INSTITUTO
FEDERAL

Rio de Janeiro

Instituto Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia do Rio de Janeiro

Campus Realengo

Curso de Graduacao em Farmacia

Thamires Rosa da Silva

Aprimoramento Nutricional
Das Formulas Infantis Para
Recém-Nascido Na Ultima

Década: Uma Revisao.

Rio de Janeiro

2023



THAMIRES ROSA DA SILVA

APRIMORAMENTO NUTRICIONAL DAS FORMULAS INFANTIS
PARA RECEM-NASCIDO NA ULTIMA DECADA: UMA REVISAO.

Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao Instituto Federal de
Educacao, Ciéncia e Tecnologia do Rio de
Janeiro como requisito parcial para a
obtencdo do grau de Bacharel em
Farmacia.

Orientadora: Prof2 Dr2 Paula de Miranda
Costa Maciel.

Rio de Janeiro
2023



THAMIRES ROSA DA SILVA

APRIMORAMENTO NUTRICIONAL DAS FORMULAS INFANTIS
PARA RECEM-NASCIDO NA ULTIMA DECADA: UMA REVISAO.

Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao Instituto Federal do Rio de
Janeiro, como requisito parcial para a
obtencao do grau de Bacharel em Farmacia.

Aprovado em: 05/12/2023.

Banca Examinadora

/m vf L. foucl

Prof2 Dr2 Paula de Miranda Costa Maciel

(Orientadora — IFRJ / Campus Realengo)

P ll:r 2 _.""-..- _,I &

L

Prof2 Dr2 Carla Fagundes Félix

(Membro Interno - IFRJ / Campus Realengo)

-
{ 3 |, - L i

KU §9~ AL d

Prof2 Dr2 Elisa Suzana Carneiro Pocas

(Membro Interno - IFRJ / Campus Realengo)

Rio de Janeiro
2023



CIP - Catalogac¢ao na Publicagao

R789a Rosa da Silva, Thamires
Aprimoramento nutricional das féormulas infantis para Recém-
Nascido na Gltima década: Uma Revisao / Thamires Rosa da Silva -
Rio de Janeiro , 2023.
46 f. ; 30 cm.

Orientacao: Paula de Miranda Costa Maciel.

Trabalho de conclusao de curso (graduacao), Bacharelado em
Farmdcia, Instituto Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia do
Rio de Janeiro, Campus Realengo, 2023.

1. Férmula Infantil para Lactentes. 2. Recém-Nascido em Estado
de Vulnerabilidade. 3. Nutrientes. 4. Leite Materno. 1. de Miranda
Costa Maciel, Paula, orient. II. Instituto Federal de Educacao,
Ciéncia e Tecnologia do Rio de Janeiro. II1. Titulo

Elaborado pelo Madulo Ficha Catalografica do Sistema Intranet do
Instituto Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia do Rio de Janeiro
- Campus Volta Redonda e Modificado pelo Campus Nilopolis/LAC,
com os dados fornecidos pelof{a) autor{a).

Bibliotecaria: Alane Elias Souza - CRB7 6321




SILVA, Thamires Rosa da. Aprimoramento Nutricional das Formulas Infantis para
Recém-Nascido Na Ultima Década: Uma Revisdo. 46f. Trabalho de Conclus&o de
Curso. Graduacédo em Farmacia, Instituto Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia
do Rio de Janeiro (IFRJ), Campus Realengo, Rio de Janeiro, RJ, 2023.

RESUMO

Desde o momento intrauterino ao extrauterino o feto ou bebé, respectivamente,
necessitam de nutrientes para sua sobrevivéncia e repercussdo da vida humana.
Embora apds o nascimento haja o aleitamento materno para suprir as necessidades
do recém-nascido, nem sempre essa expectativa de producéo de leite é atendida pelo
corpo da mae, seja por fatores fisioldégicos, emocionais ou por alguma fatalidade, por
exemplo. Deste modo, tornou-se necessario uma nova via para nutrir 0 neonato e,
com isso veio a tona formas primitivas de substituicdo ao leite materno como chas,
papas, leite de vaca, vinhos e mel, até que se chegou as formulas infantis com
composi¢cdes centesimais adequadas e disponibilizadas em supermercados e
farmacias. Assim, este projeto de pesquisa tem por objetivo mostrar a evolucédo na
oferta de nutrientes ao recém-nascido em posicdo de vulnerabilidade e,
consequentemente, seus beneficios ao mesmo. Por isso, partindo do olhar macro da
imprescindivel alimentacdo do bebé ao olhar micro de atender as necessidades
nutricionais especificas. Para alcancar 0s objetivos propostos, foi feito um
levantamento historico e de suas politicas publicas que apoiaram diretamente o
processo de aprimoramento dessas formulas demonstrando os ganhos aos recém-
gerados sem amamentacao materna, seja ele a termo, pré ou pés. Em adicéo, foram
utilizados artigos pertinentes ao processo historico, cientifico e politico-social que
circundam o tema, priorizando os ultimos 10 anos de publicacdo. Os fatos aqui
explicados demonstram que na impossibilidade de aleitamento materno a forma mais
segura de nutrir um lactente € através das férmulas infantis. Embora ainda
apresentem uma composicao fixa, comparada ao padrdo ouro de composicao
variavel, as formulas de inicio sdo devidamente regulamentadas e seguras
nutricionalmente para atender as necessidades do bebé de zero a seis meses sem
acesso ao leite materno.

Palavras-chave: Férmula Infantil para Lactentes; Recém-Nascido em Estado de
Vulnerabilidade; Nutrientes; Leite Materno.
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ABSTRACT

From the intrauterine to the extrauterine moment, the fetus or baby, respectively,
updates nutrients for their survival and repercussions on human life. Although after
birth there is breastfeeding to meet the newborn's needs, this expectation of milk
production is not always met by the mother's body, whether due to physiological,
psychological or due to some fatality, for example. In such manner, a new way to
nourish the newborn became necessary and, with this, primitive forms of replacement
for breast milk such as teas, porridge, cow's milk, wines and honey, came to light until
the infant formulas with appropriate chemical compositions and available in
supermarkets and pharmacy. Therefore, this research project aims to show the
evolution in the supply of nutrients to newborns in vulnerable positions and,
consequently, their benefits to them. Therefore, starting from the macro view of the
baby's essential nutrition to the micro view of meeting specific nutritional needs. To
achieve the proposed objectives, a historical survey was carried out and its public
politics that directly supported the process of improving these formulas, demonstrating
the gains for newborns without breastfeeding, whether full-term, pre or post. In
addition, articles relevant to the historical, scientific and political-social process
surrounding the topic were used, prioritizing articles from the last 10 years. The facts
explained here demonstrate that if breastfeeding is impossible, the safest way to
nourish an infant is through infant formula. Although they still have a fixed composition,
compared to the variable gold standard, the initial formulas are properly regulated and
nutritionally safe to meet the needs of babies aged zero to six months without access
to breast milk.

Keywords: Infant Formula for Breastfeeding Women; Newborn in a Vulnerable State;
Nutrients; Breast Milk.
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1 INTRODUCAO

O aleitamento materno € a primeira fonte de alimentacao do bebé e é a partir
dele que o bebé recebe todos os nutrientes necessérios para o seu desenvolvimento,
fatores de protecao (auxilia na imunidade) e fortalecimento do lago mae-filho. Segundo
Machado e Soares (2013), nenhum alimento ou leite industrializado e modificado
consegue oferecer todos os ingredientes e beneficios do leite materno, apesar disso,
inimeras criancas necessitam de alternativas seguras. Nao aleitar ndo é apenas um
fator intrinseco e de escolha da méae, existem fatores extrinsecos e que dificultam ou
impedem que tal ato ocorra entre a mae e seu bebé.

Dentre estes, pode-se citar, por exemplo, pouca ou nenhuma producéao de leite
(fatores emocionais e hormonais da mulher), recém-nascidos hospitalizados apos o
nascimento, bebés em situacdo de abandono, médes em estados de adoecimento
como soropositivas e em tratamento contra o cancer, maes que trabalham com
exposicao a varias toxicidades, algumas maes em estado de carcere, entre outros
motivos extrinsecos, ou seja, que vao além do desejo de aleitar ou ndo o neonato.
Esses bebés fazem parte das inUmeras criancas citadas por Machado e Soares (2013)
gue necessitam de uma alternativa eficaz e segura de nutri¢ao.

Desta forma, por haver a necessidade de outra forma de disponibilizar algo
parcialmente semelhante ao leite materno, assegurando o0 crescimento e
desenvolvimento do bebé de forma plena, as formulas infantis ganharam o mercado
e centros de pesquisas de diversas industrias. Ao longo do tempo e com 0s avangos
na area, as férmulas passaram a ser subdivididas respeitando a idade do
bebé/crianca, intolerancias, alergias, necessidade caldrica, entre outros pontos. As
férmulas indicadas aos neonatos sdo as formulas para lactentes, utilizadas para suprir
as necessidades dos recém-nascidos de zero meses até que se completem os seis
meses.

De acordo com a pesquisa de Fiamenghi e colaboradores (2019), considera-se
gue até o 6° més de vida, tanto para os lactentes em aleitamento materno quanto para
aqueles que utilizam formula lactea, ndo ha necessidade de introducéo de outros tipos
de alimento no plano alimentar para atender suas necessidades nutricionais. Apos o
sexto més, deve-se introduzir alimentos de maneira gradual, com atencdo especial a
higiene no preparo e a presenca de micronutrientes, ndo utlizando alimentos

ultraprocessados.
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A Organizacao Mundial da Saude (OMS), o Ministério da Saude e a Sociedade
Brasileira de Pediatria recomendam aleitamento materno exclusivo por seis meses (5
meses e 29 dias) e complementado até os dois anos ou mais (BRASIL, 2009).
Contudo, em casos de desmame precoce ou da impossibilidade da realizagdo do
aleitamento, seguir com a utilizacdo da FI (formula inicial/partida), exclusivamente até
0 sexto més e complementada até os dois anos. Muito é sabido, que no periodo
neonatal, havendo um recém-nascido em condi¢cdes de ndo aleitamento, pode-se
recorrer ao leite ndo humano como via de nutrigdo.

Sendo este uma preparacéo rapida, geralmente ofertada em forma de p6 para
diluicdo, podendo ser a base de leite, que foram elaboradas a partir de leite de vaca e
de outros mamiferos, e até mesmo vegetal, visando a substituicdo do leite humano.
Segundo Costa e seus colaboradores (2021), os géneros alimenticios concebidos
para suprir as necessidades nutricionais dos lactentes, até a introducédo da
diversificacdo alimentar, denominam-se "Férmulas para lactentes”, e também se
encontram comercializadas como leite.

As férmulas infantis possuem descritas em seu rétulo, além da composicao
centesimal, o0 modo de preparo, de acordo com a marca, em que a quantidade da
formula em po é feita através da colher medidora (disponibilizada no interior da lata,
em caso de pos) e a relacdo ao volume de acordo com essa quantificacdo que leva
em consideracao a idade do bebé, desde as semanas até 0os meses.

Como as formulas infantis séo, geralmente, as Unicas fontes de nutrientes para
criancas menores de um ano, internadas em hospitais, € de extrema importancia que
esses alimentos sejam adequados as necessidades nutricionais da crianca e que
sejam seguros microbiologicamente, uma vez que, na impossibilidade do aleitamento
materno deve ser indicada uma formula infantil (ROSSI, et al. 2010). As formulas
infantis podem ser classificadas em: pré-termo, formula infantil para lactentes (até seis
meses de vida), formula infantil de seguimento (dos seis aos doze meses de vida),
férmula infantil de seguimento para a primeira infancia (doze meses a trinta e seis
meses) e férmulas especiais. As formulas infantis possuem quantidades de macro e
micronutrientes que atendem as necessidades nutricionais do lactente (WEFFORT,
2012).

A alimentacdo e nutricdo adequadas sao requisitos essenciais para 0
crescimento e desenvolvimento de todas as criangas. Mais do que isso, sdo direitos

humanos fundamentais, pois representam a base da prépria vida (BRASIL, 2005).
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Devido a sua alta velocidade de crescimento, o lactente € um dos grupos mais
vulneraveis aos erros e deficiéncias alimentares que trazem importantes
consequéncias em seu estado nutricional (BARBOSA et al.,, 2007). Habitos
inadequados de alimentacdo levam a desnutricdo, morbidade e mortalidade infantil.
Métodos inadequados de comercializacdo dos substitutos do leite materno podem
contribuir para estes graves problemas de saude publica (BRASIL, 2009). O método
de alimentac&o artificial, através das férmulas infantis, nem sempre esteve disponivel
em prateleiras de farméacias ou mercados para o livre consumo do publico alvo.

Em séculos passados, essas preparacdes eram primitivas, ainda ndo se sabia
a composicdo do leite humano e tampouco como preparar uma mistura de
composicao semelhante. Aproximadamente no século X1V, Solano e Galeno abordam
a alimentacdo dos recém-nascidos que ndo eram aleitados no seio materno,
apresentando a nutricdo de neonatos baseadas em papas feitas com carnes, em que,
geralmente, ofertava-se o caldo ou através da pré-mastigacao, leites animais (vaca
ou cabra), vinhos, mel e, principalmente, através de amas. Sendo a ultima opc¢éo a
mais utilizada em grupos privilegiados socialmente durante o século XIX, como
retratam as obras de Graham e Golden (1985).

No processo de transicdo demografica brasileira destaca-se que, desde o
século XIX até meados da década de 1940, o Brasil caracterizou-se pela prevaléncia
de altas taxas de natalidade e de mortalidade, principalmente a mortalidade nos
primeiros anos de vida. A partir desse periodo, com a incorporagao as politicas de
saude publica dos avancos da medicina, industria e ciéncia, particularmente os
antibidticos recém-descobertos no combate as enfermidades infectocontagiosas e
importados no pds-guerra, 0 pais experimentou uma primeira fase de sua transicao
demografica, caracterizada pelo inicio da queda das taxas de mortalidade.
Primeiramente, os grupos etarios mais beneficiados com a diminui¢do da mortalidade,
devido a estes avancos, foram os das criancas menores de 5 anos de idade (IBGE,
2019). Também no século XIX surgiu a primeira formula infantil, deste modo também
representando, nestes campos, um impacto significativo para essa reducédo da taxa
de mortalidade.

Foi observado entdo, na 272 Assembleia Mundial de Saude de 1974, o declinio
da amamentacdo em vérias partes do mundo, por diversos fatores, entre eles a
promocao de substitutos de leite materno industrializados (SOKOL, 1999).Segundo a

Secretaria Estadual de Saude (2017), no Brasil, em 1990, a taxa de mortalidade infantil



13

em criangas menores de cinco anos chegava a assustadores 66 bebés em cada mil
nascidos vivos, destacando-se dentre elas a desnutricdo infantil. Em 2014, esse
namero despencou para 12,9, conforme informag¢des do Portal Brasil. Apesar da
gueda de 80% na taxa de mortalidade, num periodo de 14 anos, apenas 41% das
maes brasileiras amamentavam até o sexto més de vida, seguindo apos isso o
aleitamento materno artificial complementado (a partir dos 6 meses). O aleitamento
materno artificial de neonatos totaliza em torno de 59% e ainda assim a taxa de
mortalidade entre os anos de 1990 e 2014 declinou. Parte deste declinio também se
deu pela regulamentacao nutricional das férmulas infantis, difundida no Brasil a partir
dos anos de 1998.

Decorrente dos agravos das altas taxas de mortalidade, principalmente de
recém-nascidos, ressalta-se a importancia de uma boa nutricdo, principalmente, aos
neonatos lactentes de férmulas infantis. Assim, o presente trabalho traz a tona as
principais mudangas nutricionais ocorridas na Uultima década, comparando as
mudancas da Portaria SVS/MS n. 977/1998 (Regulamento Técnico referente as
férmulas infantis para lactentes e as formulas infantis de seguimento) com a reviséo
sobre as RDC 42/43/44/ de 2011 (contendo as alteragbes da RDC 43 de 2011 disposto
na RDC 45 e 46 de 2014) no que se refere aos nutrientes ofertados ao grupo de

nascidos de zero a seis meses.

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivos Geral

Realizar uma revisao bibliogréafica sobre os estudos que abordam os avangos
cientificos e tecnoldgicos nas formulac¢des infantis mais seguras e semelhantes ao
leite materno em termos nutricionais, destacando os beneficios aos recém-nascidos

de 0 a 6 meses.
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Objetivos Especificos

Pontuar avancos cientificos e tecnoldgicos significativos que corroboram até a
criacdo das formulas infantis seguras e mais préximas do leite materno;
Discorrer sobre as formulas infantis para lactentes e sua variacdo na
composicdo ao longo da ultima década,;

Considerar os beneficios para os neonatos que ndo podem ser aleitados ap6s

0 nascimento.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 METODOLOGIA

No presente estudo realizou-se um levantamento bibliografico utilizando
algumas plataformas como: Lilacs, PubMed, ResearchGates, Scielo, Google
Académico. Desta forma, foram utilizadas as seguintes palavras-chave: "formula
infantil para lactentes; recém-nascido; composicdo das férmulas de partida;
nutrientes” nos idiomas portugués, inglés e espanhol, em diferentes combinacgdes.
Também foram realizadas consultas a dissertacdes e teses relevantes ao tema
proposto.

Como critérios de inclusdo foram considerados: (i) artigos publicados nos
ultimos 10 anos; (ii) artigos em inglés, portugués e espanhol; (iii) artigos que se
encontraram fora do recorte temporal, mas relevantes para o historico do tema
proposto. Nos critérios de exclusédo foram desconsiderados: (i) artigos repetidos nas
diferentes bases de dados; (ii) artigos publicados em idiomas diferentes dos propostos
anteriormente.

O levantamento bibliografico desta pesquisa compreende os meses de janeiro

a agosto de 2023.

2.2 CONTEXTO HISTORICO

Com o avancar dos séculos, diversos estudiosos se dedicaram a discutir a
importancia da nutricdo adequada para a sobrevivéncia de recém-nascidos, incluindo
figuras como Hipdcrates, Aristételes, Avicena, Solano, Galeno e muitos outros. O
primeiro, pregava sobre a introducéo alimentar apés o primeiro dente (460-377 a.C).
Aristételes (384-322 a.C) relata sobre o aspecto do leite humano e animal, suas
caracteristicas e suas qualidades, afirmando que “o leite € composto de soro e
coalho”, “o rico em coalho € mais nutritivo”, mas “o mais saudavel para as criangas é
o0 que contém menor quantidade de coalho”. Solano e Galeno, médicos gregos,
discutiam sobre o primeiro alimento (vinhos, mel, leites animais, papas) oferecido
como complementagao ao leite materno, idade ideal de desmame e o emprego de

amas de leite ou ndo. (MAGNER, 2005). Por volta de IX d.C., destaca-se Avicena, que
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escreveu o Canon da Medicina, abordando que as caracteristicas da nutriz estéo
relacionadas a sua producéo de leite e que quanto mais tempo o bebé fosse aleitado,
maior seria sua expectativa de vida. Esses estudos trouxeram questionamentos afim
de entender sobre o que havia no leite materno que nao havia nos alimentos
disponiveis na época, para nutrir os bebés de forma tdo adequada quanto este (SINA,
1020).

Do século XV ao final do século XVIII, as mulheres inglesas saudaveis, nao
amamentavam seus filhos, pois acreditavam que a amamentacdo espoliava seus
corpos e tornavam-nas velhas antes do tempo, costume esse que se difundiu por
outras diversas etnias. Com isso, o0 desmame era iniciado precocemente, sendo
utilizados em substituicdo, leite com mel ou cereais, alimentos pré-mascados
(FILDES, 1986) ou massas oferecidas em colher, como a panada de farinha e agua
(LAWRENCE, 1994). Assim, este modo de alimentar permaneceu por varias décadas,
diferindo-se apenas sobre os pensamentos e estudos dos beneficios e maleficios,
crencas e mitos que eram levantados de acordo com a época.

Com o advento da Revolucéo Industrial no século XIX, o cenéario das amas de
leite passou por transformac6es significativas. A medida que as mulheres comecaram
a ingressar no mercado de trabalho, a disponibilidade de amas de leite declinou em
relacdo a demanda crescente. Isso ressaltou a necessidade premente de que a
industria alimenticia atendesse a essa demanda de maneira eficaz e segura. Foi
nesse contexto que, no final deste século, surgiram bicos e mamadeiras de borracha
gue podiam ser esterilizados, representando uma solucdo para o desafio da
substituicdo do bico das mamas femininas para a introducdo de um substituto do leite
materno.

Até que, em 1864, Pasteur consolidou uma descoberta de Appert (1795) sobre
a pasteurizacdo, em que ao elevar a temperatura do vinho eliminava-se as bactérias
termossensiveis e, 0 mesmo, poderia ser aplicado ao leite. Concomitantemente a
descoberta, Gail Borden em 1856 traz a tona o0 método de produzir leite condensado,
criando finalmente alternativas de um leite estéril e passivel de conserva¢do. Em um
mundo sem refrigerador e agua tratada, estes constituiram um avanco inegavel para
a producao de leites artificiais. Em 1866, a Nestlé que ja produzia alimentos voltados
para o publico infantil, como a “Farine Lacteé”, descobriu a possibilidade de usar

"latas", como embalagens apropriadas para armazenar o leite (REA, 2004).
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Em paralelo, esta forma de nutricdo voltada para os neonatos saudaveis tornou-
se disponivel comercialmente, gracas aos esforcos pioneiros de Justus von Liebig,
gue comercializou seu alimento infantil "perfeito” em 1867. Sua féormula era uma
mistura de farinha de trigo, leite de vaca e malte, sendo a farinha cozida com
bicarbonato de potassio para reduzir a acidez da farinha. Foi vendido pela primeira
vez como um liquido, mas depois comercializado como um pé totalmente farinaceo.
(GREENBERG; SMITH; VIDYASAGAR, 1990) (Traducao Prépria).

Em 1880, os paises de primeiro mundo comecaram a distribuicdo de agua
clorada e tratada. Fato este que corrobora para a fabricacdo de formulas infantis em
po, visto que, as preparacfes tendiam a ser liquidas por conta da alta chance de
contaminacao pela agua na dissolucéo do leite em p6. Com a descoberta acerca da
evaporacao do leite, Meyenberg (1883) proporcionou o desenvolvimento do método
de producado do leite evaporado, sem acucar na composi¢cdo, com maior teor de
gordura, estéril e mais digerivel.

O pontapé para as formulas infantis mais semelhantes ao leite materno e que
proporciona uma maior expectativa de vida aos nao aleitados ocorreu em 1885,
gracas aos esforcos de Meigs e Biedert, que desvendaram a exata composicédo do
leite materno (1885), comprovando seu baixo percentual de proteinas (1,1 g/100 mL;
40% de caseina e 60% de proteinas do soro), quando comparado com o leite de vaca
(3,5 g/100 mL; 82% de caseina e 18% de proteinas do soro). (CASTILHOS; FILHO,
2010).

Os autores Jelliffe e Jelliffe (1978), relatam em sua pesquisa no final do século
XIX, que as altas taxas de desmames estavam correlacionadas com a desnutricao e,

posteriormente, com as elevadas taxas de mortalidade.

2.3 REGULAMENTACAO NUTRICIONAL DAS FORMULAS INFANTIS PARA
LACTENTES

A desnutricdo dos lactentes comeca a ganhar destaque por volta do final do
século XIX. Contudo, desde que a férmula infantii comecou a ser produzida
comercialmente em 1867, usando apenas quatro ingredientes principais (leite de vaca,
trigo, farinha de malte e bicarbonato de potassio), seu teor nutricional vem sendo

aprimorado. Para isso, tornou-se necessario o uso de uma padronizacdo



18

internacional, garantindo qualidade e seguranca ao publico-alvo em grande parte do
mundo. Atualmente, a dieta necessaria para bebés recém-nascidos, com idades de
zero a seis meses, esta protegida por regulamentacdes. No entanto, é importante
ressaltar que esse processo de legislacdo evoluiu de maneira gradual e pode
continuar a se adaptar as possiveis inovacdes resultantes das pesquisas sobre o leite
humano.

Vale ressaltar que, cada pais tem sua regulamentacéo expressa e pode aceitar
ou ndo a inclusdo dos padrbes internacionais. O autor Hernandez (2011), datou
cronologicamente em seu trabalho os principais marcos internacionais a respeito da
regulamentacédo das formulas infantis em geral, como exposto a seguir. Para efeito de
contextualizagcdo, datou-se em consonancia com 0S marcos internacionais, as
legislacOes relativas aos teores nutricionais para as férmulas infantis no Brasil.

Em 1962, a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos emitiu a
regulamentacdo conhecida como "Standard of Identity for Infant Formula,”
estabelecendo requisitos para a composicao e teor nutricional de férmulas infantis nos
EUA.

Em 1977, o Comité da ESPGHAN publicou recomendacdes para a composicao
de férmulas adaptadas.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e o Fundo das Nacdes Unidas para a
Infancia (UNICEF), em 1980, propuseram um coédigo para a comercializacdo de
férmulas infantis, com o objetivo de promover o aleitamento materno. Assim, entre os
anos 1980 e 1986, a "Codex Alimentarius Commission” estabeleceu limites minimos
e maximos de nutrientes nas formulas infantis. Nesse periodo, também foram
publicadas as recomendacfes das formulas de continuacéo.

Por volta de 1990, a ESPGHAN revisou as recomendacfes para a composicao
de formulas de seguimento, e a "Codex Alimentarius Commission” convocou uma
nova revisao.

No Brasil, entre os anos de 1997 e 1998, a Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria) publicou a Portaria SVS/MS n. 977/1998, incorporando as
recomendagdes da "Codex Alimentarius Commission”.

Entre 2003 e 2005, a ESPGHAN publicou novas recomendacfes para a
composicdo dos padrbes globais das férmulas infantis, estabelecendo novos limites

minimos e maximos e valores de seguranca para a adigdo de novos nutrientes.
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Em 2011, a Portaria SVS/MS n. 977/1998 foi revogada. O Brasil implementou
as RDC 42/43/44/45/46/2011, que tratam dos teores nutricionais das férmulas infantis,
incluindo aquelas para recém-nascidos.

Quatro anos depois, a RDC 43/2011 foi alterada pela RDC 46/2014, embora as
mudancas nos teores nutricionais nao tenham impacto significativo sobre as férmulas
infantis para lactentes, que sé@o o foco desta pesquisa. A Unica alteracao pertinente ao
presente trabalho esta na possibilidade de adicdo de glicose (ou xarope de glicose),
mas apenas em férmulas infantis para lactentes com proteinas hidrolisadas para o

publico de zero a seis meses.

2.4  FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES

Em 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) discorreu acerca
das férmulas infantis de inicio (FI), de acordo com o inciso | do artigo 6° da Resolucao
RDC n. 43/2011, férmula infantil para lactentes é o produto, em forma liquida ou em
po, utilizado sob prescricdo, especialmente fabricado para satisfazer, por si so, as
necessidades nutricionais dos lactentes sadios durante os primeiros seis meses de
vida (cinco meses e vinte e nove dias).

Segundo Mello (2016), as formulas infantis podem ser de origem animal ou
vegetal (soja), e as FI de origem animal podem ser hidrolisadas, antirregurgitacao,
enteral ou isentas de lactose. Com excec¢ao das férmulas de origem animal, as demais
estdo agrupadas em formulas infantis para lactentes no nicho de necessidades
dietéticas especiais. Os produtos que séo utilizados como base para a formulacéo das
FI de origem animal séo criados a partir das modificacdes do leite bovino ou de outros
mamiferos que se assemelham ao leite humano. Mas essa composicao é fixa, o que
a difere do leite humano que sofre variacdes de acordo com as necessidades da mae
e do bebé.

Este leque de ofertas advindas dos avancos tecnoldgicos e das pesquisas,
possibilita uma ampla abordagem das FI para os recém-nascidos. Ter uma via rapida
de nutricdo, disponivel de forma qualitativamente e quantitativamente segura regulada
por um érgdo como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e com possibilidades
de oferta de acordo com a necessidade do aleitado, € um ganho irrefutavel para os

neonatos e, consequentemente, para a ciéncia. Inclusive, algumas secretarias de
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salide em conjunto com o Sistema Unico de Saude (SUS), fazem a dispensacéo de
forma gratuita de formula infantil para lactentes, incluindo Férmula extensamente
Hidrolisada e Férmula de Aminoacidos Livres e, para a retirada, € necessario estar
munido de um pedido médico e documentos pessoais do responséavel legal e do
neonato. (BRASIL, 2014).

As formulas de origem animal, séo formulas indicadas para lactentes sadios,
ou seja, se apresentam sem nenhuma alergia ou intolerancia. Como base, tem o leite
de vaca ou de outros animais (cabra, por exemplo) e/ou outros componentes
comestiveis de origem animal e vegetal. Tem a funcao de atender as necessidades
nutricionais dos lactentes. (MOMESSO, 2016).

O principal substituto do leite sem lactose € o de soja. Enquanto a lactose € um
hidrato de carbono composto pelos acucares glicose e galactose, no leite de soja, 0
acucar presente em maior concentracao € a sacarose (= 50% dos carboidratos), o

s

restante € constituido basicamente por rafinose (frutose, glicose e galactose) e
estaquiose (O-D-galactose,d-D-glicose, B-D-frutose) (BERTOLETI, 2019).

De acordo com Brandéao (2003), as férmulas a base de soja séo indicadas em
casos de intolerancia a lactose, galactosemia e € preconizada na indicacao para
alergia a proteina do leite de vaca (APLV). Neste ultimo caso, o sistema imune do
bebé reage as proteinas do leite como se fossem invasores, desencadeando uma
resposta imunoldgica que pode ser grave, com reacdes como o choque anafilatico ou
a morte.

Apesar de ser amplamente indicada a criancas com APLV, em 2010, a
Organizacdo Mundial de Alergias (OMA) divulgou um documento no qual
desaconselha o uso de soja para criancas menores de 6 meses, devido aos riscos a
reacdes adversas, sendo recomendada aos lactentes alérgicos o uso de formulas
extensamente hidrolisadas que, além de serem utilizadas nestes casos, também séo
indicadas em casos de sindromes disabsortivas, hipoalbuminemia, transicdo de
nutricdo parenteral para enteral e na realimentacdo de pacientes criticos. (MELLO,
2016)

As férmulas antirregurgitamento sdo recomendadas para o tratamento nao
medicamentoso do refluxo gastro-esofagico e possuem, usualmente, amido em sua
composicdo, que gera espessamento quando em contato com 0 suco gastrico

estomacal (MELLO, 2016), dificultando assim o retorno do leite.
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A lactose € o principal carboidrato do leite e das férmulas (MELLO, 2016).
Geralmente, nos leites sem lactose, este carboidrato € substituido por outros hidratos
de carbono, como a dextrinomaltose (ARTAZCOZ, 2007) e polimeros de glicose, com
intuito de melhorar a digestibilidade (REGO, 2018). Estas FI sdo indicadas para
lactentes que possuem deficiéncia primaria de lactase, lesdo da mucosa intestinal,
desnutricdo grave ou ma absorcao de lactose (GURMINI; VIEIRA, 2002).

Para a digestéo da lactose é necessario a presenca de uma enzima chamada
lactase. Quando o organismo ndo possui quantidade suficiente de lactase para digerir
toda lactose consumida, este bebé é intolerante a lactose.

Nas férmulas a base de hidrolisados de proteinas, nessa variacdo das formulas
para lactentes, as proteinas sdo processadas por diversos meétodos, tanto as
proteinas do soro quanto a caseina, resultando em peptideos de diversos tamanhos,
gue podem ser parciais ou extensamente hidrolisados. As férmulas parcialmente
hidrolisadas contém peptideos hidrolisados com peso molecular de 5000-10000 kDa.
As férmulas extensamente hidrolisadas possuem proteinas que foram submetidas a
varios graus de hidrélise em altas temperaturas obtendo aminoéacidos livres e
peptideos de diferentes tamanhos, em média <1500 kDa. (HERNANDEZ, 2011).

2.5 MUDANCAS NUTRICIONAIS NA ULTIMA DECADA

2.5.1 Valor Energético

Na Portaria SVS/MS n° 977/1998 ndo é abordado o valor energético das
férmulas infantis para lactentes. Para fins de adequacdo, nas novas resolucées
(2011), os fabricantes passam a expressar o valor energético em porcdes de 100 mL
do produto pronto para consumo. O padrdo de variacdo esta compreendido entre o
minimo 60 kcal (250 kJ) e no maximo 70 kcal (295 kJ) de valor energético.

A energia fornecida pelo leite aumenta com a maturacao e com a concentracao
do mesmo, atendendo a demanda crescente por calorias para 0 crescimento e
desenvolvimento da crianga (GARCIA, 2013).
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2.5.2 Macronutrientes

Os Macronutrientes sdo os que compdem a maior parte da dieta humana.

Dentre eles, destacam-se as proteinas, lipidios e carboidratos.

2.5.2.1 Aminoécidos e Proteinas

Durante o inicio da lactacdo, o conteudo protéico no leite humano varia de 1,4
a 1,6 g/100 mL, coexistindo em duas classes de proteinas: caseina e o soro do leite.
Enquanto a caseina forma coagulos ou coalhadas no estdmago, 0 soro permanece
liquido e mais digerivel. No leite humano, 50% a 80% do teor proteico é soro, sendo
esta proporcdo significativamente maior em comparacdo com o leite de outros
mamiferos, por exemplo, no leite de vaca as proteinas do soro chegam a 18%.
Tradicionalmente, as formulas infantis sdo ricas em caseina, 0 que as torna mais
dificeis de digerir em comparacéao com o leite materno. (BLACKBURN, 2016).

As proteinas sao constituidas por aminoacidos, unidos por ligacdes peptidicas.
Os tipos de aminoacidos, o nimero e a sequéncia dos aminoacidos sao variaveis de
acordo com a proteina (GONZALEZ,2022).

Segundo Blackburn e seus colaboradores (2016), as proteinas podem
desempenhar importantes funcées no organismo humano. A alfa-lactalbumina é
essencial para a sintese de lactose e ligacao de ions célcio e zinco. A caseina ajuda
a formar massa muscular, fortalecendo a estrutura 0ssea e esquelética, além de
proporcionar maior saciedade ao recém-nascido por sua digestdo mais lenta, também
auxilia na liberacdo e posterior absorcdo de minerais como o célcio e fésforo a
estrutura 6ssea. A lactoferrina e a lisozima previnem a propagacdo de bactérias
potencialmente patogénicas, prevenindo doencas em bebés. O anticorpo IgA destroi
bactérias e protege a superficie da mucosa do intestino.

No quadro 1 estédo sendo apresentadas as relacdes proteicas entre as Portarias
SVS/MS n° 977/1998 e RDC 43/2011:
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Quadro 1 - Relacgédo proteica entre a Portaria SVS/MS n° 977/1998 e RDC 43/2011.

PROTEINAS (g/100Kcal)

1998 2011

Minimo Méaximo Minimo Maximo

Valor de Referéncia Proteica 1,8 4,0 1,8 3,0
Formulas n&o hidrolisadas N.E N.E 2,0 3,0
Formulas hidrolisadas N.E N.E 2,25 3,0

Origem vegetal ou parcialmente vegetal N.E N.E 2,25 3,0

Legenda: N.E = N&o Especificado. Fonte: Adaptada de Anvisa 1998 e 2011.

Observa-se entdo, que a partir da regulamentacado apresentada no ano de
2011, os valores de referéncia proteicos foram devidamente restabelecidos, mantendo
0 mesmo valor minimo (1,8 g/Kcal) e apresentando uma reducao no valor maximo (de
4,0 para 3,0g/100Kcal). Esta nova apresentacéo também conta com a subdivisdo de
acordo com a categoria de apresentacao da férmula infantil para lactente no mercado,
tanto para lactentes saudaveis quanto para atender as necessidades dietéticas
especificas, apresentando para cada um, valores de minimos e maximos. Onde nas
férmulas n&o hidrolisadas consta o minimo de 2,0 g/100 Kcal e maximo de 3,0 g/100
Kcal. As férmulas hidrolisadas, de origem vegetal ou parcialmente vegetal
apresentam valor minimo de 2,25 g/100Kcal e 3,0 g/100Kcal para maximo.

Além disso, como as proteinas sdo compostas por aminoacidos ligados por
ligacOes peptidicas, estes também podem ser adicionados as formulas infantis para
lactentes, nas classificacGes essenciais (adquirido pela dieta, ndo séo sintetizados no
organismo) e semiessenciais ou nao-essenciais (sintetizados no organismo). Na
Portaria SVS/MS n° 977/1998 dispde sobre a possibilidade de adicdo de aminoacidos
isolados. Os aminoacidos essenciais podem ser adicionados para melhorar a
gualidade proteica, somente em quantidades necessarias para este propdsito e nas
formas naturais L—aminoacidos (Portaria 977, 1998). Contudo, as devidas

especificacdes s6 vieram no Anexo | da RDC 44/2011, como demonstra o quadro 2:
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Quadro 2 - Relagdo de aminoacidos essenciais e semiessenciais para as formulas infantis para
lactentes, segundo a RDC 44/2011.

Valores de Referéncia

mg de aminoacido por g de Nitrogénio g proteina 100Kcal
Cisteina 131 21 38
Histidina 141 23 41
Isoleucina 319 51 92
Leucina 586 94 169
Lisina 395 63 114
Metionina 85 14 24
Fenilalanina 282 45 81
Treonina 268 43 77
Triptofano 114 18 33
Tirosina 259 42 75
Valina 315 50 90

Fonte: Anvisa, 2011.

Como dito anteriormente, as especificacdes dos L-aminoacidos, assim como
0s seus valores em g/100Kcal, foram atribuidas através das regulamentacdes de
2011, como demonstra o quadro supracitado, uma vez que posteriormente sé havia a
descricdo. Os aminoacidos dentro desses parametros sdo importantes substancias
gue atuam como estimulantes para retardo do estresse e fadiga fisica, auxiliando
assim em processos de recuperacdo (MARCHINI, 2016). A glutamina associada a
outros L-aminoacidos € importante para fornecer acido cetoglutarico para o ciclo do
acido citrico, possivelmente atuando como um neurotransmissor no cérebro e
servindo como um importante substrato energético para as células intestinais
(BLACKBURN, 2016).
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Os lipidios (lipos, em grego, significa gordura) constituem uma classe de

compostos caracterizados por sua alta solubilidade em solventes organicos e por

serem praticamente insollveis em 4gua. S&o indispensaveis na dieta dos seres

humanos, por incluirem os acidos graxos essenciais e as vitaminas lipossolUveis

(MARZZOCO, 2016).

Possuem fungdes importantes como, por exemplo, em reservas de energia e

componentes de membranas e outras estruturas celulares, além de auxiliar na

absorcéo das vitaminas A, D, E e K, também reduzir as secrec¢des gastricas, tornando

mais lento o esvaziamento gastrico e estimulando o fluxo biliar e pancreatico,

facilitando, dessa forma, o processo digestivo. (ALMEIDA, 2019).

Quadro 3 - Relacdo de gorduras entre a Portaria SVS/MS n° 977/1998 e RDC 43/2011.

GORDURAS
1998 2011
Minimo Maximo Minimo Maximo
Valor de Referéncia 3,3/100Kcal 6,60/100Kcal 4,4/100Kcal 6,09/100Kcal
Acido linoleico 300mg/100Kcal N.E 300mg/100Kcal 14009/100Kcal
. o .
Acidos graxos trans N.E N.E N.E 3% dg qonteudo total
de acidos graxos
Acido erlcico N.E N.E N.E 1% do conteudo total
de acidos graxos
Acido laurico e miristico N.E N.E N.E 20% do contetdo fotal
de acidos graxos
Fosfolipidio N.E N.E N.E 300mg/100Kcal

Legenda: N.E = Nao Especificado. Fonte: Adaptada de Anvisa 1998 e 2011.

No que se refere aos valores criticos para a presenca de gorduras nas formulas

infantis para lactentes, nota-se um aumento de 1,1% nos valores padrées de minimo

e uma reducao de 0,6% nos valores de maximo. Na Portaria SVS/MS n°® 977/1998, a

Unica gordura com especificacdes presentes na regulamentagao era o acido linoleico,
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com valor minimo de 300 mg/100 Kcal e sem identificagdo do valor maximo para o
mesmo. Em 2011 o acido linoleico passa a ter sua classificagdo de valor maximo como
1.400 mg/100 Kcal, mantendo o mesmo padrdo de valor minimo apresentado em
1998. Também em 2011, evidenciou-se quatro novas categorias de gorduras, sendo
elas, os acidos graxos trans (valor maximo de 3% do conteldo total de &cidos graxos
e minimo néo especificado), &cido erucico (valor maximo de 1% do conteudo total de
acidos graxos e minimo nao especificado), acido laurico e miristico (maximo de 20%
do conteudo total de acidos graxos e minimo néo especificado) e fosfolipidos (maximo
de 300 mg/100 Kcal e minimo ndo especificado).

As gorduras sdo o componente mais importante do leite materno, fornecendo
energia e auxiliando no desenvolvimento do sistema nervoso central. Além disso, a
gordura do leite € portadora de sabor e aroma. Em geral, o teor de gordura do leite
materno humano varia de 3,5% a 4,5% durante a lactacdo. A principal fracéo lipidica
sédo os triglicerideos, que representam cerca de 95% do total de lipidios. Quase
metade dos acidos graxos do leite sdo acidos graxos saturados, com 23% de acido
palmitico (C16:0) no total de acidos graxos. O acido graxo monoinsaturado, acido
oleico (18:1w9), esta na maior porcentagem (36%) no leite. O leite materno humano
também contém dois acidos graxos essenciais, acido linoleico (C18:2w6) a 15% e
acido alfa-linolénico (C18:3w3) a 0,35%. Estes dois acidos graxos essenciais sao,
respectivamente, convertidos em &acido araquidonico (AA, C20:4w6) e &cido
eicosapentaenodico (EPA, C20:5w3), sendo este ultimo convertido em acido
docosahexaenoico (DHA, 22:6w3). AA, EPA e DHA sao importantes para regular o
crescimento, as respostas inflamatorias, a funcdo imunolégica, a visdo, o
desenvolvimento cognitivo e os sistemas motores em recém-nascidos (BLACKBURN,
2016).

2.5.2.3 Carboidratos

Os carboidratos (ou hidratos de carbono) sdo poli-hidroxialdeidos ou
poli-hidroxicetonas (ou seja, aldeidos ou cetonas com multiplas hidroxilas), poli-
hidroxialcoois (polidis), ou substancias que, hidrolisadas, originam estes compostos
(MARZZOCO, 2015).
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Os carboidratos representam a mais importante fonte de energia rapida

proveniente da dieta. Depois que o carboidrato € ingerido, ocorre a sua “quebra” em

estruturas menores chamadas de monossacarideos, a fim de facilitar a absorgéo pelo

organismo. Estes podem se ligar a outros monossacarideos e formar oligossacarideos

ou até polissacarideos. Além disso, alguns oligossacarideos (frutooligossacarideos,

por exemplo) podem atuar como probioticos, seletivamente microorganismos,

principalmente dos géneros Acidophillus e Bifidus. Eles fornecem combustivel para o

cérebro, a medula, os nervos periféricos e as células vermelhas do sangue.

(ALMEIDA, 20109).

Quadro 4 - Relacdo de carboidratos entre a Portaria SVS/MS n° 977/1998 e RDC 43/2011.

CARBOIDRATOS

Valor de referéncia de
carboidratos

Amidos gelatinizados,
pré-cozidos e isento de
glaten

Lactose
Sacarose, frutose,

maltose,
maltodextrina e mel

2011
Minimo Maximo Minimo Maximo
N.E N.E 9,09/100Kcal 149/100Kcal
30% do total de
N.E N.E N.E carboidratos ou
2g/100mL
N.E N.E 4,5g/100Kcal N.E
Em conjunto, ou
individual, estes ndo
N.E N.E N.E podem ultrapassar

20% do teor total de
carboidratos

Legenda: N.E = Nao Especificado. Fonte: Adaptada de Anvisa 1998 e 2011.

Na antiga Portaria SVS/MS n°® 977/1998, ndo havia nenhuma especificacao

adotada para os valores padrbes de carboidratos. A partir de 2011, estes foram

classificados em valor minimo de 9 g/100Kcal e o maximo de 14 g/100Kcal,

especificando os amidos gelatinizados, pré-cozidos e isento de glaten (30% do total

de carboidratos ou 2 g/100Kcal), lactose (minimo de 4,5 g/100Kcal), sacarose, frutose,
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maltose, maltodextrina e mel (em conjunto ou individualmente estes ndo podem

ultrapassar 20% do teor total de carboidratos).

2.5.3 Micronutrientes

Os micronutrientes sdo 0s nutrientes que nOSSO organismo precisa em menor

guantidade, destacando-se as vitaminas e minerais (GOVEIA, 2007).

2.5.3.1 Vitaminas e minerais

Os micronutrientes sdo compostos por vitaminas e minerais. Cada um desses
nutrientes é importante, pois exerce funcdes especificas, essenciais para a saude das
nossas ceélulas e para o funcionamento harmonioso entre elas, participando do
metabolismo com a sintese de enzimas e moléculas. Diferentemente dos
macronutrientes, as vitaminas e 0s minerais S80 necessarios em quantidades
menores. (SEYFFARTH, 2013).

Quadro 5 - Relacdo de vitaminas e minerais entre a Portaria SVS/MS n° 977/1998 e RDC 43/2011.

VITAMINAS E MINERAIS
1998 2011
Minimo Maximo Minimo Maximo
. . 75 mcg RE /100 150 mcg RE 60 mcg RE 180 mcg
Vitamina A kcal /100 keal /100 keal RE/100 kcal
Vitamina B6 35 mcg/100 kcal N.E 35 mcg/100 kcal N.E
Vitamina B12 0,15 mcg/100 NE 0,10 mcg/100 N.E
kcal kcal
Vitamina D3 1 mcg/100 kcal 2,5 mcg/100 1 mcg/100 kcal 2.5 mcg/100
kcal kcal
. . 0,7 mg alfa- 0,5 mg alfa-
Vitamina E TE/100 kcal N.E TE/100 keal N.E
Vitamina K 0,4 mcg/100 kcal N.E 0,4 mcg/100 kcal N.E
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Tiamina (B1)

Riboflavina
(B2)

Niacina (B3)
Biotina (B7)

Acido
Pantoténico

Acido Félico
Acido
ascorbico
Célcio
Cloreto
Cobre

Ferro

Fosforo
lodo
Magnésio

Manganés
Potassio
Selénio
Sadio
Zinco

Colina

Mio-inositol

L-carnitina

40 mcg/100 kcal
60 mg/100 kcal

250 mcg/100 kcal
1,5 mcg/100 kcal

300 mcg/100 kcal
4 mg/100 kcal
8 mg/100 kcal
50 mg/100 kcal

55 mg /100 kcal

60 mg/100 kcal

0,15 mg /100
kcal

25 mg/100 kcal
5 mg/100 kcal
6 mg/100 kcal
5 mg/100 kcal

80 mg/100 kcal
N.E
20 mg/100 kcal

0,5 mg/100 kcal
7 mg/100 kcal
N.E
N.E

N.E
N.E

N.E
N.E

N.E
N.E
N.E
N.E
N.E
N.E
N.E

N.E
N.E
N.E
N.E

200 mg/100
kcal

N.E

60 mg/100
kcal

N.E
N.E
N.E
N.E

60 mcg/100 kcal
80 mg/100 kcal

300 mcg/100 kcal
1,5 mcg/100 kcal

400 mcg/100 kcal
10 mg/100 kcal
10 mg/100 kcal
50 mg/100 kcal
50 mg/100 kcal
35 mg/100 kcal

0,45/100 kcal

25 mg/100 kcal
10 mg/100 kcal
5 mg/100 kcal
1 mg/100 kcal

60 mg/100 kcal
1 mg/100 kcal
20 mg/100 kcal

0,5 mg/100 kcal
7 mg/100 kcal
4 mg/100 kcal

1,2 mg/100 kcal

N.E
N.E

N.E
N.E

N.E
N.E
N.E

N.E

160 mg/100
kcal

N.E
1,3 mg/100 kcal

N.E
N.E
N.E
N.E

180 mg/100
kcal

N.E
60 mg/100 kcal

N.E
N.E
N.E

N.E

Legenda: N.E = Nao Especificado. Fonte: Adaptada de Anvisa 1998 e 2011.

As vitaminas lipossolUveis (sollveis em gordura e por isso podem ser

armazenadas pelo corpo) compreendem as vitaminas A, D, E e K. Correlacionando a
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Portaria SVS/MS n°® 977/1998 e RDC 43/2011 observou-se que a vitamina A teve seu
valor minimo diminuido e seu valor maximo aumentado. Outrora, as vitaminas D e K
mantiveram seus mesmos valores padrdes tanto na regulamentacdo de 1998 quanto
na de 2011. A vitamina E sofreu variagdo no seu valor minimo, enquanto em 1998 era
0,7 mg alfa-TE / 100 Kcal, em 2011 esse valor foi reduzido para 0,5 alfa-TE / 100 Kcal.

As vitaminas hidrossollveis sao todas as vitaminas do complexo B, isoformas
e composto vitaminico que compreendem esta categoria. A vitamina B1 (tiamina)
apresentou aumento no teor expresso de valor minimo entre as regulamentacdes de
1998 e 2011, e neste caso ndo houve variagcdes no valor maximo, ambos se
apresentam ndo especificados. A vitamina B2 (Riboflavina) também apresentou a
mesma caracteristica, mantendo seu valor maximo nao especificado e com aumento
no valor minimo entre os anos de 1998 para 2011. A vitamina B3 (niacina) teve um
aumento de 0,50 mcg / 100 Kcal no valor minimo, contudo o valor maximo segue n&ao
especificado para esta. A vitamina B5 (acido pantoténico) teve um aumento no seu
valor minimo de 100 mcg / 100 Kcal, seguindo sem especificacfes de valor maximo.
A vitamina B6 (piridoxina), B7 (biotina) e B8 (colina) mantiveram entre a mudanca de
regulamentacao das férmulas infantis 0 mesmo valor minimo e o valor maximo segue
sem especificacdes expressas em ambas legislacdes. A vitamina B9 (acido foélico)
sofreu uma variacdo de 6 mg / 100 Kcal no seu valor minimo e o valor maximo sem
especificacdo. A vitamina B12 (cobalamina) obteve seu valor minimo reduzido em
0,05 mcg / 100 Kcal e o valor maximo sem especificacdes expressas em ambas
regulamentacdes. A vitamina C (acido ascorbico) apresentou variacdo de 2 mg / 100
Kcal no seu valor minimo, mas seguiu sem valorizacdo maxima. O mio-inositol e a I-
carnitina sé apresentaram-se categorizados na RDC de 2011, com valor de referéncia
minimo 4,0 mg / 100 Kcal e 1,2 mg / 100 Kcal, respectivamente, sem apresentacao
de valor maximo.

No gue compete aos minerais, temos o calcio, sodio, fésforo e zinco que
mantiveram seus valores de minimo e maximo concordante entre as duas
regulamentacdes (1998 e 2011). O cloreto permaneceu com o mesmo valor de
ingestdo minimo, variando apenas 0,10 mg/100 Kcal no seu valor maximo. O cobre
apresentou uma reducéo no seu valor minimo de 25 mg/100 Kcal e manteve seu valor
maximo nao especificado. O ferro aumentou seu valor minimo em 0,30 mg/100Kcal e
passou a expressar apenas em 2011 o valor maximo de 1,3 mg/100 Kcal. O iodo

segue sem apresentacao de valor maximo, mas obteve variacdo no seu valor minimo,
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aumentando de 5 mg/100 Kcal entre as duas regulamentacées. O magnésio
apresentou-se com declinio em seu valor minimo de 1 mg/100 Kcal e o valor maximo
sem especificacdo. O manganés também obteve uma reducdo no seu valor minimo
entre as duas regulamentacdes, de 4 mg/100 Kcal e permaneceu com o valor maximo
ainda ndo representado. O selénio passou a ser evidenciado apenas na
regulamentacdo de 2011 e apresenta apenas valor minimo de 1 mg/100 Kcal.

Os teores de vitaminas e minerais expressos nas férmulas infantis para
lactentes sdo baseados na composicao do leite humano, padréo ouro, que compete
as necessidades de ingestao diaria pelo lactente, com excecédo da vitamina D. O leite
humano contém aproximadamente apenas 20 unidades internacionais (Ul)/L (0,5 mcg
de colecalciferol) de vitamina D. Para a prevencao do raquitismo e da deficiéncia de
vitamina D, a American Academy of Pediatrics (AAP, 2009) recomenda uma ingestéo
minima de vitamina D igual a 400Ul por dia logo ap0s o nascimento para todos 0s
lactentes. Os bebés lactentes de formulas infantis jA recebem a devida
suplementacao, ja os bebés amamentados exclusivamente pelo leite materno devem

ser suplementados desta vitamina. (MAHAN et al., 2012).

2.5.4 Aditivos (nucleotideos, probiéticos e prebidticos).

A Organizacao Mundial da Saude (OMS)/Organizacédo das Nacdes Unidas para
Agricultura e Alimentacdo (FAO) define aditivo alimentar como qualquer substancia
gue nao se consome normalmente como alimento e nem se utiliza como ingrediente
basico em alimentos, tendo ou nao valor nutritivo. (PERES, 2009).

A presenca de nucleotideos no leite feminino é conhecida desde a década de
1960. A sua presenca aumenta a resposta imunitaria, tanto celular como humoral,
melhora o perfil lipidico e promove a maturacéo do epitélio intestinal. (JIMENEZ,2005).

De acordo com Vandenplas (2011), os prebidticos sdo fibras que servem
substrato e superficie para o crescimento da microbiota intestinal do bebé, ja os
probidticos caracterizam os proprios microorganismos vivos em quantidade adequada
para trazer protecdo e fortalecimento fisiolégico e imunologico do recém-nascido.
Estes sdo importantes nas Fl visto que o leite materno € um simbiético, combinando

os prebidticos e probioticos durante a lactacao.
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A Portaria SVS/MS n° 977/1998 dispde que as formulas infantis para lactentes

podem conter aditivos, se comprovado cientificamente seus beneficios e/ou utilizando-

0S na proporgao presente no leite materno. Contudo, a portaria ndo apresenta

especificacées sobre tais aditivos. Estas especificagcbes foram entdo abordadas na

RDC 43/2011.

Quadro 6 - Relacdo de aditivos entre a Portaria SVS/MS n° 977/1998 e RDC 43/2011 / 46/2011.

ADITIVOS

Aminoacido ndo-essencial

2011
Minimo Maximo Minimo Maximo
Taurina N.E N.E N.E 12mg /100 kcal
Nucleotideos
Minimo Maximo Minimo Maximo
nucleotideos totais N.E N.E N.E 5 mg/100 kcal
citidina 5- NLE N.E N.E 2,50 /100 kcal
monofosfato
uridina 5- N.E N.E N.E 1,75 mg /100 kcal
monofosfato
adenosina 5- N.E N.E N.E 1,50 mg/100 kcal
monofosfato
guanosina 5- N.E N.E N.E 0,50 mg/100 kcal
monofosfato
Inosina 5- N.E N.E N.E 1,00 mg/100 kcal
monofosfato
. 0 ,
acido _ NE NE NE 0,5% do conteudo total
docosahexaenoico de
(DHA) N.E gorduras;
pelo menos a
acido araquidénico mesma pelo menos a mesma
. q N.E N.E concentracao do concentracdo do acido
(20:4 n-6) . i
acido docosahexaenoico
docosahexaenoico
acido N.E N.E N.E ndo pode exceder o

eicosapentaenoico

conteudo do acido
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(20:5 n-3) docosahexaenoico

Prebio6ticos e Probidticos

Minimo Maximo Minimo Maximo
10% de
frutooligossacaride
0s e 90% N.E N.E N.E 0,8 g/100 mL
galactooligossacari
deos
Lactobacillus N.E N.E 106 UFC/g 108 UFC/g
Bifidobacterium N.E N.E 106 UFC/g 108 UFC/g

Legenda: N.E = N&o Especificado. Fonte: Adaptada de Anvisa 1998 e 2011.

A taurina € o mais abundante aminoacido livre no leite materno. Existe
evidéncia de que a taurina tem papel importante na absor¢cédo de gordura intestinal,
funcdo hepatica e desenvolvimento auditivo e visual em lactentes. Os dados
observacionais sugerem que a deficiéncia de taurina relativa durante o periodo
neonatal esta associada a efeitos a longo prazo nos resultados do desenvolvimento
neurolégico, principalmente em prematuros. (VERNER, 2007). Este consta na lista de
aditivos permitidos nas formulas infantis para lactentes, apenas em 2011, sendo
permitido o maximo de 12 mg / 100 Kcal.

Os nucleotideos nas formulas infantis para lactentes so foram explicitados na
RDC 43/2011 e reafirmados na RDC 46/2014, apresentando valor padrdo de 5 mg /
100 Kcal. Mais especificamente, a citidina 5-monofosfato tem valor maximo 2,50 mg /
100 Kcal. A uridina 5-monofosfato tem valor maximo 1,75 mg/ 100 Kcal. A adenosina
5-monofosfato tem valor maximo de 1,50 mg / 100 Kcal. A guanosina 5-monofosfato
possui 0,50 mg / 100 Kcal de valor maximo. Ja a inosina 5-monofosfato tem 1,0 mg /
100 Kcal por valor maximo. Por sua vez, o acido docosahexaendico possui valor
maximo de 0,5% do conteudo total de gorduras permitido nas férmulas infantis para
lactentes. Ainda, o acido araquidénico (20:4 n-6) teve como recomendac¢do a mesma
concentragdo do acido docosahexaendico. As notificacbes para acido
eicosapentaendico (20:5 n-3) sdo para ndo exceder o conteudo de acido
docosahexaendico da formulagéo.

Os nucleotideos sdo compostos nitrogenados nao proteicos, sdo as unidades

primérias dos acidos nucleicos (RNA e DNA) que controlam reproducao, crescimento
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e metabolismo. Tém um papel fundamental no metabolismo energético, séo
componentes da forma ativa de algumas vitaminas, como niacina e riboflavina, além
de serem mediadores fisiol6gicos. (FAGUNDES, 2017). Neste caso, 0s nucleotideos
sdo adicionados as formulas com intuito de auxiliar no sistema imunoldgico. A adi¢édo
de DHA e AA as formulas para bebés prematuros levou a efeitos benéficos iniciais na
acuidade visual, atengéo visual e desenvolvimento cognitivo em comparagdo com
bebés que ndo receberam suplementagédo (MARTIN, 2011).

A Portaria 977/1998 néo dispde sobre os prebibticos e probibticos. Assim, 0s
critérios para adicdo dos mesmos so6 foram dispostos em 2011. Caracterizando a
categoria dos prebidticos e probidticos, os lactobacillus e bifidobacterium,
expressando contagem minima de unidades formadoras de coldnias (UFC) de 106
UFC/g e maxima de 108 UFC/g. Quando utilizado carboidratos para desempenhar
funcdo de prebidtico, recomenda-se 10% de frutooligossacarideos e 90% de
galactooligossacarideos, onde o valor maximo expresso € de 0,8 g/100 mL.

Tanto os bebés aleitados no seio materno quanto os aleitados por formulas
infantis, atualmente, apresentam contagens semelhantes de bifidobactérias. As
bifidobactérias sdo o constituinte mais importante da flora ativa dominante. Os
lactobacilos sdo parte da flora subdominante, e estdo sob o controle da flora
dominante. As alteracdes alimentares e ambientais formam a flora transitéria, que &
exdgena e nao coloniza o trato gastrointestinal. Os lactobacilos e as bifidobactérias
inibem o crescimento de bactérias exdgenas e/ou nocivas, estimulam as funcdes
imunoldgicas, auxiliam na digestdo e/ou absorcdo dos ingredientes e minerais dos
alimentos e contribuem para a sintese de vitaminas (VANDENPLAS, 2011).

JA em 1906, Tissier observou que a colonizacdo fecal importante por
bifidobactérias tinha acédo protetora contra a possibilidade do desenvolvimento de
diarreia. A quantidade de Escherichia coli e bacteroides € significativamente maior nos
lactentes alimentados com formulas do que naqueles alimentados com leite materno.
Logo, adicionar probiéticos a férmula representa uma estratégia chave para reduzir a
incidéncia e gravidade da diarreia em bebés. (BLACKBURN, 2016).
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2.5.5 Nutrientes ndo permitidos nas formulas infantis para lactentes

Os nutrientes ndo permitidos em oferta artificial ao lactente estédo extremamente
ligados a imaturidade fisioldgica do bebé, uma vez que, este ainda encontra-se em
desenvolvimento, embora esteja no meio extrauterino. Como exemplo, o Ministério da
Saude adverte a introducdo de gluten antes dos quatro meses visto que aumenta o
risco de ocorréncia de doenca celiaca (BRASIL, 2018). Além disso, 0 mesmo adverte
a introducdo de dietas ricas em acgucares, como a glicose, pois ao estimular
neurotransmissores pode causar dependéncia e posteriores preferéncias por pratos
adocicados (BRASIL, 2020).

Dentro da RDC 42/2011 h&a o acesso a um anexo contendo todos 0s compostos
de nutrientes que ndo séo permitidos na fabricacdo de férmulas infantis. No Quadro
7, um resumo do Anexo dispde apenas das informacgOes sobre as formulas infantis

para lactentes com algumas adverténcias abordadas no anexo 43/2011.

Quadro 7 - Anexo da RDC 42/2011, contendo os nutrientes ndo permitidos na fabricacdo de férmulas
infantis para lactentes.

NUTRIENTES UTILIZADOS EM FORMULAS INFANTIS NAO PERMITIDOS NAS
FORMULAS INFANTIS PARA LACTANTES

Glaten
Glicose em formulas de proteinas n&o hidrolisadas
Xarope de glicose em férmulas de proteinas néo hidrolisadas
Fluoreto
Sulfato de Célcio
Oxido de calcio
Carbonato ferroso, estabilizando com sacarose
Ferro reduzido por hidrogénio
Ferro eletrolitico

. Ferro carbonila

. Sacarato férrico

12. Difosfato férrico de sddio

13. Ortofosfato férrico

14. Glicerofosfato de potassio

15. Lactato de magnésio

16. Acetato de magnésio

17. Glicerofosfato de magnésio

18. lodato de sédio

19. Carbonato de zinco
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20. Glicerofosfato de manganés
21. Selenito hidrogénio de sodio

22. Sulfato de Cromo llI

23. Cloreto de Cromo llI

24. Molibdato de sddio

25. Molibdato de aménio

26. Fluoreto de sodio

27. Fluoreto de calcio

28. Fluoreto de potéassio

29. Succinato acido de D-alfa-tocoferila
30. Succinato acido de DL-alfa-tocoferila
31. Succinato acido de DL-alfa-tocoferila polietilenoglicol 1000
32. L-metilfolato de calcio

33. L-Alanina

34. L-Arginina L-aspartato

35. Acido L-aspartico

36. L-Citrulina

37. Acido L-glutamico

38. L-Glutamina

39. Glicina

40. L-Ornitina

41. Cloridrato de L-Ornitina

42. L-Prolina

43. L-Serina

44, N-Acetil-L-cisteina

45, N-Acetil-L-metionina

46. Acetato de L-Lisina

47. L-Lisina L-Aspartato

48. L-Lisina L-glutamato dihidratado
49, L-Aspartato de magnésio

50. L-Glutamato de célcio

51. L-Glutamato de potassio

Fonte: Adaptado de BRASIL (2011).

2.5.6 Veiculos permitidos para as formulas infantis para lactentes

De acordo com a segunda edicdo do Formulario Nacional da Farmacopéia
Brasileira (2012), os veiculos farmacéuticos podem se apresentar na forma liquida ou
semissolida e nesse Ultimo caso também podem ser chamados de excipientes.
Dependendo da via de administracdo e das caracteristicas fisico-quimicas das
substancias dissolvidas ou dispersas no veiculo, sdo adicionadas substancias

adjuvantes com fungbes especificas, como cossolventes, antioxidantes, quelantes,
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corretivos de pH, corantes, edulcorantes e esséncias, espessantes, substancias que
desencadeiam o efeito no organismo, entre outras. Ramos (2013), aborda que os
veiculos séo substancias responséaveis por dar forma e volume quando empregados.

O anexo Il da RDC 42/2011 dispde sobre os veiculos permitidos em compostos
de nutrientes para alimentos destinados a lactentes. Na Portaria SVS/MS n° 977/1998

nao sdo especificadas tais informagoes.

Quadro 8 - Veiculos permitidos em compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e
criangas de primeira infancia (mg/kg).

Limite Maximo em alimentos prontos para
Veiculo 0 consumo destinados a lactentes e a
criangas de primeira infancia (mg/kg)

Ascorbato de sodio (no revestimento de
preparados de nutrientes contendo &cidos 75
graxos poliinsaturados)

Goma arabica, goma acacia 10

Manitol (para vitaminas B12 com secagem
U 10
por friccdo, somente 0,1%)

Dio6xido de silicio, silica 10

Octenil succinato sédico de amido 100

Fonte: Adaptado de ANVISA (2011).

De acordo com Sheskey (2020), o ascorbato de sédio é um sal soltvel da vitamina
C (acido ascérbico), melhora condi¢cbes de imunidade da crianca suprindo a
suplementacao da vitamina C, além disso auxilia no revestimento de preparados de
nutrientes contendo acidos graxos. As gomas quando dispersas em agua trazem
viscosidade ao sistema, ou seja, traz uma texturizagdo para degluticdo mais

agradavel, mimetizando a viscosidade do leite. O manitol € um diluente, traz volume
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final (qdp) para a formulagcédo, apresentando um paladar adocicado e levemente
mentolado, importante para edulcoracao/flavorizacdo, melhorando aceitacdo da
criancga, ainda auxilia na secagem por friccdo em conjunto com a vitamina B12. J& o
diéxido de silicio/silica € um agente absorvente ou antiumectante, responsavel por
absorver a umidade residual no interior da embalagem fechada e do ambiente depois
de aberta, evitando formacdo de grumos e aglomeracbes do pd que compbe a
formulacédo. Por sua vez, o amido modificado auxilia na rapida disperséo favorecendo
0 ganho de viscosidade quando disperso em agua ajudando também na texturizacéo
junto das gomas e também como leve diluente em conjunto com manitol, isso porque
ele tem uma propriedade de fluxo e escoabilidade importante para homogeneizacao

e envase maior que o manitol.
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3 CONSIDERACOES FINAIS

O tema em questdo apresenta imensuravel relevancia, uma vez que busca
promover a informacdo sobre a inovagcdo decorrente do campo cientifico que
promoveu uma alternativa de nutricdo aos bebés que ndo podem ser aleitados ap6s
0 nascimento. A condicdo de ndo-aleitamento pode ser dada por diversas maneiras,
portanto é de rica importancia aborda-la e sugerir alternativas a mesma. Nao ofertar
leite materno ao recém-nascido nao significa apenas uma opg¢do da lactante, mas
também pode caracterizar uma ndo opg¢do como, por exemplo, nos casos de ndo
producéo ou baixa producéo de leite, doenca infecciosa materna (HIV, por exemplo),
fatalidades decorrente do pré/pés e parto, lactantes em sistema de carcere, crianca
em condi¢cdes de abandono e outros diversos fatores extrinsecos e intrinsecos.

Para que as férmulas infantis se apresentem como uma opcao segura de
nutricdo ao neonato foi necessario compreender que esta deve ser de composicao
mais semelhante ao padréo ouro, o leite humano. A fim de que este fato ocorresse,
tornou-se necessario inimeros avangos tecno-cientificos como aperfeicoar uma forma
de apresentacdo mais proxima da esterilidade, aprimoramento nutricional e até
mesmo a invencdo de um aparato para recepcionar esta nova forma de nutrir e que
fosse introduzido ao recém-nascido de forma mais parecida aos mamilos femininos,
como as mamadeiras. Assim, desde a primeira férmula infantil comercializada e as
descobertas sobre a composicao variavel do leite materno, de acordo com as fases
de lactacéo, o fluxo de mudanca na nutricdo do bebé passou a ser essencial para seu
desenvolvimento saudavel se comparado a um bebé aleitado exclusivamente no seio
materno. Deste modo, no Brasil, em 1998 obtivemos as primeiras especificacdes
guanto a nutricdo do bebé de zero a seis meses e em 2011 com 0sS avangcos em
pesquisas sobre o leite materno e novas descobertas neste padrao variavel, abordou-
se uma revisdo com novos valores nutricionais e adicdes de novos nutrientes. Apés
2011 ainda néo foram apresentadas novas mudancas nos teores ofertados ao aleitado
artificialmente dentro desta faixa etaria de estudo. Contudo, como uma forma de
adendo, em 2014 a glicose passou a ser permitida em férmulas infantis para lactentes
de proteinas hidrolisadas para o publico alvo desta pesquisa (zero a seis meses).

Os principais impactados no que se refere as alteragdes nutricionais para 0s
recém-nascidos sadios estdo compreendidos entre os aditivos e carboidratos, que nao

eram especificados na Portaria SVS/MS n° 977/1998 e passaram a ser expressos na
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RDC 43/2011. Seguidos de alteragdes no quadro das gorduras e proteinas alterando
o valor de referéncia e adicdo de quatro/trés novas especificacdes nas Fl,
respectivamente. Com relagdo a classe das vitaminas e minerais, estes
permaneceram apresentando os mesmos nutrientes tanto na Portaria SVS/MS n°
977/1998 quanto na RDC 43/2011, variando apenas na concentracdo e adicdo de
valores minimos e maximos. No que se refere aos nutrientes ndo permitidos nas
formulas infantis para lactentes ndo se observou nenhuma alteragédo entre os anos,
desde sua publicacdo na Portaria de 1998 até sua revogacao posteriormente com a
RDC 42/2011 e nas alteracdes propostas na RDC 45/2014. O mesmo ocorre com 0S
veiculos permitidos disponiveis em anexo na RDC 42/2011, ndo sofrendo posteriores
mudancas.

O farmacéutico frente as formulacbes infantis para lactentes pode ser
encontrado na pesquisa e desenvolvimento até a dispensacao e regulamentacao do
produto. Sendo de papel imprescindivel desta profissdo a atencédo farmacéutica,
visando a intercambialidade entre as formulas, principalmente para os lactentes com
alguma intolerancia ou alergia, auxiliando o paciente nas possiveis trocas em caso de
desabastecimento da férmula prescrita. Sabendo que as formulas para lactentes
sadios ndo sustém em todos os parametros os lactentes com intolerancias e alergias
como as férmulas para lactentes com necessidades dietéticas, fazendo-se necessario
a revisdo de um olhar clinico farmacéutico auxiliando na dispensacdo e,

posteriormente, nutricdo adequada do recém-nascido ndo aleitado no seio materno.
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