y 
completaron la valoración más del 92% de los pa-
cientes; hubo un adecuado control de covariables. 
Se valoraron los factores basales que mostraron re-
lación con la duración del sueño y los despertares. 
Después del ajuste, las variables que mostraron te-
ner relación con la menor duración del sueño fue-
ron, en orden decreciente, la etnia diferente de la 
blanca, el compartir la cama con los padres y dormir 
en la cuna en la habitación de los padres. Los fac-
tores relacionados con el número de despertares 
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fueron la puntuación Severity Scoring Atopic Der-
matitis (SCORAD) elevada y compartir la cama o 
cuna en la habitación; los lactantes que dormían 
solos se despertaban menos.

Una limitación descrita por los autores es el posi-
ble sesgo de memoria de los padres, debido a la 
creencia de que la introducción precoz de los sóli-
dos puede mejorar el sueño. Estiman que este ses-
go sería poco probable, porque la mejoría referida 
por los padres se mantiene a lo largo de los tres 
años del estudio. Otra limitación es que solo en el 
43% de los casos del GI se completó la pauta de 
introducción precoz de sólidos, pudiendo esto in-
fluir en detectar una menor diferencia entre los 
grupos y comprometer la validez interna del estu-
dio. Para ajustar los resultados emplearon un aná-
lisis por intención de tratar, con imputación múlti-
ple para datos perdidos y un análisis de sensibilidad 
con varios modelos de análisis multivariables para 
valorar la robustez de los datos primarios. 

Importancia clínica: el máximo aumento en la du-
ración del sueño en el GI fue de 16 minutos (IC 95: 
7,8 a 25,4) a los 6 meses de edad y el descenso en 
el número de despertares fue de un 9%. Con la in-
formación disponible, no está clara la importancia 
clínica del tamaño del efecto. No hemos encontra-
do estudios que valoren la introducción de los sóli-
dos y su efecto sobre el sueño salvo un ECA en el 
que el cereal a las cinco semanas de vida no mos-
tró diferencias significativas en la duración del sue-
ño, aunque de forma basal el tiempo de sueño en 
el GI era menor4. Otras intervenciones han demos-
trado efecto: los lactantes que duermen solos an-
tes de los 4 meses y de los 4 a los 9 meses, tienen 

mayor duración del sueño que los que duermen en 
la habitación de los padres. El tamaño del efecto 
fue superior al de este estudio: 40 y 26 minutos 
respectivamente5. La influencia del sueño de los 
hijos sobre la calidad de vida de los padres se ha 
constatado en ECA en los que la intervención con-
ductual ha mejorado el sueño, la fatiga y las pun-
tuaciones de depresión de los padres6.

Aplicabilidad en la práctica clínica: las intervencio-
nes preventivas para mejorar el sueño en el lactan-
te tienen influencia en la salud del menor y en la 
de los padres. Los resultados de este estudio, en el 
que el tamaño del efecto es pequeño y existen 
otros factores con influencia en el resultado, no 
avalan que se haga un cambio en las recomenda-
ciones actuales de introducción de la AC en lactan-
tes con lactancia materna con el fin de prevenir los 
problemas del sueño. 

En relación con la higiene del sueño hay otras me-
didas relacionadas con el entorno del sueño, de 
tipo cognitivo y conductual (tener conocimientos 
sobre el sueño de los lactantes, establecer rutinas 
y evitar cambio de pañal o alimentación nocturna), 
que han demostrado tener un mayor impacto1.

Conflicto de intereses de los autores del comenta-
rio: no existe.

ABREVIATURAS

AC: alimentación complementaria • BRISQ: The Brief Infant 
Sleep Questionnaire • ECA: ensayo clínico aleatorizado • GC: 
grupo de control • GI: grupo de intervención • IC 95: interva-
lo de confianza del 95% • OMS: Organización Mundial de la 
Salud • OR: odds ratio • SCORAD: Severity Scoring Atopic Der-
matitis.
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