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RESUMO
Objetivo: descrever o panorama dos protocolos de ensaios clínicos para insônia comportamental 
em lactentes. Métodos: estudo analítico, que revisou protocolos registrados na International 
Clinical Trials Registry Platform entre agosto e setembro de 2019, visando identificar as 
intervenções para insônia comportamental em lactentes, os comparadores, os principais 
desfechos primários, secundários e suas respectivas mensurações. Resultados: incluíram-se 11 
protocolos registrados entre 2004 e 2018. Os enfermeiros foram os principais coordenadores 
dos protocolos (45,5%), com propostas utilizando tecnologias educacionais, consultas de 
acompanhamento presencial e online, tendo como principal desfecho a melhoria do padrão 
de sono infantil e materno, e como desfechos secundários, ansiedade, depressão e satisfação 
sexual parental. Para mensurá-los, foram utilizados o diário do sono (54,5%), o actígrafo 
(45,4%) e os questionários Pittsburgh Sleep Quality Interview (36,3%) e Extended Brief Infant 
Sleep Questionnaire (27,2%). Conclusão: os protocolos propuseram intervenções para um 
sono independente, visando qualidade de sono para toda a família. 
Descritores: Sono; Distúrbios do Início e da Manutenção do Sono; Lactente; Ensaio Clínico; 
Protocolos Clínicos.

ABSTRACT
Objective: to describe the overview of clinical trial protocols for behavioral insomnia in 
infants. Methods: an analytical study that reviewed protocols registered with the International 
Clinical Trials Registry Platform between August and September 2019, aiming to identify 
the interventions for behavioral insomnia in infants, the comparators, the main primary, 
secondary outcomes and their respective measurements. Results: eleven protocols registered 
between 2004 and 2018 were included. Nurses were the main coordinators of protocols 
(45.5%), with proposals using educational technologies, one-to-one and online follow-up 
consultations. The main outcome was improvement of infant and maternal sleep patterns. 
Secondary outcomes were anxiety, depression, and parental sexual satisfaction. To measure 
them, the following were used: sleep diary (54.5%), actigraphy (45.4%), and the Pittsburgh 
Sleep Quality Interview (36.3%) and Extended Brief Infant Sleep Questionnaire (27.2%) were 
used. Conclusion: the protocols proposed interventions for independent sleep, aiming at 
quality of sleep for the whole family. 
Descriptors: Sleep; Sleep Initiation and Maintenance Disorders; Infant; Clinical Trial; Clinical 
Protocols.

RESUMEN
Objetivo: describir el panorama de protocolos de ensayos clínicos para el insomnio 
conductual en lactantes. Métodos: estudio analítico, que revisó los protocolos registrados 
en la International Clinical Trials Registry Platform entre agosto y septiembre de 2019, 
con el objetivo de identificar intervenciones para el insomnio conductual en lactantes, 
los comparadores, los principales desenlaces primarios y secundarios y sus respectivas 
mediciones. Resultados: se incluyeron 11 protocolos registrados entre 2004 y 2018. Las 
enfermeras fueron las principales coordinadoras de los protocolos (45,5%), con propuestas 
mediante tecnologías educativas, consultas de seguimiento presencial y online, teniendo 
como resultado principal la mejora del patrón de sueño infantil y materno, y como resultados 
secundarios, la ansiedad, la depresión y la satisfacción sexual de los padres. Para medirlos, 
el diario de sueño (54,5%), el actígrafo (45,4%) y los cuestionarios Pittsburgh Sleep Quality 
Interview (36,3%) y Extended Brief Infant Sleep Questionnaire (27,2%). Conclusión: los 
protocolos propusieron intervenciones para el sueño independiente, orientadas a la calidad 
del sueño para toda la familia.
Descriptores: Sueño; Trastornos del Inicio y del Mantenimiento del Sueño; Lactante; Ensayo 
Clínico; Protocolos Clínicos.
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INTRODUÇÃO

O sono tem consequência direta sobre o desenvolvimento 
da criança, assim como no comportamento, na aprendizagem, 
no humor e nas funções cognitivas cerebrais de nível superior(1). 
Durante o sono, ocorrem importantes atividades neurológicas 
e fisiológicas do organismo, destacando-se a maturação do 
sistema nervoso central, a consolidação da memória, a manu-
tenção da energia, a termorregulação, a imunidade, além da 
produção da síntese proteica e endócrina, recebendo destaque 
os hormônios do crescimento, tireoestimulante, melatonina, 
renina e cortisol(2-3).

Contudo, são frequentes os distúrbios de sono na infância. 
Cerca de 15 a 35% das crianças ocidentais apresentam problemas 
de sono durante os primeiros anos de vida(4). Dentre esses, o mais 
comum em lactentes (0-2 anos) é a insônia comportamental, a 
qual pode ser caracterizada como dificuldade para adormecer 
quando se é colocado na cama ou de permanecer dormindo 
ao longo da noite, além da ocorrência de vários despertares e 
resistência para iniciar o sono na ausência dos pais(5).

 Ao reconhecer a dificuldade para lidar com os despertares 
excessivos de crianças durante a noite, um estudo realizado 
no Reino Unido constatou a necessidade das mães receberem 
instruções por parte dos profissionais da saúde acerca do sono 
infantil(6). Além disso, tem-se verificado que a depressão e a 
ansiedade são mais alarmantes nas mães quando se encontram 
em privação de sono(7).

A literatura apresenta estudos que identificam problemas 
de sono infantil, principalmente em prematuros(3) e em pré-es-
colares. Para esta faixa etária, uma revisão sistemática apontou 
a obesidade, os problemas emocionais e o longo tempo de 
exposição a eletrônicos como os principais fatores associados à 
curta duração do sono(8). Para crianças maiores de cinco anos, há 
enfoque nos estudos para as principais patologias do sono nessa 
fase, como sonambulismo, apneia do sono e roncos(9). Todavia, 
são escassas as produções que buscam intervir na melhoria do 
sono infantil, principalmente quando os problemas estão no 
âmbito comportamental.

Tratando-se de intervenções clínicas a partir de ensaios 
clínicos randômicos, surgiu a necessidade nos últimos anos de 
oficializar os protocolos deste tipo de pesquisa em plataformas, 
com vistas a evitar relatórios seletivos e viés de publicação. Em 
virtude disso, essas plataformas se tornaram cenário fértil para 
pesquisas prévias e banco de informações para análise a fim 
de identificar como os pesquisadores em uma determinada 
área estão intervindo e se de fato realizaram aquilo que se 
propuseram a fazer no início(10). 

Portanto, considerando a relevância da temática e o inci-
piente quantitativo de protocolos de ensaios clínicos sobre o 
assunto, torna-se pertinente analisar o que pesquisadores da 
temática sono infantil têm idealizado para intervir na insônia 
comportamental.

OBJETIVO

Descrever o panorama dos protocolos de ensaios clínicos para 
insônia comportamental em lactentes.

MÉTODOS

Aspectos éticos

Este estudo foi realizado em base de domínio público, o que 
dispensa a submissão a um Comitê de ética em Pesquisa.

Desenho do estudo

Estudo analítico que revisou os protocolos de ensaios clínicos 
com o propósito de elencar o que os pesquisadores têm utilizado 
para investigar o sono infantil, bem como listar os desfechos 
primários, secundários e suas respectivas mensurações, de modo 
a examinar as lacunas do conhecimento e contribuir com pesqui-
sas futuras, conforme estudo desenvolvido em Fortaleza-Ceará, 
Brasil(11). Para guiar a condução deste estudo, seguiram-se as 
diretrizes do Preferred Reporting Items for Systematic reviews and 
Meta-Analyses (PRISMA)(12).

Protocolo do estudo

Para guiar a busca, elaborou-se a seguinte questão nortea-
dora: qual o panorama dos protocolos de ensaios clínicos para 
insônia comportamental em lactentes? A busca dos protocolos 
foi realizada por meio da International Clinical Trials Registry 
Platform (ICTRP), plataforma integrada em portal de pesquisas 
da Organização Mundial de Saúde (OMS) (www.who.int/ictrp/
en/), a qual compila os registros de ensaios clínicos cadastrados 
por pesquisadores a nível mundial.

O levantamento dos dados ocorreu entre agosto e setembro de 
2019, utilizando-se os Descritores em Ciências da Saúde (DeCS), 
com respectiva correspondência com o Medical Subject Headings 
(MeSH). Empregando o operador boleano “AND”, a estratégia 
de busca foi a “Sleep AND Infant”, a qual foi aplicada na página 
Inicial (home) da ICTRP, utilizando o filtro “todas as fases” (phases 
are all), sem restrição temporal, sendo analisado os protocolos 
disponíveis até a data do levantamento.

Incluíram-se protocolos que abordassem intervenções com-
portamentais para melhoria do sono em lactentes (crianças de 
0 a dois anos) ou lactentes e mães. Excluíram-se os registros de 
intervenções comportamentais para melhoria do sono de prema-
turos, os que abordassem apenas o sono materno e registros de 
intervenções comportamentais para transtornos neurológicos.

Em face dos protocolos, extraíram-se as seguintes informa-
ções: título público, ano de registro, país e instituição, objetivo, 
intervenção, comparador, medidas para o desfecho primário, e 
medidas para desfechos secundários. 

Análise dos dados 

A busca e a seleção dos protocolos foram realizadas por dois 
pesquisadores independentes. Inicialmente, procedeu-se à pré-
-seleção dos registros localizados por meio da leitura do título e 
das informações básicas contidas na plataforma ICTRP, e quando 
surgiram dúvidas em relação à elegibilidade do conteúdo dos 
trabalhos, esses foram pré-selecionados para posterior análise 
na íntegra, sendo incluídos ou excluídos por meio de consenso. 
Após definição da amostra e extração dos dados, realizou-se a 

http://www.who.int/ictrp/en/
http://www.who.int/ictrp/en/
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descrição dos mesmos e a análise junto à literatura na busca de 
possíveis lacunas sobre a temática.

RESULTADOS

A busca captou 107 protocolos, dos quais pré-selecionaram-se 
24 a partir dos critérios de elegibilidade, os quais foram analisados 
na página do ICTRP e na base de registro do país de cadastro, 
sendo excluídos 13, de modo que a amostra final resultou em 11 
registros. A Figura 1 mostra o processo de seleção dos estudos.

Os protocolos incluídos tiveram cadastros desde o ano de 
2004 até 2018, tendo apenas um registro nos anos de 2005, 2012, 
2015 e 2017; dois em 2004 e 2016; e três no ano de 2018. Quanto 
aos países de origem, os protocolos foram oriundos da Austrália 
(n=3/27,3%), Canadá (n=2/18,2%), Estados Unidos (n=2/18,2%), 
Irã (n=2/18,2%), Reino Unido (n=1/9,1%) e Brasil (n=1/9,1%).

A categoria profissional que mais registrou ensaios clínicos 
com propostas de intervenções para o sono de lactentes foi a 
enfermagem (n=5/45,5%), de modo que quatro destas foram 
apenas por esta categoria e uma foi em parceria com a psicolo-
gia. Em seguida, a categoria profissional com mais propostas de 
intervenção foi a medicina (n=3/27,3%), seguida da psicologia 
(n=1/9,1%). Em dois registros, não foi possível identificar a categoria 
profissional da qual os coordenadores do estudo faziam parte.

Para compor as intervenções, os protocolos apresentaram 
12 diferentes tipos de tecnologias isoladas, as quais foram di-
vididas, neste estudo, em duas categorias: tecnologias duras 
(n=7/58,3%) e tecnologias leves (n=5/41,7%). Compuseram as 
tecnologias duras a utilização de folhetos (n=2), manual (n=1), 
Protocolo Operacional Padrão (POP) (n=1), aplicativo (n=1), jogo 
educativo (n=1), compact disc (CD) (n=1). Nas tecnologias leves, 
elencaram-se a visita domiciliar (n=1), o treinamento presencial 
com os pais (n=1), a presença de profissional especialista de sono 
durante a intervenção (n=2), o acompanhamento por mensagem 
de texto (n=3) e a utilização de técnicas de extinção gradual com 
orientações para colocar o bebê ainda sonolento no berço, sair 
do quarto e ficar retornando em tempos periódicos (n=6).

O Quadro 1 apresenta as tecnologias combinadas para compor 
as intervenções e os comparadores para cada uma. Apresenta, 
também, os desfechos e as formas de mensurações para cada 
proposta, destacando-se o desfecho primário mais frequente, 
o qual foi a melhoria da qualidade do sono infantil e materno, 
mensurado pela diminuição de despertares, duração total do 
sono noturno. Dos 11 protocolos, os desfechos secundários 
mais frequentes foram nível de estresse, depressão, fadiga e 
ansiedade dos pais. Quanto às mensurações, o uso de diário do 
sono (n=6/54,5%), do actígrafo (n=5/45,4%) e dos questionários 
Pittsburgh Sleep Quality Interview (n=4/36,3%) e Extended Brief 
Infant Sleep Questionnaire (n=3/27,2%) foram os mais frequentes.

Nota: ICTRP - International Clinical Trials Registry Platform; EC - Ensaio clínico. 
Figura 1 – Fluxograma do processo de triagem dos protocolos de ensaios 
clínicos para seleção final, 2019
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Quadro 1- Caracterização dos protocolos quanto às intervenções, ao comparador e às medidas de desfecho, 2019

Título do protocolo 
(ICTRP), País e ano 
de registro

Intervenções Comparações Desfechos e Medidas 
Primárias Desfechos e Medidas Secundárias

Effect Of An 
Educational-
Behavioral Program 
About Infant Sleep

País: Irã
Ano: 2018

Palestra sobre educação geral 
e técnicas comportamentais* 
de sono infantil por cerca de 
90 minutos.

Palestra de 30 minutos 
sobre segurança infantil e 
segurança do sono

- Quantidade de sono 
infantil e materno, 
mensurada por diário do 
sono da mãe e do bebê.
- Qualidade de sono 
materno, mensurada 
pela Pittsburgh Sleep 
Quality Interview (PSQI).

- Depressão pós-natal, mensurada pela 
Edinburgh Postnatal Depression Scale: 
(EPDS);
- Ansiedade materna (mensurada por 
State Trait Anxiety);
 - Satisfação sexual, mensurada pelo 
Questionário de Disfunção Sexual de 
Hudson).

The Efficacy of the 
Nanit-Insights App in 
Improving Infant Sleep

País: Estados Unidos 
Ano: 2018

Aplicativo que fornece aos 
pais recomendações de sono 
personalizadas com base no 
estágio de desenvolvimento 
do bebê e nos dados 
semanais do sono.

Monitoramento sem 
aplicativo

- Qualidade de sono 
infantil,
avaliada por 
videosomnografia e pelo 
Extended Brief Infant Sleep 
Questionnaire.

- Qualidade do sono dos pais, mensurada 
pelo Índice de Qualidade do Sono de 
Pittsburgh;  e pela duração do sono, 
número de despertares, horário de 
acordar e visitas noturnas dos pais, 
confimada pela videosomnografia;
- Humor dos pais, mensurado pela 
Clinically Useful Depression Outcome Scale.

Continua
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Título do protocolo 
(ICTRP), País e ano 
de registro

Intervenções Comparações Desfechos e Medidas 
Primárias Desfechos e Medidas Secundárias

Infant Behavioral 
Sleep Intervention: 
Comparative Efficacy

País: Estados Unidos 
Ano: 2018

(1) Ajuste de rotina + 
auxílio de um profissional 
especialista em sono + 
protocolo do que os pais 
fazem para criança iniciar o 
sono e em todos os possíveis 
despertares da noite;
(2) Ajuste de rotina + 
auxílio de um profissional 
especialista em sono + 
protocolo apenas para iniciar 
o sono.

Monitoramento 

- Qualidade do sono 
infantil, mensurado por 
Questionário de Sono 
Infantil (ISQ).

- Duração do sono, número de 
despertares noturnos, avaliado por 
diário do sono + videosomnografia;
- Estresse dos pais avaliado por 
autorrelato;
- Humor dos pais, mensurado pela Profile 
of Mood State;
- Sono dos pais, mensurado pelo 
Pittsburgh Sleep Quality Index.

Comparison of 
behavioural sleep 
interventions to 
reduce infant sleep 
disturbances and 
improve parental 
mental health

País: Austrália
Ano: 2017

(1) Folheto informativo sobre 
fisiologia do sono + instrução 
de enfermagem para realizar 
a técnica extinção gradual;
(2) Folheto informativo sobre 
fisiologia do sono + instrução 
de como ensinar a criança a 
dormir independente + não 
sair do quarto e atender a 
criança quando ela pedir.

Folheto informativo 
sobre fisiologia do sono + 
instrução para responder 
aos questionários

- Despertares noturnos, 
avaliado por actígrafo e 
autorrelato dos pais; 
- Níveis de depressão 
parental avaliados, 
mensurado pela 
Edinburgh Post Natal 
Depression.

- Níveis de apego entre os pais e o bebê, 
mensurado pelo Parental Attachment 
Questionnaire (PAQ);
- Nível de desgaste, mensurado pela 
desistência dos participantes da 
intervenção);
- Níveis de estresse dos pais, mensurado 
pela Subjective Stress Scale SUDS);
- Nível de estresse dos bebês medido 
pelo cortisol salivar.

Infant Sleep Hygiene 
Counseling Trial

País: Brasil
Ano: 2016

(1) Visita domiciliar para ajuste 
de rotina, ambiente do sono, 
práticas de autorregulação do 
sono e orientação para que o 
bebê seja colocado no berço 
ainda sonolento;
(2) Actigrafia+ visita domiciliar, 
orientações da intervenção 1, 
acompanhamento por diário 
do sono e ligações telefônicas.

Visitas domiciliares e 
entrega de material sobre 
amamentação 

- Quantidade de horas 
seguidas em sono 
noturno, mensurada 
pelo Brief Infant Sleep 
Questionnaire (BISQ).

- Crescimento linear, mensurado por 
antropometria;
- Desenvolvimento neurocognitivo, 
mensurado pelo Intergrowth 
neurodevelopment assessment 
tool - INTER-NDA e pelo Oxford 
neurodevelopment assessment tool - OX-
NDA).

Play2Sleep: Using Play 
to Improve Infant Sleep

País: Canadá
Ano: 2016

Intervenção por meio do 
Jogo Play2Sleep com cada 
pai separadamente. É feita 
gravação, estimulando 
o vínculo entre os pais e 
entregue um folheto sobre 
sono infantil. 

Apenas a entrega do 
folheto

- Número de despertares 
noturnos, mensurado 
pelo Brief Infant Sleep 
Questionnaire (BISQ).

- Depressão parental, mensurada pela 
Edinburgh Postnatal Depression Scale 
(EPDS);

 - Sentido parental de competência, 
mensurada pela Parental Sense of 
Competence (PSOC) Scale;
- Satisfação conjugal, mensurada pela 
Dyadic Adjustment Scale (DAS-4);
- Interações pai-filho, mensurados pela 
Parent-Child Interaction Teaching Scale 
(PCITS);
- Cognição dos pais sobre o sono 
do bebê, mensurada pelo Maternal 
Cognitions about Infant Sleep 
Questionnaire (MCISQ).

The impact of 
education on the 
fatigue and sleep 
disorders in the mother 
and infant in the 
postpartum period

País: Irã
Ano: 2015

(1) Treinamento presencial 
no décimo dia após o 
nascimento (30-45 minutos) 
+ mensagens de texto diárias 
por 60 dias.
(2) Entrega de um CD com 
orientações sobre o sono 
no décimo dia após o 
nascimento + mensagens de 
texto diárias por 60 dias.

Visita para responder aos 
instrumentos, no décimo e 
no sexagésimo dia após o 
nascimento

- Qualidade do sono 
infantil: avaliado por 
diário de sono;
- Qualidade do sono da 
mãe, mensurada pelo 
Pittsburgh Sleep Quality.
- Fadiga materna, 
mensurada pelo 
Questionário de 
Intensidade de Fadiga.

Não mencionado

A randomised 
controlled trial 
of behavioural 
interventions for infant 
sleep disturbance

País:Austrália
Ano: 2012

Extinção gradual (colocar a 
criança acordada no berço, 
retirar-se do quarto e voltar 
para acalentar em tempos 
periódicos), com ajuste de 
rotina e acompanhamento 24 
horas por sete dias.

Educação para o Sono 
sobre tempo, sonecas e 
ambiente do sono em 
uma aula individual de 50 
minutos

Duração do sono 
avaliada pelo diário de 
sono e actígrafo.

Nível de estresse infantil avaliado pelo 
cortisol salivar.

Continuação do Quadro 1

Continua
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Título do protocolo 
(ICTRP), País e ano 
de registro

Intervenções Comparações Desfechos e Medidas 
Primárias Desfechos e Medidas Secundárias

Tips for Infant and 
Parent Sleep (TIPS)

País: Canadá
Ano: 2005

Intervenções 
comportamentais* + 
orientações de higiene do 
sono por enfermeiro no pós-
parto imediato.

Apenas acompanhamento

- Duração do sono 
noturno, avaliado 
pelo diário de sono e 
actígrafo;
- Duração das sonecas: 
diário de campo e 
actígrafo;
- Duração do sono 
materno: diário de 
campo e actígrafo.

- Fadiga matutina e noturna, mensurada 
pela Fatigue Visual Analogue Scale Fatigue 
(VAS);

- Distúrbio do sono infantil, mensurado 
pela General Sleep Disturbance Scale 
(GSDS).

- Sintomatologia depressiva, mensurada 
pela Edinburgh Postnatal Depression Scale 
(EPDS);

- Ansiedade maternal, mensurada pela 
State-Trait Anxiety Inventory, state-anxiety 
subscale.

Impact of an infant 
sleep parenting 
intervention at age 
6 months on infant 
sleep problems at 
ages 6 to 12 months 
and maternal 
psychological and 
physical wellbeing

País: Austrália
Ano: 2004

Intervenções 
comportamentais* por 
enfermeiras para melhorar 
os despertares noturnos e 
facilitar o início do sono por 
meio de extinção gradual e 
acompanhamento por 60 
dias.

Assistência habitual de 
enfermeiras de saúde 
materna e infantil

Relato materno 
de diminuição dos 
problemas de sono 

- Bem-estar psicológico, físico e materno;
- Quantidade e qualidade do sono 
materno.
(não mencionada a forma de 
mensuração).

A randomised 
controlled trial to 
compare alternative 
strategies for 
preventing infant 
crying and sleeping 
problems in the first 3 
months of life

País: Reino Unido
Ano: 2004

(1) Educação do sono para 
intervir no ambiente do sono, 
alimentação reforçada ao final 
da noite, e ensinar o bebê a 
dormir no berço;
(2) Educação do sono + 
manual educativo + visita de 
visitantes da saúde.

Visita padrão de visitantes 
da saúde, oferecida pelo 
governo

Número de noites sem 
despertares por semana 
(entre 22h e 5h). Não mencionado

Nota: *Técnica/intervenção comportamental: estratégias que visam ensinar o bebê a adormecer de forma independente.

DISCUSSÃO

Este estudo apresentou síntese dos protocolos na plataforma 
internacional de ensaios clínicos acerca do sono infantil, cujas 
propostas de intervenção utilizaram técnicas e tecnologias com o 
objetivo de melhorar a qualidade de sono. Apesar da dimensão da 
plataforma, observou-se que as intervenções voltadas para lactentes 
nascidos a termo e sem comorbidades ainda são incipientes. No 
Brasil, há apenas uma proposta de intervenção registrada.

Identificou-se, neste estudo, que entre as tecnologias du-
ras utilizadas para compor as intervenções, prevaleceram as 
tecnologias educacionais, as quais, no âmbito da saúde, têm 
desenvolvido importante papel para auxiliar profissionais de 
saúde, principalmente enfermeiros, e os próprios clientes no 
cuidado e na compreensão de algum agravo. Tratando-se do 
público pediátrico, a literatura apresenta diferentes tecnologias 
educacionais destinadas a pais e cuidadores, com objetivo de 
auxiliar nos cuidados com crianças(13-15).

No que diz respeito às tecnologias leves, voltadas principal-
mente para relação entre paciente e profissional, constata-se 
que as consultas presenciais são consolidadas na área da saú-
de(16). Porém, algumas das intervenções analisadas neste estudo 
propuseram, além da consulta, acompanhamentos realizados 
por meio de visitas domiciliares ou mensagem de texto. Essas 

estratégias são relevantes, por proporcionar maior aproximação 
entre profissional e cliente, além de corroborar para que a inter-
venção seja executada da forma que foi idealizada(17). Além disso, 
intervenções destinadas a melhorar o sono infantil tendem a gerar 
insegurança e ansiedade em pais, o que pode ser amenizado 
pelo acompanhamento periódico de profissional qualificado(18).

Ao reconhecer a importância das tecnologias leves e duras na 
assistência, enfermeiros brasileiros construíram plano de cuidados 
como intervenção para orientar consultas de enfermagem para 
crianças de 12 a 18 meses, com padrão de sono alterado. Entre as 
intervenções listadas, destacam-se rituais antes de sono, ajustes 
da rotina durante o dia o incentivo, para que as crianças iniciem 
o sono de forma independente(18).

Diante das formas de conduzir a criança ao sono, observam-se 
discrepâncias na literatura, tanto de autores nacionais(19) como 
internacionais(20), pois existem linhas de pensamento que defendem 
independência para o sono infantil, com foco na qualidade de 
sono de toda família e outras que enfatizam o sono com apego, 
a exemplo da cama compartilhada, embasando-se na formação 
de crianças emocionalmente saudáveis(21). 

As intervenções dos protocolos analisados no presente estudo 
apresentaram propostas com enfoque na independência para 
o sono, evidenciadas pela técnica de extinção gradual e por 
orientações de colocar o bebê ainda sonolento no berço como 

Continuação do Quadro 1
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estratégias mais prevalentes. A técnica de extinção gradual 
consiste em colocar o bebê para dormir no local escolhido pelos 
pais, ignorar o choro e ficar retornando para acalmar o bebê em 
tempos periódicos. Conforme estudo realizado na Austrália, essa 
técnica não eleva os níveis de cortisol salivar, indicando que não 
gera estresse nos bebês(20).

Em contrapartida, um estudo reflexivo, embasado em diversas 
ciências (enfermagem, psicologia, antropologia, entre outras), apre-
senta conclusões subsidiadas em aspectos culturais e evolutivos, 
defendendo o toque e a presença dos pais junto ao bebê na hora 
do sono. Afirma-se que práticas de co-leito (cama compartilhada) 
contribuem para melhoria e duração do sono, prolongamento 
do tempo de amamentação e diminuição dos níveis de cortisol. 
Além disso, suscitam reflexões de que a independência que os 
bebês precisam ter para adormecer são reflexos do desejo dos 
pais que almejam algum tempo livre para si(21). 

Ao considerar o apego, intervenção para mães de bebês em 
risco de apego inseguro constatou que a regulação do cortisol de 
bebês de 12 meses melhorou significativamente depois que as 
mães foram ensinadas a aumentar a sensibilidade e capacidade 
de resposta às necessidades dos bebês(22). De modo semelhante, 
um estudo realizado com bebês de um a três meses evidenciou 
menor atividade de cortisol quando as mães estavam mais dis-
poníveis emocionalmente (calmas, não hostis e sensíveis aos 
sinais do bebê) durante as rotinas de dormir(23).

Contudo, para que a mãe esteja calma, tranquila e disponível 
para atender ao bebê, também é preciso que esta não esteja 
em privação de sono, pois isso pode interferir drasticamente no 
autocontrole e, assim, repercutir negativamente na regulação 
do estresse no bebê. Em adultos saudáveis, a privação parcial do 
sono de cinco a seis horas pode resultar em sonolência diurna e 
humor negativo, e, quando continuada por uma a duas semanas, 
pode acarretar comprometimentos cognitivos equivalentes aos 
de privação de sono por 48 horas seguidas(24).

Isso pode ser corroborado por estudo realizado com 10 mil 
mulheres inglesas no pós-parto, o qual mostrou que as parti-
cipantes com depressão, ansiedade, problemas de sono e que 
amamentavam com frequência possuíram risco significativa-
mente maior (OR 2,99) para desenvolver fadiga(25). Além disso, 
uma revisão sistemática evidenciou potencial associação entre 
privação de sono e pensamentos suicidas(26).

Diante do exposto, compreender as interfaces de aspectos 
psíquicos em relação ao sono infantil se torna pertinente para 
elucidar as melhores estratégias de intervenção para cada con-
texto familiar. Neste sentido, os protocolos de ensaio clínico 
apresentados neste estudo sinalizaram a necessidade de avaliar 
escores de ansiedade, depressão e nível de satisfação conjugal 
como desfechos secundários, além da melhoria da qualidade de 
sono infantil e parental.

Para que essas mensurações fossem procedidas, os protocolos 
elencaram diferentes instrumentos e estratégias a serem utilizadas. 
Entre esses, destacaram-se o Pittsburgh Sleep Quality Interview e 
o Extended Brief Infant Sleep Questionaire, ambos já traduzidos e 
adaptados para o português do Brasil(27-28). Além dos instrumentos 
apresentados no presente estudo, uma revisão publicada no Brasil 
apontou compilado de instrumentos disponíveis e utilizados em 
âmbito internacional para mensurar alterações de sono infantil(29).

Além das medidas psicométricas, os protocolos apresentaram o 
actígrafo e o diário de campo como alternativa para acompanhar o 
padrão de sono infantil. O actígrafo sugere mensuração objetiva do 
sono, pois, a partir de sua interpretação, é possível estimar tempo 
total, início e fim do sono e tempo de vigília, enquanto que o diário 
do sono se configura como estratégia qualitativa de anotações 
sistemáticas realizadas por pais e outros cuidadores acerca do 
que ocorre com a criança durante o dia relacionado ao sono(30).

Diante dos achados deste artigo, compreende-se que existem 
diferentes abordagens para o sono infantil, assim como distintas 
maneiras de mensurar o padrão de sono. No entanto, a completude 
do sono infantil, que perpassa por questões autorregulatórias, 
precisa ser estudada, considerando os hábitos paternos no que 
tange à saúde mental e aos hábitos culturais. Logo, para intervir 
neste prisma, é necessário profundo conhecimento acerca da 
situação familiar. 

A partir disso, sugerem-se mais estudos que tentem intervir 
na melhoria do padrão de sono infantil, considerando apego, 
desenvolvimento neurológico e psíquico, além da dinâmica 
familiar. Acredita-se que as melhores estratégias são as que 
consideram a necessidade de sono infantil de acordo com as 
fases do desenvolvimento infantil, primando pelo fortalecimento 
de vínculos entre cuidadores e crianças, sendo essa a principal 
lacuna observada pelo presente estudo.

Limitações do estudo 

Este estudo se limitou a analisar protocolos que correspondem 
a propostas de ensaios clínicos, cuja finalidade foi conhecer o que 
pesquisadores da temática sono infantil idealizaram. Contudo, 
não se mensuraram os resultados desses estudos nem a qualidade 
metodológica deles.

Contribuições para a área da enfermagem

O enfermeiro da atenção básica, durante sua prática assistencial, 
lida com inquietações por parte das mães acerca do sono de seus 
filhos, os quais, geralmente, não possuem nenhuma alteração de 
cunho neurológico que os impeça de ter um sono de qualidade. 
A grande parte das queixas são associadas aos comportamentos. 
Diante disso, este estudo visou levantar as principais intervenções 
utilizadas a fim de guiar a prática e também instigar pesquisa-
dores da área da saúde da criança a realizarem mais pesquisas 
considerando este aspecto do desenvolvimento infantil.

CONCLUSÃO 

Este estudo mostrou que a enfermagem foi a profissão com 
maior expressividade nos protocolos de ensaios clínicos que se 
propuseram a intervir na insônia comportamental de lactentes, 
utilizando, principalmente, tecnologias educacionais e consultas 
seguidas de acompanhamento periódico. O principal desfecho 
primário abordado nas propostas de intervenções foi melhoria 
do padrão de sono infantil e/ou materno, e os secundários se 
relacionaram às questões psíquicas, como ansiedade, depressão 
e satisfação sexual parental. As medidas desses desfechos se de-
ram, principalmente, por instrumentos psicométricos, actigrafia 



7Rev Bras Enferm. 2021;74(Suppl 4): e20200769 8de

Panorama dos protocolos de ensaios clínicos para insônia comportamental em lactentes

Lima RBS, Dias AJL, Barbosa LP. 

e diário do sono. Tais achados sinalizaram que os protocolos 
propuseram intervenções para que o bebê adormecesse de 
forma independente de modo que este e os demais membros 

da família tivessem melhores padrões de sono. Contudo, a 
literatura já apresenta abordagens controversas, o que suscita 
desenvolvimento de mais estudos sobre o tema.
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