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“Leite Materno: dgua de vida que brota da terra onde nasci”

Autor Desconhecido



RESUMO

O leite materno € um alimento completo, além de ser a Unica e mais importante fonte de
vitamina A durante o periodo neonatal para o lactente alimentado exclusivamente ao
seio.Por fornecer informacdes relacionadas ao estado nutricional materno-infantil, a
concentracdo de vitamina A no leite humano € um importante indicador do status organico
dessa vitamina nesse grupo etario.Foi desenvolvido um estudo observacional, do tipo série
de casos, cujo objetivo de avaliar o status de vitamina A e a sua associagdo com algumas
variaveis materno-infantis, bem como, determinar o efeito da pasteurizagdo e do
armazenamento em condig0es ambientais sobre a concentragao de retinol no leite humano.
Participaram do estudo 43 puérperas, idade entre 18 e 39 anos,cadastradas como doadoras
do Banco de Leite Humano do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira.
Recife, Nordeste do BrasilAs concentragdes de retinol foram avaliadas no leite cru, leite
pasteurizado e no leite armazenado em condi¢Ges ambientais, usando-se a cromatografia
liquida de alta resolucdo. O percentual de deficiéncia de vitamina A(<1,05 ymol/L), foi de
41,9% e 83,7% das nutrizes apresentaram consumo de vitamina A abaixo da ingestédo
dietética recomendada para a lactacdo (1300ug/dia). As concentragdes de retinol foram
mais elevadas em nutrizes multiparas (p= 0,021). A pasteurizacdo ndo interferiu nas
concentragOes de retinol (p= 0,313). No entanto, elas foram menores no leite armazenado
em condi¢cBes ambientais, quando comparadas com aquelas observadas no leite cru
(p=0,023). Os resultados sugerem um baixo consumo de vitamina A, bem como uma
elevadaproporgdo de deficiéncia dessa vitamina no leite materno. A pasteurizacdo nao
compromete o teor de vitamina A, embora o armazenamento do leite em condigdes
ambientais reduzasuas concentragdes.

Palavras-chave: Leite humano. Vitamina A. Pasteurizacdo. Armazenamento do
leitematerno.



ABSTRACT

Breast milk is a complete food, as well as being the single most important source of vitamin A
during the neonatal period to infants exclusively fed fromthe breast. For providing information
related to maternal and child nutritional status, vitamin A concentration in human milk is an
important indicator of the organic status of this vitamin in this age group. an observational
study, the case series was developed, aimed to assess vitamin A status and its association with
some maternal and child variables and determine the effect of pasteurization and storage under
ambient conditions on the concentration of retinol in human milk. The study included 43
mothers, aged between 18 and 39 years, registered as donors of the Human Milk Bank of
Integrative Medicine Institute Prof. Fernando Figueira. Recife, northeastern Brazil The retinol
concentrations were evaluated in raw milk, pasteurized milk and milk stored in ambient
conditions using the high performance liquid chromatography resolution. The vitamin
deficiency percentage A (<1.05 mmol /L) was 41.9% and 83.7% of the mothers had vitamin A
intake below the recommended dietary intake for lactation (1300ug / day). Retinol
concentrations were higher in multiparous lactating women (p = 0.021). Pasteurization did not
interfere with retinol concentrations (p = 0.313). However, they were lower in milk stored at
ambient conditions, as compared to those observed in raw milk (p = 0.023). The results suggest
a low intake of vitamin A, as well as a high proportion of vitamin deficiency in human milk.
Pasteurization does not compromise the level of vitamin A, although the milk storage
environmental conditions to reduce their concentrations.

Keywords:Milk human. Vitamin A. Colostrum. Chromatographyhighpressureliquid.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Distribuigdo das concentrac¢des de retinol no colostro cru de doadoras do Banco
de Leite Humano-IMIP, Recife, Nordeste do Brasil, 2015. ............cccevviiiiiiiieennnnee. 41

Tabela 2. Concentra¢des médias de retinol no colostro cru, segundo caracteristicas
materno-infantis de doadoras do Banco de Leite Humano- IMIP. Recife, Nordeste do
BraSil, 2005, ... i 42

Tabela 3. Comparacdo entre médias das concentrac@es de retinol do leite cru, pasteurizado
e armazenado em condi¢Ges ambientais, de doadoras do Banco de Leite Humano-
IMIP. Recife, Nordeste do Brasil, 2015. .......cccoooiiiiiiiiiiiii e 43



LISTA DE QUADROS

Quadro 1. Valores de ingestdo dietética de referéncia (DRI) para vitamina A em lactentes,
GESTANTES B ACTANTES. .. .. 21

Quadro 2. Classificacdo das variaveis de estudo, segundo a defini¢do e a categorizacdo. . 37



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Fluxograma do leite humano antes, durante e ap0s a pasteurizagéo. ................. 32

Figura 2. Fluxograma de coleta, pasteurizagédo e extragdo de retinol. ...............ccccevvvnnnnn, 33

Figura 3. Fluxograma de extracdo do retinol das amostras de leite colostro..................... 36



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

DVA - Deficiéncia de Vitamina A
AME - Aleitamento Materno Exclusivo
IMIP - Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira

PPGSCA - Programa de P6s Graduacdo em Saude da Crianca e do Adolescente

DRI - Ingestdo Dietética de Referéncia
Al - Ingestdo Adequada

RDA -Recomendacdo Dietética Diéria
BLH - Banco de Leite Humano

REDEBLH - Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
HIV - Virus da Imunodeficiéncia Adquirida Humana
HPLC - Cromatografia Liquida de Alta Resolucéo
CEP - Comité de Etica em Pesquisa

IMC - Indice de Massa Corporal

LM - Leite Materno

SuUS Sistema Unico de Satde



SUMARIO

1. APRESENTAGAOD ..ottt 17
2. REVISAO DA LITERATURA ..o, 20
2.1, VITAIMING A oottt e e e e e e e ettt ab e e e e e e e e aeeeabaenns 20
2.2. Funcgdes e Recomendagtes de VItamina A ..o 20
2.3. Deficiéncia de VItamina A ... ..o 21
2.4, LEITE IMALEIMO ... e et aaa 22
2.5, Vitamina A No [€Ite MAEINO .....cooiiiiiiiiiiii e 23
2.8, COIOSIIO et a e aa 24
2.7. Banco de [ ite NUMANO .........ooiiiiiii e 25
2.8, PASTEUIIZACAD . ... i i 25

3. IMETODOS ...ttt ettt 28
3.1. Desenho do estudo € POPUIAGED ..........uuviiiiii i 28
3.2, LOCAI 0O BSTUAD ... e 28
3.3. Critérios de inClUSA0 € EXCIUSAD ........euvviiiiiiiiiiiiiiiiiic e 28
3.4, Coleta de dadOS .....cooeiiiiiiiii i 29
3.5. Determinagéo da concentragao de retinol..............oooiii 34
3.6. Preparo do padrao de retinol .......ooooviiiiiiiiii s 34
3.7, Variaveis d0 BStUAO ....ocoeeei i 37
3.7.1. Diagnostico do estado nutricional............cooooooioiiiiiiiin 38
3.7.2. ConsUMO alIMENTAN .......ooiiiiii e 38

3.8, Plan0 de @nliSe.....ccooiii i 39
3.9, ASPECEOS BLICOS ...ttt 39

A, RESULT ADOS ..o e e e e e e eaes 41
B, DISCUSSAD ...ttt ettt 44
6. CONSIDERAQC)ES FINAILS. 47
REFERENCIAS ...ttt 49

RIBEIROK, D. S. MELOI, L, P. PRISTOA, Z, O. DIMENSTEINR. Efeito do
processamento do leite humano sobre os niveis de retinol J. Pediatr. (Rio J.) 2005.. 54

APENDICES .. oo, 57
APEIN DICE A oo, 58
APENCIDE Bi...oooooeeeeeeee e e, 60

ANEXOS .. 62



AN E X O A e 63

ANEXO B 65
ANEXO C i 76
ANEXO D oo 79

ANEXO E oo 81



17

1. APRESENTACAO

A vitamina A é um micronutriente essencial a salde humana e esta presente em
diversos processos fisioldgicos, dentre os quais, podemos destacar o crescimento,
diferenciacdo e integridade do tecido epitelial, funcionamento do ciclo visual, funcéo
imunoldgica, reproducgéo e desenvolvimento fetaRONCADA, 1998).

Por desempenhar importantes fun¢des nos periodos de grande proliferacdo celular,
como infancia, gestacdo e lactacdo, a vitamina A é imprescindivel, sendo transferida de
duas formas de mde para o filho: pela placenta, durante a gestacdo, e via glandula
mamaria, durante a lactagdo (WHO, 2009).

A ingestdo inadequada de alimentos fontes de vitamina A, durante periodos
criticos de crescimento e desenvolvimento, aumentam consideravelmente o risco asaude
(WHO, 2009). O estado nutricional da vitamina A é marginal na maioria dos recém-
nascidos e a prevencdo da sua deficiéncia parece ser garantidacom a pratica do
aleitamento materno, uma vez que, as concentragdes de retinol estejam adequadas nesse
alimento (MILLER et al, 2002).

A deficiéncia de vitamina A (DVA) é considerada um grave problema de salide
publica, principalmente, nos paises subdesenvolvidos de modo que, a caréncia desse
nutriente pode acarretar gravesconsequéncias a salde da crianca, (AZEVEDO et al,
2010), contribuindo para o aumento significativo dos indices de morbidade e mortalidade
infantil associados a processos infecciosos ( MCLAREN, 1999).

O alimento recomendado para o lactente é o leite materno, porser considerado um
fluido biol6gico de alta complexidade, espécie-especifico, adaptado para satisfazer as
necessidades nutricionais e imunolégicas (NASCIMENTO; ISSLER, 2004), além de ser
inquestionavelmente a Gnica e mais importante fonte de vitamina A durante o periodo
neonatal para o lactente alimentado exclusivamente ao peito (STROBEL, HEINRICH,
BIESOLSKI, 2000).

Por fornecer informagdes, tanto relacionadas ao estado nutricional materno quanto
ao infantil, a concentracdo de vitamina A no leite humano é um importante indicador e
tem sido muito utilizado nas investigag6es do status de vitamina A no grupo materno-
infantil (STOLTZFUS, UNDERWOOD, 1995). Diante disto, a promogédo e protecdo ao
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aleitamento materno é uma importante estratégia de prevencdo de inimeras doengas
dentre elas a DVA, (DUTRA-DE-OLIVEIRA 1998), uma vez que, a0 nhascer, 0 recem-
nascido apresenta limitada reserva hepatica de vitamina A e que a prética do aleitamento
materno exclusivo (AME) pode aumentar esses estoques (SOMMER, 1995).

Alguns fatores relacionados a caracteristicas maternas podem ter efeito sobre 0s
teoresdesse micronutriente, a exemplodo estagio de lactacdo, sendo descrita a fase de
colostro como o0 momento de maior concentragdo de vitamina A (ROSS,
2003).Entretanto, estudos investigando a influéncia de caracteristicas maternas sobre as
concentragesde retinol do leite materno tém se mostrado conflitantes. Vitolo, et al
(1999) ndo encontraraminfluéncia da dieta, idade e condi¢do socio-econémica, enquanto
de Mello, et al (2009) sugerem que alguns fatores nutricionais, obstétricos e socio-

econdmicos podem ter efeito sobre a concentragdo de retinol no leite materno.

Além das caracteristicas maternas anteriormente citadas, temos o potencial efeito
da pasteurizagdo, bem como do armazenamento em condi¢bes ambientais, sobre o
conteudo vitaminico do leite materno. O leite doado em um banco de leite humano deve
ser coletado, armazenado de forma adequada, garantindo assim sua qualidade como um
todo (MOLTO, 2011). O processamento térmico do leite humano cru, em se tratando de
um banco de leite humano, € obrigatdrio e visa garantir a qualidade microbiol6gica do
mesmo e se faz necesséario para que esse alimento seja oferecido com seguranga ao
recém-nascido (ALMEIDA, 1993). Contudo, esse tratamento térmico poderia influenciar
significativamente sua composi¢cdo nutricional, uma vez que existem nutrientes, comoa
vitamina A, que sdo sensiveis a acdo da temperatura, oxigénio e a radiagdo ultravioleta
(PENTEADO, 2003).

A érea da saude materno infantil e, em especial o aleitamento materno,me
interessava desde a graduacdo em nutricdo. Em minha pratica profissional tenho a
oportunidade de atuar como nutricionista no Banco de Leite Humano do IMIP e,é nesse
ambiente, que aprendi e aprendo a cada dia com meus pequenos pacientes.

Sempre me inquietou conhecer um pouco mais sobre os fatores que poderiam
influenciar na qualidade nutricional do leite materno e, em especial, 0 processo de

pasteurizacdo e o armazenamento, que, em tese, poderiam ter repercussées no contetdo
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de vitamina A no leite que se encontravam na fase de colostro que seria direcionadopara

doacéo.

Em 2014, ap06s aprovagdo no processo seletivo do Mestrado do Programa de Pds-
graduagdo em Saude da Crianga e do Adolescente- PPGSCA, foi planejado esse estudo,
realizado a partir de entrevistas, coleta, processamento e andlisedo leite materno de
doadoras do Banco de Leite Humano do IMIP.

O trabalho teve a finalidade de responder a seguinte pergunta condutora “A
concentracdo de vitamina A do colostro humano oferecido ao recém- nascido sofre algum
tipo de influencia durante o processo de pasteurizacdo ou 0 armazenamento em condicdes
ambientais? O objetivo geral foi verificaros niveis de retinol no leite materno e avaliarse
0 status de vitamina A varia em fungdo de algumas variaveis materno-infantis, bem
como, observaro efeito da pasteurizagdo e do armazenamento em condi¢Ges ambientais
sobre a concentragdo de retinol.Os objetivos especificos incluiram: avaliar o status de
vitamina A no leite materno, quantificar o comportamento das concentragfes de retinol
no leite antes e ap0s a pasteurizacdo, verificar se a concentracdo de retinol encontra- se
adequada a necessidade do lactente receptor e identificar se h4 associacdo entre as

concentracGes de retinol no leite humano e algumas varidveis maternas.

A dissertacdo estd inserida na area de concentracdo de Abordagens Quantitativas
em Saude e na linha de pesquisa de Epidemiologia dos disturbios da nutricdo materna, da
crianca e do adolescente do Programa de Pds-Graduacdo em Saude da Crianca e do
Adolescente, sob orientagéo do Prof. Dr. Alcides da Silva Diniz e Co-orientagdo da Prof2.
Dra. llmaKruze Grande de Arruda.

Além desse capitulo, a dissertacdo é composta por um capitulo de revisdo da
literatura em que sdo apresentados os aspectos epidemioldgicos da vitamina A, sua
funcéo, deficiéncia e recomendacdo, bem como sua relacdo com o leite materno na fase
de colostroe alguns conceitos com relacdo a pasteurizacdo e sua influéncia no teor desse
micronutriente. O terceiro capitulo consta dos métodos, no qual sdo detalhados os
procedimentos para realizacdo da investigagdo. O quarto capitulo € composto pela
descricdo dos resultados obtidos, o quinto capitulo apresenta a discussdo embasada na
literatura cientifica. Por fim, o sexto capitulo, com as consideragfes finais sobre os

principais achados e recomendacdes para a realizacdo de outros estudos na area.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1.Vitamina A

O termo vitamina A refere-se a um grupo de compostos, que inclui retinol,
retinaldeido e acido retindico (RONCADA, 1998). Trata-se de um nutriente essencial,
necessario em pequenas quantidades em humanos (RIBEIRO, 2009). Nos alimentos a
vitamina A apresenta-se sob duas formas distintas: a vitamina A pré- formada (ésteres de
retinil) de origem animal e, como principais fontes,temos o figado, leites e derivados e
gema do ovo; e a pro-vitamina A (B- caroteno e carotenoides com atividade pré-vitamina
A) de origem vegetal, dentre os quais merecem destaque os legumes, as frutas de cor
amarelo-alaranjada e a folhas de coloracdo verde escura (EL BEITUNE, et al, 2003).

2.2.Fungdes e Recomendagdes de Vitamina A

E inquestionavel a importancia da vitamina A para um adequado estado
nutricional, visto que, esse micronutriente assume vérias func¢des biolégicas como, por
exemplo, na manutencdo da integridade dos processos visuais, pois, uma situacdo de
ingestdo ou utilizacdo bioldgicainadequada sua deficiéncia constitui a principal causa de
cegueira evitavel na infancia (SAUNDERS et al, 2007). Outro importante papel de
vitamina A é sua participacdo no sistema imune e, por esse motivo, estaria associada a
reducdo da morbi-mortalidade, prevenindo agravos infecciosos de maior
gravidade(RAMALHO et al, 2004); ou seja, concentragfes adequadas de retinol,
estariam associadas a uma maior resisténcia organica contra infec¢cdes (OLSON, 1999).

Os requerimentos nutricionais desse micronutriente estdo bem estabelecidos para a
populacdo, uma vez que leva se em consideragdo as variaces de idade e sexo, sendo a
ingestdo dietética de referéncia (IDR) — DietaryReferencelntakes (DRI) — o instrumento
utilizado na avaliagdo, tanto da adequacdo dietética individual, como coletiva (IOM,
2001).

Segundo a FoodandNutritionBoard (2001), considera se como ingestdo adequada
(Al)de 400ug de retinol por dia para criangas de 0 a 6 meses de idade. Essaquantidade
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seria suficiente para promover reservas de vitamina A e impedir o desenvolvimento de
sintomas clinicos da deficiéncia (I0OM, 2001). Contudo, se o status materno em vitamina
A ¢é pobre, mesmo os lactentes amamentados ao peito podem se tornar deficientes em,
aproximadamente, seis meses de idade (NEWMAN, 1993).

Uma vez que, ainda ndo temos valores estabelecidos de recomendacédo dietética
diaria (RDA) para essa faixa etéria, as recomendagdes de vitamina A para gestantes,
lactentes e lactantes podemnortear com relacdo a alguns valores ja instituidos (Quadro 1).

Quadro 1. Valores de ingestdo dietética de referéncia (DRI) para vitamina A em
lactentes, gestantes e lactantes.

Faixa Etéaria RDA pug/d* EAR pg/d* Al pg/d* UL ug/d
0-6 meses Né&o Estabelecida -- 400 600
7-12 meses Né&o Estabelecida -- 500 600
Gestantes 770 550 -- 3000
Lactantes 1300 900 -- 3000

* Como equivalente de atividade de retinol (RAE). 1 RAE = 1 mg retinol, 12mg beta-caroteno, 24 mg
alfa-caroteno ou 24mg beta-criptoxantina. O RAEpara a pré-vitamina A é duas vezes maior que o retinol

equivalente (RE), enquanto que oRAEpara a vitamina A pré-formada é o mesmo que o RE.

Fonte: National Academy of Science, 2004.

2.3.Deficiéncia de Vitamina A

A vitamina A é um nutriente essencial ao ser humano, sobretudo nos momentos de
intenso crescimento e desenvolvimento (MADEN, 2006). Sua deficiénciaé um dos
maiores problemas de nutricdo, em nivel mundial, atingindo que cerca de 210 milhGes de
criangas menores de cinco anos e mulheres em idade reprodutiva (WHO, 2009), a DVA
esta elencada entre as trés grandes prioridades na prevencdo e controle dascaréncias de
micronutrientes (MIGLIOLI et al, 2013).
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Tanto a caréncia severa, quanto o excesso de vitamina A, tém efeitos
teratogénicos e sdo associados a resultados desfavoraveis na gestacdo (OMS, 2001). A
deficiéncia dessa vitamina altera crescimento edesenvolvimento, promove distlrbios
oculares, déficit imunolégico, aumento da morbimortalidade associada a infeccdes
respiratdrias, diarreia e sarampo (RAMALHO, 2002).

A magnitude e distribuicdo espacialdaDVA no Brasil provém de inquéritos
nutricionais em diversas regides e grupos populacionais.Tais achadosapontam que essa
deficiéncia é um problema de saude publica em todo o pais (RAMALHO, 2004). Dados
da Pesquisa Nacional de Demografia e Saude da Crianca e da Mulher (PNDS-2006),
realizada pelo Ministério da Salde,indicam que no pais a prevaléncia de DVA é de
17,4% nos menores de cinco anos e de 12,3% nas mulheres ndo gravidas em idade
reprodutiva (MS, 2009).

Em estudo realizado em Pernambuco, a prevaléncia de DVA foi encontrada em
16,1% das criancas e 6,9% das mdes; ou seja, a DVA seria uma condi¢do epidemioldgica
classificada como leve para as mulheres, enquanto os dados do inquérito nacional(PNDS-
2006)colocariam o problema na categoria de moderado. Ja para 0s menores de cinco
anos, a condigdo de problema moderado em Pernambuco se assemelha a classificacdo
(PNDS-2006)para o pais (MIGLIOLI, 2013).

2.4 Leite Materno

O leite materno deve ser compreendido como um alimento de exceléncia, pois
contém todos os elementos necessarios ao crescimento e desenvolvimento do recém-
nascido, beneficiando-o sob os aspectos nutricionais, imunoldgicos, psicolégicos e
cognitivos (OLIVEIRA et al, 2011). A pratica do aleitamento materno é a mais sabia
estratégia natural de vinculo, afeto, protecdo e nutricdo para a crianga e constitui a mais
sensivel, econdmica e eficaz intervengdo para redugdo da morbimortalidade infantil
(MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

A recomendacdo do Ministério da Saude (MS) e da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) é a de que as criangas sejam amamentadas exclusivamente com leite
materno até os seis meses de idade, seguida por alimentacdo complementar associada
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aamamentacdo até, pelo menos, a idade de dois anos. Desse modo, em condigdes ideais
de aleitamento, o leite materno é considerado o grande fator protetor contra a deficiéncia
de vitamina A até os dois anos de idade, fase de maior vulnerabilidade ao
desenvolvimento dessa deficiéncia. (MARTINS, 2007).

2.5.Vitamina A no leite materno

O leite materno tem sido utilizado como indicador do status devitamina A em
nutrizes, pois parece ser sensivel a alteragdes provocadas pela ingestdo dessa vitamina e
ao estado nutricional materno (WHO, 1994). Logo,esse marcador tem sido
consideradocomo uma ferramenta sensivel de avaliagdo para mulheres lactantes, com
potencial de extrapolacdo para criancas (TANUMIHARDJO; PENNISTON, 2002;
SURLES; LI; TANUMIHARDJO, 2006).

No leite materno a vitamina A se encontra, principalmente, na forma de palmitato
de retinil, que é a forma éster dessa vitamina. A secregdo de vitamina A diminui no leite
de transicdo, em relagdo ao colostro, e se estabiliza no leite maduro ficando com as
concentrac6es médias 1,75 umol/L a 2,45 pmol/L em popula¢Ges bem nutridas (WHO,
1996a). Ou seja, sdo considerados valores de normalidade quando as concentracbes de
vitamina A no leite materno encontram-se acima de 1,75umol/L, sendo suficiente para
atender as exigéncias do lactente e concentracdes de 1.05 pumol/L seriam apenas para
cumprir requisitos minimos (WHO, 1994).

Algumas varidveis podem influenciar a concentracdo de vitamina A no leite
materno, como o estagio de lactacdo (HUSSEY, 1992), o decorrer da mamada (MACIAS,
2001), a idade gestacional (MELO, 2004), nutricdo materna, a idade da mae, paridade e
outros aspectos individuais e seletivos da lactante (RIBEIRO et al, 2004 ).

Alguns fatores podem influenciar a concentracdo de retinol no leite materno, a
exemplo do estagio da lactacdo, em que a quantidade de vitamina A decresce no decorrer
da lactacdo (MACIAS, SCHUWEIGERT, 2001); no transcorrer da mamada, havendo
maior concentracdo de retinol no leite posterior quando comparado ao anterior
(RIBEIRO, DIMENSTEIN, 2004), a idade gestacional, quando mdes de lactentes a termo

apresentam maiores niveis de retinol, quando comparadas a maes de parto prematuro



24

(MELO; RIBEIRO, DIMENSTEIN, 2004). Deve-se salientar que alguns autores
defendem a ideia de que o consumo dietético de vitamina A teria uma associagdo com o

nivel dessa vitamina presente no leite materno (ORTEGA, et al., 1997).

Villard e Bates (1987), em estudo comparativo entre nutrizes que apresentavam
baixo e alto consumo de vitamina A, demostraram que a ingestdo dietética materna
afetaria diretamente a composicdo nutricional do leite materno no que diz respeito a
concentracdo de retinol, uma vez que, nutrizes com dietas adequadas apresentam maior
contetido, quando comparadas com as que possuem consumo inadequado.Ortega et al,
(1997) encontraram associacdo entre o consumo dietético e o nivel de retinol no leite.
Stoltzfus e Underwood (1995) detectaram aumento dos niveis de vitamina A no leite de
mulheres desnutridas ap0s suplementagéo.

Segundo Allen (2005), o estado nutricional da lactante, também altera a
composicdo do leite materno, principalmente em relacéo a vitamina A. Outro aspecto que
indica que a secrecdo de nutriente no leite esta ligado ao estado nutricional materno € a
influéncia do indice de massa corporal (IMC) na secrecdo de gordura no leite (DOREA,
1996).

2.6.Colostro

O primeiro produto da secrecdo lactea é o colostro, fluido amarelado de alta
densidade e pequeno volume, secretado entre o parto e o sétimo dia de vida do bebé
(NASCIMENTO e ISSER, 2004). O colostro tem sua composi¢cdo nutricional
particularmente distinta, rico em vitaminas lipossollveis e, em especial, a vitamina A e
carotendides (NAP, 1991).

Por sua vez, o colostro também € rico em outras vitaminas, minerais, proteinas e
fatores de defesa orgénica, como as imunoglobulinas e os leucécitos, além de possuir
baixa concentracio de lipidio e lactose (MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

Em condigbes de amamentacdo plena, a transferéncia de vitamina A pelo leite
materno é 60 vezes maior do que a transferéncia placentaria durante 0os 9 meses de

gestacdo, sendo a concentra¢do de vitamina A no leite materno suficiente para suprir as
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necessidades diarias do recém-nascido supondo condi¢Ges ideais de aleitamento
(RAMALHO, 1999).

Segundo pesquisa brasileira sobre as concentragdes de vitamina A no leite
humano, as concentragfes médias de vitamina A em estudos que utilizaram o leite na fase
de colostro, excluindo-se o0 grupo pré- termo, variou entre 2,48 a
4,50pumol/L(OLIVEIRA, et al, 2007).

2.7.Banco de leite humano

O Banco de Leite Humano (BLH) é um centro especializado, responsavel pela
promogédo, protecdo, incentivo ao aleitamento materno e execugdo das atividades de
coleta, processamento e controle de qualidade de colostro, leite de transicdo e leite
maduro, para posterior distribuicdo mediante prescrigdo do médico ou nutricionista
(BRASIL, 2006).

A Rede Nacional de Bancos de Leite Humano do Brasil (REDE BLH-
BR)/Ministério da Saude, desde 1999, preconiza que todo BLHem funcionamento deve
ter impreterivelmente o controle de qualidade fisico-quimico como critério classificatério
e de selecdo, levando em consideracdo: sujidade, cor, off-flavor, crematécrito, acidez
titulavel e a microbiologia ap6s a pasteurizacdo. Esta avaliagdo tem como objetivo
determinar provaveis alteracdes que caracterizem o leite humano como improprio para
consumo (BRASIL, 2008).

O leite humano pasteurizado proveniente de BLH torna-se uma excelente
alternativa nutricional para recém- nascidos a termo ou criangas prematuras, de baixo
peso, vitimas de doencgas infecciosas, diarreia e imunodeprimidas, quando o leite de suas
mées ndo estiver disponivel (ALMEIDAet al, 1998).

2.8.Pasteurizacéo

O leite humano ordenhado € destinado ao consumo de recém-nascidos e, portanto,

ndo deve apresentar microrganismos em quantidade ou qualidade capazes de representar
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agravos a saude. Desta forma, é preciso que se disponha de procedimentos capazes de

assegurar a qualidade sanitaria do leite humano (ALMEIDA 2005).

A pasteurizacdo é um metodo eficaz para garantir a inocuidade do leite humano
ordenhado (ROMEU-NADAL, 2008). Consiste em um tratamento térmico aplicado ao
leite humano que visa a inativacdo de 100% dos microorganismos patogénicos e 99% da
flora saproéfita, através do binbmio tempo/temperatura, ou seja, 62,5° C/30 min (BRASIL,
2008).

Todo leite humano recebido pelo BLH deve ser submetido aos procedimentos de
selecdo e classificagdo. A selecdo compreende: condicbes da embalagem; presenca de
sujidades; cor; off-flavor; e acidez em graus Dornic. Utiliza-se como embalagem para
acondicionamento do leite, recipiente de vidro, estéril, com boca larga, tampa plastica
rosqueavel e volume de 50 a 500 mL. Sdo considerados exemplos de sujidades
comumente encontradas no leite humano, a presenca decilios, cabelos, fragmentos de
pele, fragmentos de unha, insetos, pedacos de papel, vidro, dentre outros (BRASIL,
2008).

A classificacdo do leite compreende a verificagdo do periodo de lactacdo, da
acidez em graus Dornic e do crematocrito. Quanto ao periodo de lactagédo, o leite humano
deverd ser classificado em colostro, leite humano de transicdo e leite humano maduro.
Para determinar a classificacéo, devera ser considerada a informacdoda idade gestacional
no momento do parto e a idade da lactacdo em dias em que o leite foi coletado. O
crematdcrito é a técnica analitica que permite o calculo estimado do contetdo energético
do leite humano ordenhado (BRASIL, 2008).

O tratamento térmico pode ter um impacto positivo atuando na destruicdo de
patégeno, ou negativo promovendo perda de nutrientes, que variam de acordo com o
método de aquecimento e o tipo do alimento (BORGO, 2011). O processamento pode
influenciar a composicao nutricional do leite, pois, a degradacdo de vitaminas depende de
condicBes especificas durante as etapas da pasteurizagdo, tais como temperatura,
presenca de oxigénio, luz, pH, umidade e duragdo do tratamento térmico, uma vez que

existem nutrientes que sdo sensiveis a esse tipo de exposi¢cdo (PENTEADO, 2003).

Alguns dos fatores de protecdo do leite materno também sdo total ou parcialmente

destruidos pelo calor, razdo pela qual o leite humano pasteurizado ter uma discreta
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diminuicdo do valor bioldgico, quando comparado ao leite cru (MS, 2009). Fatores de
protecdo como as imunoglobulinas IgA, IgM, IgG, lisozimas e lactoferrina, fator bifido,
macréfagos, linfocitos, granuldcitos, neutréfilos, também sdo destruidos em maior ou
menor grau, dependendo das suas termorresisténcias (KAMIYA, 2013; HENDERSON,
1998).

Em resumo, o processo térmico provoca alteracGes nos alimentos de acordo com a
intensidade do bindmio tempo/temperatura e da sua sensibilidade ao calor. Assim,
moléculas de proteinas podem ser desnaturadas, enzimas inativadas, lipidios oxidados,

vitaminas e pigmentos modificados (BORGO, 2011).

Algumas etapas que acorrem antes e ap0s a pasteurizacdo, podem afetar diversos
nutrientes presentes no leite humano.As perdas de muitas vitaminas durante o
processamento provavelmente sdo resultantes da exposigdo dos frascos a luz durante o
descongelamento e reenvase, ja que esses nutrientes sdo, em sua maioria, fotossensiveis e

a técnica de processamento ocorre em ambiente iluminado (NEVILLE, 2001).

Este procedimento segue o rigor técnico estabelecido nas normas daRede Nacional
de Bancos de Leite Humano do Brasil (REDE BLH-BR)/Ministério da Salde,para que se
garanta que as perdas, que por ventura possam ocorrer mediante o0 processo de

aquecimento e resfriamento do leite, sejam minimizadas.

Devido a escassez de trabalhos que avaliem o efeito da pasteurizacdo e do
armazenamento em condi¢cbes ambientais sobre as concentrages de retinol no leite
materno, faz-se necessario estudos a fim de esclarecer qual o impacto das interferéncias
externas e que estratégias poderiam ser adotadas no sentido de minimizar perdas

nutricionais indesejaveis no leite materno.
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3. METODOS

3.1.Desenho do estudo e populagio

Estudo observacional, do tipo série de casos, com 43 puérperas usuarias do
servico do Banco de Leite Humano e Centro de Incentivo ao Aleitamento Materno
BLH/CIAMA com producdo lactea na fase do colostro.

3.2.Local do estudo

O estudo foi realizado no Banco de Leite Humano e Centro de Incentivo ao
Aleitamento Materno BLH/CIAMA e no Alojamento Conjunto do Instituto de Medicina
Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP), Recife. O IMIP é uma instituicdo filantropica
que atua na assisténcia médico- social, ensino, pesquisa e extensdo comunitaria.
Considerado Hospital Amigo da Crianga pelo Ministério da Saude sendo o pioneiro no
Brasil e tem como caracteristicas o incentivo ao aleitamento materno. O BLH tem como
objetivo principal promover, proteger e apoiar o aleitamento materno incentivando-o
como alimento exclusivo do recém-nascido até os seis primeiros meses, além de coleta e

doacdo de leite de mulheres saudaveis apds processamento e controle de qualidade.

3.3.Critérios de incluséo e exclusao

Participaram do estudo mées doadoras cadastradas no BLH/CIAMA/IMIP no
periodode dezembro de 2014 a margo de 2015, que atendiam aos seguintes critérios de
inclusdo: faixa etaria de 18 a 42 anos, gestacdo de um unico concepto, ndo apresentando
méa-formacdo congénita, em regime de aleitamento materno exclusivo, com producéo

lactea na fase de colostro (0 a 7 dias apds o parto).

Foram excluidas do estudo puérperas com infeccbes pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), diabetes mellitus, sindromes hipertensivas, transtorno
mental grave e usuarias de drogas.Uma vez que € estabelecido como rotina no pos-parto
imediato todas as maes receberem uma capsula de 200.000 Ul (palmitato de retinol) de
vitamina A, foi também estabelecido como critério de inclusdo que todas as participantes
do nosso estudo tivessem recebido a megadose de vitamina A.
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3.4.Coleta de dados

As nutrizes (maes doadoras) foram selecionadas na consulta de egresso apés alta
hospitalar (BLH/CIAMA/IMIP) ou durante internamento (Alojamento Conjunto- 5°
andar-IMIP). Apés esclarecimentos sobre os objetivos da pesquisa, aquelas que
concordaram em participar, assinaram o TCLE (Apéndice A) e responderam a ficha de
cadastro das doadoras.

Os dados referentes a idade do recém-nascido, idade gestacional, idade da mae,
classificacdo do leite, peso de nascimento do recém-nascidoe local de coleta se interna ou
externa foram transcritos dos registros das fichas das doadoras do BLH/CIAMA/IMIP
(Apéndice B). Foi classificado como coleta interna o leite ordenhado no BLH e coleta
externa o leite ordenhado na sala de apoio do BLH localizada no Alojamento Conjunto-
5% andar-IMIP.

Todo o procedimento, tanto para a coleta do leite materno assim como para a
pasteurizacdo do leite materno, seguiu o padrdo rotineiro estabelecido pelo
BLH/CIAMA/IMIP baseado na RESOLUCAO-RDC N° 171 que é um Regulamento
Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano e foi elaborado a partir de
trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, profissionais de vigilancias sanitarias
estaduais, da Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano e do Ministério da
Saude(Anexo B).

O colostro foi retirado por ordenha elétrica realizado em Gnica mama nao sugada
previamentee a primeira ejecdo do leite foi desprezada a fim de evitar flutuages no teor
de retinol. Como critério foi estabelecido 30 ml como volume minimo de leite materno
coletado no momento da ordenha, para garantir as retiradas das amostras necessarias para

a quantificacdo do retinol.

A coleta do colostro ocorreu em frasco de vidro com tampa plastica.
Imediatamente ap6s ordenha, foram protegidos da luz com uso do papel aluminio e
armazenados em freezer podendo ser estocado por um periodo maximo de 15 (quinze)
dias, a partir da data da coleta, a uma temperatura maxima de -3°C (trés graus Celsius
negativos).
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Uma vez ordenhado, o leite colostro foi submetido ao processo de pasteurizacao.
A pasteurizacdo consiste em um tratamento térmico e resfriamento rapido do leite
materno com o objetivo de inativar 100% dos microrganismos patogénicos e 99,9% da
microbiota saprofita (BRAGA & PALHARES, 2007) conforme esquema (Figura 1).

A pasteurizacdo ocorreu a uma temperatura de 62,5 °C por 30 min. (tempo de
letalidade térmica), contados apds o tempo de pré-aquecimento, necessario para que o
leite atinja a temperatura de 62,5 °C (ANVISA, 2008). A temperatura de pasteurizacdo do
leite humano deve ser monitorada a cada 5 minutos, com registro em planilha especifica.
Portanto, a pasteurizacdo do leite materno garante a distribuicdo de um produto seguro e
isento de microrganismos patogénicos. Possibilitando também a inativacdo das particulas
do HIV, tanto na forma livre quanto, no interior de células infectadas (ANVISA, 2008).

Para analise foram retiradas3 aliquotas de 5 ml para efetuar a extra¢do do retinol
no momento 1, momento 2 e momento 3. Convencionou-se como momento 1, o colostro
cru que recebeu protecéo da luz, ficou em cadeia de frio a uma temperatura de 5°C por 30
min e em seguida armazenado em freezer. O momento 2 corresponde ao colostro que
recebeu protecdo de luz, foi submetido ao processo de pasteurizagdo a uma temperatura
de 62,5°C por 30 min e em seguida armazenado em freezer. E por fim, 0 momento 3 que
pode ser definido como o colostro que ndo foi pasteurizado, ficou exposto a temperatura
ambiente (24°C), a acdo da luz por 30 minutos e em seguida armazenado em freezer
segundo modelo descrito (Figura 2 e 3).

Apds a obtencdo das aliquotas, as mesmas foram armazenadas no freezer do
BLH/CIAMA/IMIPa uma temperatura maxima de -3°C (trés graus Celsius negativos) até
0 dia da extragdo de retinol. No dia da extragdo as amostras foram encaminhadas para o
Laboratorio de Bioquimica do Departamento de Nutricdo da UFPE onde realizamos todas
as etapas de degelo, banho maria, extracdo, evaporacao e ressuspensao.

Em seguida as aliquotas de 1ml foram filtradas e acondicionadas em vials
(pequenos tubos de vidro de cor ambar que sdo encaixados na bandeja do HPLC) e
finalmente, direcionadas ao Laboratério de Experimentacdo e Andlise de
AlimentosUFPE- LEAAL, onde era organizadas equipamento de Cromatografia Liquida
de Alta Resolucdo (HPLC) e analisadas.
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Todo trabalho operacional de coleta de dados, ordenha, armazenamento,
transporte das amostras, procedimentos antes e ap0s pasteurizagdo, extra¢do, compra do
padrdo e analise do retinol foi realizado pela pesquisadora que recebeu suporte técnico/

laboratorial de funcionarios de BLH/CIAMA/IMIP e de professores do Departamento de
Nutricdo da UFPE.
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Figura 1. Fluxograma do leite humano antes, durante e ap0s a pasteurizagéo.
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Figura 2. Fluxograma de coleta, pasteurizagdo e extragdo de retinol.
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3.5.Determinagéo da concentracao de retinol

A extragdo do retinol do leite materno foi realizada no Laboratério de Bioquimica
do Departamento de Nutricdo da UFPE,utilizando o método modificado por Bezerra et al
(2009) estabelecido por Giuliano e colaboradores (1992) como descrito (Figura 3) O
método consiste previamente em uma saponificacdo alcalina com hidréxido de potéssio
(KOH) a 50% v/v em volume dobrado ao da amostra, no intuito de hidrolisar os ésteres
de retinil.

Ao mesmo tempo foi adicionado alcool etilico 95% em igual volume ao da
amostra, para desnaturacdo das proteinas. As amostras foram homogeneizadas durante 1
minuto em agitador de tubos, e submetidas ao banho-maria sob agitacdo a 45°C por 2
horas. Em seguida, foram adicionadas as aliquotas 3 mL de hexano como reagente
extrativo, agitando-se durante 1 minuto para posterior centrifugagdo a 4000 rpm (rotagdes
por minuto) por 10 minutos. A camada hexanica foi removida para outro tubo e no
precipitado foi adicionados mais 3 mL de hexano, repetindo-se 0 processo extrativo por 3
vezes.

Uma aliquota de 3 mL da fase hexanica foi evaporada sob atmosfera de nitrogénio
em banho-maria a 37°C. Os extratos foram ressuspendidos em 1 mL de metanol em grau
de pureza para Cromatografia Liquida de Alta Resolugdo(HPLC) e agitados durante 1
minuto, para ser analisado no HPLC.

A apresentacdo esquematica do méetodo empregado na separacdo e determinagédo
do retinol no leite encontra-se na Figura 1. As concentracdes de retinol no leite foram
expressos em umol/L. Valores menores e/ou iguais que 1,05 pumol/L séo indicativos de
baixa concentracdo de retinol (WHO, 1994).

3.6.Preparo do padréo de retinol

O padrédo estoque de retinol foi preparado no Laboratério de Experimentacao e
Andlise de AlimentosUFPE- LEAAL onde, 25 mg de retinol todo transfoi diluido em 100
mL de metanol absoluto e agitado por 60 segundos (Anexo 4).Posteriormente foi
realizadas a leitura em Espectrofotometro Varian® UV/Vis a 325 nm, em cubeta de
quartzo com capacidade para 2 mL. Utilizamos também p coeficiente de extingdo
especifico (g 1%, 1cm= 1780) em etanol absoluto (MILNE; BOTNEN, 1986).
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Foi usada a formula a seguir, para a determinacdo da concentracdo real do padréo:
Concentragdo do padrdo = A° + &%, onde: Concentracdo do padrdo = em gramas de
retinol por 100 mL da solucéo de leitura (g/%); A° = leitura da absorvancia realizada no
espectrofotdmetro; €% = coeficiente de extin¢do especifico do retinol (¢% = 1780).

Apds a confirmacdo real do padrdo, o padrédo trabalhado foi diluido uma vez em
metanol, levando sua concentracdo a aproximadamente 5 pg/l mL para aplicacdo no
aparelho de HPLC.
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Figura 3. Fluxograma de extracdo do retinol das amostras de leite colostro.

[ Amostra de leite + KOH + Etanol 95% ]
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As concentracOes de retinol das amostras de leite foram determinadas em
CromatografoUltimate 3000 Dionex®, acoplado a um Detector UV-VIS, Integrador
Chromeleon® software system com uma coluna Shim-pack CLC-ODS (M) 4,6mm X
25cm e loopingde 20 uL, temperatura 26°C (0°-50°C), fase mdvel metanol e comprimento
de onda de 325mm.

3.7.Variaveis do estudo

As variaveis do estudo encontram-se discriminadas no Quadro 2, segundo

classificacdo, definicdo e categorizacao.

Quadro 2. Classificacdo das variaveis de estudo, segundo a definigdo e a categorizacao.

VARIAVEL DEFINICAO CATEGORIZACAO
Idade Em anos no momento da entrevista 18 |30
30 42
Escolaridade Em anos de estudo 8
>8
Idade gestacional Em semanas <37
> 37
Idade do recém-nascido | Em dias 0-7
Peso de nascimento Peso do recém-nascido em gramas <2500g
> 25009
Peso atual Peso atual do recém-nascido em Adequado
gramas Inadequado
Estado Nutricional indice de Massa Corporalno final da 19,8- 26 (kg/m?)
gestacdo (kg/m?) Eutrofia

> 26 (kg/m?)
Excesso de peso

Paridade Numero de gestacdes Primipara
Multipara
Coleta Local onde o leite foi coletado Interna (BLH)

Externa (Alojamento
Conjunto)
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Acidez

Em graus °D

1-8 °D

Caloria do leite

Método do Crematdcrito

< 500 Kcal/ L
(hipocaldrico)
500- 700 Kcal/ L
(normocal6rico)
> 700 Kcal/ L

(hipercalorico)

Retinol do leite

materno

Método Giuliano e colaboradores

(1992) e adaptado por Bezerra et al.

0 |—0,35 umol/L
(Deficiéncia)
0,35 |— 0,7 umol/L
(Baixo)

0,7 |— 1,05 pmol/L
(Inadequado)
1,05 |— 1,4 pmol/L
(Aceitavel)

1,4 |—1,75 pmol/L
(Desejavel)
>1,75 pmol/L
(Adequado)

Ingestdo de vitamina A

Recordatorio de 24h

<1300 pg/dia
Inadequado
>1300 pg/dia Adequado

3.7.1.

Diagnostico do estado nutricional

Os dados referentes a peso e altura no inicio e no final de gestacdo foram referidos

pela nutriz no ato da entrevista. O indicador utilizado foi o Indice de Massa Corporal-

IMC que é a relacdo entre peso (em quilogramas) e altura (em metros) ao quadrado
ajustado para a idade gestacional (ATALAH et al, 1997) (Anexo E).

3.7.2.

Consumo alimentar

A andlise do consumo alimentar da nutriz ocorreu por meio do recordatério de 24

horas realizados em dois momentos distintos, o primeiro durante a coleta do colostro e o
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segundo realizado por telefone com um intervalo de pelo menos quinze dias para

determinagdo da variacdo intrapessoal do consumo alimentar (Apéndice B).

Na tentativa de minimizar davidas quanto as por¢ées e preparac6es dos alimentos,
no primeiro recordatorio aplicado, utilizou- se um album de fotografias com tamanho de
porcdes e medidas caseiras (MONTEIRO, 2010).

Os dados da ingestdo de vitamina A dois recordatérios de 24 horas foram
analisados pelo sistema de apoio e decisdo em nutricdo NutWin, versdo 3.0 e por fim
utilizado o valor da média referente aos dois momentos Ficou estabelecido como
inadequado a lactante que apresentasse um consumo abaixo de 1300 pg/dia e adequado
um consumo igual ou superior a 1300 pg/dia.

3.8.Plano de andlise

A construgcdo do banco de dados foi realizada o software Microsoft Excel 2007.
Para analise estatistica foi utilizado o programa StatisticalPackage for Social Science -
SPSS for Windows, versdo 13.0 (SPSS Inc., Chicago, IL),

As variaveis continuas foram testadas quanto a normalidade da distribuicdo, pelo
teste de KolmogorovSmirnov. As concentragdes de retinol que apresentaram distribuigcéo
normal, sendo descritos sob a forma de média e desvio padrdo. Na comparacdo entre
médias entre os grupos foram utilizados o teste “t” de Student para dados pareados e 0
Teste de “t” de Student para dados ndo pareados quando foi indicado.

Na descricdo das proporgdes, a distribuicdo binomial foi aproximada a
distribuicdo normal, pelo intervalo de confianca de 95%. Foi utilizado o nivel de
significancia de 5% para rejeicdo da hipotese de nulidade.

3.9.Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Instituto
de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (CEP/IMIP), A participagdo das doadoras
ocorreu de forma voluntéria, a partir do aceite, 0s objetivos e procedimentos da pesquisa

eram esclarecidos, ocasido em que assinaram o Termo de Consentimento Livre e
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Esclarecido (TCLE) (Apéndice A), assegurando-os 0 cumprimento das normas

estabelecidas pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

A principio, deve-se ressaltar o cumprimento do direito a privacidade mantendo-se
a identidade andnima de todos os sujeitos estudados. A ordenha do leite humano foi
realizada por funcionarios devidamente treinados, ndo havendo, portanto, possibilidade
de nenhum dano a integridade fisica dos sujeitos.

Para ndo haver risco de constrangimento em responder algum questionamento do
instrumento utilizado, foi esclarecido aos sujeitos do estudo que podiam deixar de
responder qualquer questdo onde se sinta constrangido. N&o houve remuneracdo a

qualquer das participantes, assim como nenhum custo aos sujeitos da pesquisa.

A pesquisa ndo contou com nenhum apoio financeiro.Toda infra-estrutura,
material de laboratério e reagentes foram disponibilizados pela Laboratério de
Bioquimica do Departamento de Nutricgdo da UFPE e pelo BLH/CIAMA/IMIP. Os

demais custos foram assumidos pela mestranda.
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4. RESULTADOS

Participaram do estudo 43 puérperas com idade media de 25 anos (DP %5,9), com
idade minima de 18 anos e a maxima de 38 anos. O ganho médio de peso referido pela
nutrizfoi de 10,80kg (DP % 6,64). Em relagdo ao IMC, as participantes do estudo
apresentaram uma media de IMC de 28,30 (DP+ 4,78).

Na avaliacdo da concentracdo de retinol no colostro cru, o teor médio encontrado foi
de 1,34umol/L(DP+ 0,78), no colostro pasteurizado 1,24umol/L (DP+ 0,81) e no colostro
exposto a condi¢des do ambiente 1,09umol/L (DP + 0,58).

O percentual de DVAfoi de 41,9%, utilizando-se como pardmetro concentracdes
deretinol <1,05 ymol/L, (tabela 1).

Tabela 1.Distribui¢do das concentracdes de retinol no colostro cru de doadoras do Banco
de Leite Humano-IMIP, Recife, Nordeste do Brasil, 2015.

Retinol(umol/L) N % Fa®

0]—0,35 2 4,65 4,65
0,35 |— 0,7 8 18,60 23,25
0,7 |— 1,05 8 18,60 41,85
1,05 |— 1,4* 9 20,93 62,78
1,4 |—1,75* 5 11,63 74,41
> 1,75 11 25,58 100

Total 43 100

*Frequéncia acumulada; "Deficiéncia; ~Baixo;  Inadequado; “Aceitavel; " Desejavel; " Adequado.

Conforme pode ser observado na tabela 2, das mulheres estudadas, 83,7%
apresentam um consumo de vitamina A abaixo da RDA para lacta¢do (1300pg/dia) e grande

parte dos recém-nascidos apresentouo peso ao nascimento acima de 2500g.

De acordo com as varidveis descritas na tabela 2, observamosquea Unica variavel
que apresentou diferenca estatisticamente significante quanto aassociagdo com as

concentrac@es de retinol foi a variavel paridade (p= 0,021).
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Tabela 2.Concentracdes médias de retinol no colostro cru, segundo caracteristicas
materno-infantis de doadoras do Banco de Leite Humano- IMIP. Recife, Nordeste do

Brasil, 2015.
Variaveis n Retinol (umol/L)@ (+ DP) p*

Idade materna (anos)
18 |— 30 31 1,293 (+0,72) 0,469
30 |— 42 12 1,486 (+0,91)
Escolaridade
<8 10 1,013 (+0,73) 0,123
>8 33 1,447 (£0,77)
Estado Nutricional (IMC)?
Eutrofia (19,8- 26 kg/m?) 14 1,112 (+0,61) 0,173
Excesso de Peso (>26 kg/m?) 29 1,459 (+0,83)
IG (semanas)
<37 7 1,109 (+0,85) 0,385
> 37 36 1,392 (+0,76)
Paridade
Primipara 28 1,149 (x0,73) 0,021**
Multipara 15 1,713 (£0,74)
Peso nascimento (gramas)
<2500 6 1,440 (+0,76) 0,753
> 2500 37 1,331 (+0,78)
Recordatorio 24h (ug/dia)
<1300 36 1,307 (x0,79) 0,462
> 1300 7 1,547(+0,72)

@ = Média de retinol no colostro cru, DP= Desvio padréo, IG: idade gestacional
®Estado nutricional materno: dados referentes a tltima consulta do pré natal.
*teste “t” de Studentpara dados ndo pareados, ** p< 0,05.
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A tabela 3 descrevea comparacdo das médias do retinol entre as categorias
colostro cru,colostro pasteurizado e colostro armazenado em condigdes ambientais.
Observou-se que as concentracdes de retinol no colostro armazenado em condigGes
ambientaisforam mais baixas do que aquelas observadas no colostro cru (p= 0,023). Por
sua vez 0 processo de pasteurizacdo ndo afetou as concentragfes de retinol no colostro
(p=0,313).

Tabela 3.Comparacdo entre medias das concentracdes de retinol do leite cru,
pasteurizado e armazenado em condi¢cdes ambientais, de doadoras do Banco de Leite
Humano- IMIP. Recife, Nordeste do Brasil, 2015.

Categorias Retinol p
@ + DP*
Colostro cru 1,346(£ 0,77) 0,313*
Vs
Colostro pasteurizado 1,240(£ 0,80)
Colostro cru 1,346(£ 0,77) 0,023*
Vs
Colostro cond. ambientais 1,090 (£ 0,58)
Colostro pasteurizado 1,240(£ 0,80) 0,208**
Vs
Colostro cond. ambientais 1,090 (£ 0,58)

"Desvio padrdo; *teste “t” de Student para dados pareados; **teste “t” de Student para dados ndo pareados



44

5. DISCUSSAO

O conteudo nutricional do leite do BLH depende de dois fatores: composicéo do leite
doado e efeito do processamento. Sua composicao é relativamente constante, embora alguns
nutrientes variem de maneira expressiva ao longo da lactacdo, durante o dia e, até mesmo, ao

longo de uma mesma mamada (NEVILLE, 2001).

A vitamina A é um exemplo desses nutrientes, podendo sofrer influéncia nas suas
contracOes a depender do momento da mamada, do estagio de lactacdo (RIBEIRO, 2004) e da
técnica de processamento utilizada como, por exemplo, o degelo, a pasteurizagdo, a exposicao
a luz, oxigénio e o congelamento (JENSEN, 1995).

No tocante a adocdo do leite materno para avaliar o estado nutricional devitamina
A da populacdo, a concentracdo de retinol no leite materno é uma excelente op¢éao, pois,
além de ser menos invasivo, informa a respeito do fornecimento de vitamina ao lactente
(VITOLO et al, 1999).

A elevada frequénciade mulherescom baixos niveis de retinol no leite (41,9 %),
encontrada em nossa casuistica, € um fator preocupante, considerando os efeitos
deletérios da DV A na saude humana. Duas possiveis explicacdes podem ser levadas em
consideracdo na interpretacdo desses achados. A primeira poderia ser atribuida a clientela
que frequenta uma unidade de saide considerada como uma instituicdo filantrépica que
atua na assisténcia médico- social atendendo basicamente as usuarias doSUS;uma
outraexplicacdo poderiaestar relacionada a ingestdo baixa de vitamina A, uma vez que a
maioria das doadoras do BLH consomem < de 1300ug/dia. Nossos dados corroboram
com Vvarios estudos que encontraram uma inadequacdo do teor de vitamina A ao
estudarem o consumo alimentar de nutrizes. O percentual de inadequagdo no consumo
alimentar encontrado nesses estudos variaram de 23 a 36%. PRESTA, 2001,
DIMENSTEIN et al, 2007, BEZERRA et al, 2010 e RIBEIRO et al, 2007.

Nossos achados apontam concentragdes baixas de retinol no colostro, com média
de 1,34 umol/L (DPx 0,78 umol/L).A ocorréncia de concentracdo inadequada de retinol
no leite materno demonstra o quanto o bindmio mae-filho torna-se vulnerdvel ao
desenvolvimento da DVA. Resultados de estudos brasileirosevidenciam que para o
colostro a média de concentracdo de vitamina A no leite humano variou de 2,48 a
4,50umol/L (OLIVEIRA, 2009). Em pesquisarealizada por DIMENSTEIN et al
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(2006),com puérperas de uma maternidade publica do Rio Grande do Norte, 0s autores
referem uma média de 3,06pmol/L (DP+1,94umol/L), enquanto que OLIVEIRA (2003)
encontrou concentracdo da ordem de 1,80pumol/L (DP£ 0,95umol/L) e PASSOS (1993)
obteve 2,48umol/L (DP+1,50pumol/L). Ortega e cols (1997) encontraram uma relagéo

direta entre 0s niveis séricos de retinol de lactentes e a dieta consumida pela mée.

As maiores concentragcdes de retinol nas mulheres com 2 ou mais gestagdes,
comparadas aquelas observadas nas primiparas, poderiam ser atribuidasao fato de que as
mulheres participantes do nosso estudoestariam sendo beneficiadas com o aporte
suplementar de 200.000 Ul, no post partum imediato, que tem sido a estratégia
empregada no Programa de Suplementacéo de Vitamina A, como intervengdo preventiva
da DVA em espacos geograficos onde a deficiéncia cursa com niveis endémicos.Uma
outra explicacdo plausivel para ocorréncias dessa natureza, endossada por Meneses e
Trugo (2005)seria a de que a paridade pode influenciar os niveis de retinol no leite
quando a lactacdo prévia proporciona uma alta mobilizagdo das reservas de retinol
influenciada também pela adiposidade materna em multiparas e alta transferéncia a
glandula mamaéria, ou seja, tais resultados sugerem que uma primeira lactagdo facilita o
transporte de retinol e carotenoides em lactagdes subsequentes. Resultado similar foi
relatado por RIBEIRO (2010), onde mulheres que tiveram mais de um filho
apresentavam maiores concentracdes de retinol no colostro quando comparadas as

primiparas.

A auséncia de associagdo ente as concentragdes de retinol no colostro de maées a
termo e pré-termo é um fato que chama atencdo, uma vez que € possivel observar que
maes de recém-nascidos prematuros apresentammenores teores de retinol quando
comparamos comparadascom o colostro produzido por maes com idade gestacional acima
de 37 semanas. Nossos dados sdo discordantes com as observacdes de RIBEIRO (2010),
em que o valor médio de retinol em mulheres cujos filhos nasceram antes de 37 semanas
foi de 79,2 + 10,6 pg/dL, diferente (p< 0,0001) do valor encontrado no leite de mées
cujos filhos nasceram a termo (111,3 = 12,4 pg/dL). Tal situacdo também foi ressaltada
por MELO (2004), e seria decorrente de uma tendéncia a diminui¢do dos niveis de retinol
sérico das gestantes no ultimo trimestre da gestacdo. Além disso, € preciso levar em
consideracdo a existéncia de uma barreira seletiva placentaria que impede a passagem
dessa vitamina para o feto, aliada ao inicio precoce da lactagdo das maes com filhos
prematuros (AZAIS-BRAESCO, 2000).
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Concentracdes similares de retinol antes e ap0s o0 processo de pasteurizagdo vém
demonstrar que parece ndo haver influéncia significativa desse processamento térmico
necessario & manutencdo da qualidade do leite. O mesmo ndo foi observado por Ribeiro
et al, (2005) e por Gdes (2002), onde contetdo de retinol do leite processado diminuiu
em relacdo a aliquota antes da pasteurizacao.

Por outro lado, a reducdodas concentracGes de retinol no leite armazenado em
condigdes ambientais, quando comparado ao colostro cru, parece ser uma evidéncia de
que as propriedades da vitamina A, em termos de fotosensibilidade e termolabilidade,
podem comprometer significativamente o teor de retinol do leite materno. Nesse sentido,
a observancia das normas técnicas referentes a estocagem do leite é salutar para a

reducdo nas perdas desse micronutriente.

Deve-se ressaltar, no entanto, que o estudo apresenta limitacdes, sobretudo de
ordem metodoldgica. Trata-se de um estudo do tipo série de casos que, em virtude da
amostra reduzida, poder-se-ia incorrer em erros aleatorios nas inferéncias estatisticas.
Nesse sentido, mais estudos sdo necessarios, utilizando-se amostras representativas,que
permitam validacdo externa e possamcontribuir na soma de evidéncias sobre a influéncia
do processo de pasteurizacdo e do armazenamento do leite materno em condi¢Oes

ambientais sobre o contetddo nutricional do leite.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Avaliar o teor de vitamina A no leite humano é uma ferramenta de triagem de DVA
no grupo materno infantil, sendo o aleitamento materno exclusivo nos primeiros meses de
vida uma efetiva estratégia para o combate de doencas carenciais e na reducdo da

morbimortalidade infantil.

Entretanto, é possivel concluir que o consumo médio de vitamina A pelo grupo
estudado foi insatisfatério e que isto se reflete na qualidade do leite que € ingerido pelo

recém- nascido e consequentemente nos estoques deste nutriente.

Foram encontrados elevados percentuais de inadequacdo nos niveis de retinol no leite
de colostro em quase 42% das nutrizes, fato este que sugere que a populacdo estudada
apresenta um risco para o desenvolvimento de DVA.

Quando trabalhamos com leite de doacédo, estamos utilizando um leite que precisou
ser submetido a um processamento térmico para torna-lo seguro sob o ponto de vista
microbioldgico. Em nossos achados € possivel observar que existe uma diferenca entre o

teor de retinol encontrado no colostro nos trés momentos.

Os resultados obtidos neste estudo sdo importantes para o conhecimento do teor de
vitamina A do leite de doagdo coletado na fase de colostro no BLH-IMIP. Eles sugerem
que seria importante proteger da luz o leite estocado em frascos de vidro, adotando

medidas preventivas, como a simples embalagem dos frascos com papel aluminio.

Orientar as mées a este respeito seria uma medida extremamente benéfica para a
conservagdo da vitamina A, uma vez que, nossos dados alertam sobre a necessidade de
reavaliar procedimentos utilizados no BLH, os quais poderiam auxiliar na manutencéo da

qualidade nutricional do leite oferecido ao lactente.

Outro ponto importante a ser abordado com as mées desde o momento do pré-natal e
durante o atendimento de puericultura, diz respeito as recomendag¢des nutricionais para
garantir um adequando consumo de alimentos fontes de vitamina A e, por conseguinte,

um apropriado aporte deste nutriente.
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Intervir e promover educacdo e acompanhamento nutricional para gestantes e
lactantes é essencial para combater a DVA e manter niveis adequando de retinol no leite
materno doado ao Banco de Leite Humano.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

EFEITO DA PASTEURIZACAO NAS CONCENTRACOES DE RETINOL NO
COLOSTRO HUMANO

(De acordo com a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude)

Prezada Sra Meu

nome é , e estou realizando uma

pesquisa sobre 0 efeito da pasteurizacdo nas concentracbes de retinol no
colostro humano de doadoras de um banco de leite humano-Recife/PE,
Brasil.

O objetivo do nosso estudo é avaliar se ha diferenga na qualidade nutricional em
relacdo a vitamina A do leite humano cru e pasteurizado, entre doadoras do Banco de
Leite Humano e Centro de Incentivo ao Aleitamento Materno do IMIP. Com a sua
permissdo, gostariamos de convida-la a participar desse estudo. Para isso serd preciso
permitir a consulta de sua ficha de doadora e ficha de cadastro da nutriz, que contém
informacgGes da senhora e seu filho, para coleta de dados.

O estudo ndo trara riscos fisicos para a senhora ou sua criancga, e, tanto a senhora
como a comunidade serdo beneficiados, com os conhecimentos dessa pesquisa, pois ao
identificar se h& diferenca na qualidade nutricional em relagdo a vitamina A do leite
humano cru e pasteurizado, sera possivel aprimorar o padrdo das informacGes oferecidas
as maes. Algumas das suas respostas serdo anotadas num formuldrio para a pesquisa. A
participacdo ndo iré lhe custar nada. Este estudo ndo tem relacdo com o tratamento que a
senhora ou seu filho receberdo neste hospital. Além disso, a senhora ndo é obrigada a
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participar dele, podendo deixa-lo sem que isto lhe cause qualquer constrangimento ou

retaliacdo no seu seguimento neste hospital.

Caso aceite participar, a senhora e seu filho (a) continuardo sendo beneficiados
com a assisténcia aos problemas da mama puerperal, & coleta e a amamentacdo. Se
aparecer qualquer duvida, a senhora sera encaminhada ao atendimento no Banco de Leite
e Centro de Incentivo ao Aleitamento Materno do IMIP. Sua identidade sera mantida em
sigilo, assim como dados que permitam sua identificacdo. As informagdes desta pesquisa
serdo divulgadas, se existir necessidade, apenas em eventos ou publica¢des cientificas,
ndo havendo identificacdo dos voluntarios participantes da pesquisa.

Durante todo o periodo da pesquisa, a senhora tem o direito de tirar qualquer
duvida ou pedir outro esclarecimento, bastando entrar em contato com a pesquisadora
Desirré Duda de Oliveira Sales pelo telefone 9707-0482 e/ou se vocé tiver alguma
consideragdo ou duvida sobre esta pesquisa, entre em contato com o comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos do IMIP (CEP-IMIP) que objetiva defender os interesses
dos participantes, respeitando seus direitos e contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa desde que atenda as condutas éticas 10.2 O CEP-IMIP esta situado a Rua dos
Coelhos, 300, Boa Vista. Diretoria de Pesquisa do IMIP, Prédio Administrativo Orlando
Onofre, 1° Andar tel: 2122-4756 Email: comitedeetica@imip.org.or O CEP/IMIP
funciona de 22 a 62 feira, nos seguintes horarios: 07:00 as 11:30 hs (manhd) e 13:30 as
16:00hs (tarde) Declaro, finalmente, que concordei em participar da pesquisa.

Entrevistada Pesquisadora

Recife, / /
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APENCIDE B

QUESTIONARIO PESQUISA VITAMINA A
CADASTRO DA NUTRIZ N° DATA: /1

REGISTRO BLH :

NOME: IDADE:

FONE: ESCOLARIDADE:

ENDERECO:

IDADE GESTACIONAL: DATA NASCIMENTO RN:

PESO NASCIMENTO RN: PESO ATUAL RN:

PESO GESTACAOQ INICIO: FINAL: ALTURA:

IMC: BAIXO PESO ( ) NORMAL( ) SOBREPESO( ) OBESIDADE( )
PARIDADE: PRIMIPARA ( ) MULTIPARA ()

COLETA: INTERNA () EXTERNA( )

REDORDATORIO DE 24 HORAS- INDICE DE CONSUMO(PRIMEIRO)

Relate o que vocé comeu ontem, ao longo do dia, descrevendo o alimento e a quantidade
de cada alimento em cada refeigéo.

CAFE DA MANHA

LANCHE DA MANHA

ALMOCO

LANCHE DA TARDE

JANTAR
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CEIA

INGESTA HIDRICA

OBSERVACAO:

REDORDATORIO DE 24 HORAS-

DATA: | [

INDICE DE CONSUMO (SEGUNDO)

Relate o que vocé comeu ontem, ao longo do dia, descrevendo o alimento e a quantidade

de cada alimento em cada refeigéo.

CAFE DA MANHA

LANCHE DA
MANHA

ALMOCO

LANCHE DA TARDE

JANTAR

CEIA

INGESTA HIDRICA

OBSERVACAO:
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ANEXOS

ANEXO A-PARACER DO COMITE DE ETICA E PESQUISA DO INSTITUTO DE
MEDICINA INTEGRAL PROF. FERNANDO FIGUEIRA- IMIP.

ANEXOB-RDC 171 REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE
BANCOS DE LEITE HUMANO

ANEXO C- FICHA DE CADASTRO DE DOADORAS DO BANCO DE LEITE
HUMANO-IMIP

ANEXO D- ESPECIFICACOES TECNICAS DO RETINOL DE ACORDO COM O
FABRICANTE- - SIGMA ALDRICH.

ANEXO E-AVALIACAO NUTRICIONAL DA GESTANTE SEGUNDO CURVA DE
ATHALA
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PARACER DO COMITE DE ETICA E PESQUISA DO INSTITUTO DE MEDICINA
INTEGRAL PROF. FERNANDO FIGUEIRA- IMIP.

e ey 5 S e IMIP
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ANEXO B

RDC 171 REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE BANCOS DE
LEITE HUMANO

RDC-ANVISA n° DE 171, de 04 de setembro de 2006. Dispde sobre o Regulamento
Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano. A Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso
IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 28 de
agosto de 2006, e considerando que a promocdo, a protecdo e o apoio a pratica da
amamentacdo sdo imprescindiveis & saude da crianga, combate a desnutricdo e a
mortalidade infantil; considerando que a atuagdo dos Bancos de Leite Humano constitui
uma medida eficaz para as politicas publicas de amamentacdo; considerando a
necessidade de dispor de leite humano em quantidade e qualidade que permita o
atendimento aos lactentes internados nas unidades neonatais e 0S que estédo
impossibilitados de serem amamentados diretamente ao peito; considerando que o
pardgrafo 4° do artigo 199 da Constituicdo Federal de 1988, veda todo tipo de
comercializacdo de dérgdos, tecidos e substancias humanas; considerando que a instalagédo
e o funcionamento dos Bancos de Leite Humano requerem uma normalizacdo técnica
especifica a fim de evitar riscos a salde dos lactentes e lactantes, adota a seguinte
Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que define normas de funcionamento para os
Bancos de Leite Humano (BLH), em anexo. Art. 2° Estabelecer que a construcdo,
reforma ou adaptagdo na estrutura fisica do Banco de Leite Humano (BLH) deve ser
precedida de aprovagdo do projeto junto a autoridade sanitéria local em conformidade
com a RDC/ANVISA n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002 e a RDC/ANVISA n°. 189, de 18
de julho de 2003. Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito
Federal devem implementar os procedimentos para a adog¢do do Regulamento Técnico
estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a
finalidade de adequé-lo as especificidades locais. Art. 4° Os atos normativos
mencionados neste Regulamento, quando substituidos ou atualizados por novos atos,
terdo a referéncia automaticamente atualizada em relacdo ao ato de origem. Art. 5° E
vedada a comercializagdo dos produtos coletados, processados e distribuidos pelo Banco
de Leite Humano e pelo Posto de Coleta de Leite Humano. Art. 6° O descumprimento das
determinacOes deste Regulamento Técnico constitui infracdo de natureza sanitéria,
ficando sujeito o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n° 6437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis. Art. 7° Os
Bancos de Leite Humano e os Postos de Coleta de Leite Humano tém o prazo de 180
(cento e oitenta) dias, a contar da data da publicagdo, para se adequarem ao estabelecido
neste Regulamento Técnico. Art. 8° Revogar o subitem “d” do item 25 (Alimentos
Naturais) do anexo | (Padrbes Microbiologicos Sanitarios Para Alimentos) do
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Regulamento Técnico aprovado pela Resolugdo - RDC n° 12, de 2 de janeiro de 2001.
Art. 9° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo DIRCEU RAPOSO DE
MELLO ANEXO REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAMENTO DE
BANCOS DE LEITE HUMANO 1.HISTORICO O Regulamento Técnico para o
funcionamento de Bancos de Leite Humano foi elaborado a partir de trabalho conjunto de
técnicos da ANVISA, profissionais de vigilancias sanitérias estaduais, da Rede Brasileira
de Bancos de Leite Humano e do Ministério da Salde, que foram convidados para
elaborar o documento inicial. A proposta de Regulamento Técnico foi publicada como
Consulta Publica no 28 de 5 de abril de 2005 e ficou aberta para receber sugestdes por
um prazo de 60 (sessenta) dias. As sugestdes a Consulta Publica foram enviadas por
entidades representativas e técnicos e especialistas da area. As sugestdes foram
consolidadas pelos técnicos da Gerencia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude da
ANVISA, profissionais de vigilancias sanitéarias estaduais e da Rede Brasileira de Bancos
de Leite Humano. Ap6s amplas discuss@es, as sugestdes pertinentes foram incorporadas
ao texto do Regulamento Técnico, tendo sido produzido assim documento final
consensual sobre o assunto. O presente documento é o resultado das discussdes que
definiram os requisitos necessarios ao funcionamento dos Bancos de Leite Humano. 2.
OBJETIVO Estabelecer os requisitos para instalacdo e funcionamento de Banco de Leite
Humano (BLH) e Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH) em todo territério nacional
com o objetivo de garantir a seguranca sanitdria do leite humano ordenhado. 3.
ABRANGENCIA Este Regulamento Técnico é aplicavel a todos os servigos de saude
publicos e privados que realizam atividades relacionadas ao Banco de Leite Humano
(BLH) e Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH). 4. DEFINICOES 4.1. Acidez Dornic
do leite humano: acidez titulavel do leite humano ordenhado expressa em Graus Dornic.
4.2. Aditivos em leite humano ordenhado: toda e qualquer substancia adicionada ao leite
humano ordenhado, de modo intencional ou acidental. 4.3. Banco de Leite Humano
(BLH): servigo especializado, responsdvel por agdes de promocdo, protecdo e apoio ao
aleitamento materno e execucdo de atividades de coleta da producdo latica da nutriz, do
seu processamento, controle de qualidade e distribui¢do. 4.4. Banco de Leite Humano de
Referéncia: banco de leite humano responséavel pela implementacdo de acfes estratégicas
estabelecidas para sua area de abrangéncia, com atribuicdo de desenvolver educacdo
permanente, pesquisas operacionais e prestar assessoria técnica. 4.5. Boas Préticas de
Manipulacdo do leite humano ordenhado: procedimentos necessarios para garantir a
qualidade do leite humano ordenhado desde sua coleta até a distribuicdo. 4.6. Cadeia de
frio: condicdo de conservacdo sob frio, na qual os produtos refrigerados ou congelados
devem ser mantidos, da coleta ao consumo, sob controle e registro. 4.7. Conformidade do
leite humano ordenhado: atendimento aos requisitos de qualidade do leite humano
ordenhado. 4.8. Conservacédo do leite humano ordenhado: conjunto de procedimentos que
visam a preservacdo das caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, imunoldgicas e
microbiolégicas do leite humano ordenhado. 4.9. Controle de qualidade: conjunto de
operacOes realizadas com o objetivo de verificar a conformidade dos produtos e
processos. 4.10. Crematdcrito: técnica analitica que permite o célculo estimado do
contedo energético do leite humano ordenhado. 4.11. Degelo: processo controlado que
visa transferir calor ao produto congelado em quantidade suficiente para mudanca de fase
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solida para liquida. 4.12. Desinfeccdo: processo fisico ou quimico que elimina a maioria
dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de
esporos bacterianos podendo ser de baixo, médio ou alto nivel. 4.13. Doadora de leite
humano: nutriz sauddvel que apresenta secrecdo latica superior as exigéncias de seu filho,
que se dispde a ordenhar e doar o excedente; ou aquela que ordenha o proprio leite para
manutencdo da lactagdo e/ou alimentagdo do seu filho. 4.14. Esterilizagdo: processo
fisico ou quimico que destrdi todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias nas
formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus. 4.15. Estocagem do leite humano
ordenhado: conjunto operagdes que visam a conservagdo do leite humano ordenhado.
4.16. Evento adverso grave (EAG): qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte
em morte, risco de morte, hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizacao pré-
existente, incapacidade significante persistente ou permanente; ou ocorréncia clinica
significativa. 4.17. Indicadores do Banco de Leite Humano: medidas e parametros
utilizados para avaliar a eficiéncia do banco de leite humano. 4.18. Lactente: crianga
menor de 24 (vinte e quatro) meses. 4.19. Leite Humano (LH): secrecdo latica produzida
pela nutriz. 4.20. Leite Humano Ordenhado (LHO): leite humano obtido por meio do
procedimento de ordenha. 4.21. Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC): leite humano
ordenhado que ndo recebeu tratamento térmico de pasteurizagdo. 4.22. Leite Humano
Ordenhado Pasteurizado (LHOP): leite humano ordenhado submetido ao tratamento
térmico de pasteurizacdo. 4.23. Licenca de funcionamento/Licenca sanitaria/Alvara
sanitario: documento expedido pelo 6rgdo sanitario competente Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exergcam
atividades sob regime de vigilancia sanitaria. 4.24. Limpeza: processo sistematico e
continuo para a manutencdo do asseio e para a retirada de sujidade de uma superficie.
4.25. Liofilizacdo do leite humano ordenhado: processo de retirada da &agua por
sublimacdo, até a umidade final de 4 a 5% (quatro a cinco por cento). 4.26. Microbiota do
leite humano ordenhado: microrganismos presentes no leite humano ordenhado. 4.27.
Nutriz: mulher com producdo latica (leite). 4.28. Nao conformidade do leite humano
ordenhado: ndo atendimento aos requisitos de qualidade do leite humano ordenhado.
4.29. Off-flavor: caracteristica organoléptica ndo-conforme com o aroma original do leite
humano ordenhado. 4.30. Ordenha do leite humano: procedimento de extracdo de leite
humano. 4.31. Pasteuriza¢do do leite humano ordenhado: tratamento térmico pelo qual o
leite humano ordenhado deve ser submetido para inativar sua microbiota. 4.32. Pool de
leite humano ordenhado: produto resultante da mistura de doacbes de leite humano
ordenhado. 4.33. Porcionamento do leite humano ordenhado: aliquotagem do leite
humano ordenhado para consumo de acordo com a prescricdo meédica e/ou de
nutricionista. 4.34. Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH): unidade, fixa ou movel,
intra ou extrahospitalar, vinculada tecnicamente ao Banco de Leite Humano (BLH) e
administrativamente a um servico de saude ou ao proprio Banco de Leite Humano (BLH),
responsavel por acdes de promocéo, protecdo e apoio ao aleitamento materno e execucéo
de atividades de coleta da producdo latica da nutriz e sua estocagem. 4.35. Profissional
capacitado em BLH e PCLH: profissional capacitado de acordo com o0s critérios
estabelecidos pelo Centro de Referéncia Nacional para Bancos de Leite
Humano/FIOCRUZ. 4.36. Receptor do leite humano: consumidor do produto distribuido
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pelo Banco de Leite Humano (BLH) ou Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH). 4.37.
Reenvase do leite humano ordenhado: operacdo de transferéncia do leite humano da
embalagem em que foi colocado apds a ordenha para a embalagem em que sera
pasteurizado. 4.38. Rétulo: identificacdo impressa ou escrita aplicada sobre a embalagem
com os dizeres de rotulagem. 4.39. Valor bioldgico do leite humano: caracteristicas
imunobioldgicas, nutricionais e organolépticas do leite humano. 5. CONSIDERACOES
GERAIS 5.1 Organizagdo 5.1.1 O BLH e o PCLH devem possuir licenca de
funcionamento/Licenca sanitaria/Alvara sanitario em vigor emitida pelo o6rgdo de
vigilancia sanitaria competente. 5.1.2 O BLH deve estar vinculado a um Hospital com
assisténcia Materna e/ou Infantil. 5.1.3 O PCLH deve estar vinculado tecnicamente a um
BLH e administrativamente a um servigo de satde ou ao proprio BLH. 5.1.4. O BLH e
PCLH devem dispor de profissionais de nivel superior legalmente habilitados e
capacitados para assumir a responsabilidade pelas seguintes atividades: a) médico-
assistenciais; b) de tecnologia de alimentos. 5.1.4.1. Um destes profissionais deve
assumir a responsabilidade técnica pelo servigo de BLH e PCLH perante a vigilancia
sanitéaria. 5.1.5 A direcdo do servico de salde, o coordenador e o0 RT do BLH ou PCLH
devem planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos incluindo: a) recursos
humanos, materiais e equipamentos necessarios para o desempenho de suas atribuices,
em conformidade com a legislagdo vigente; b) responsabilidade sobre o processo de
trabalho; c) supervisdo do pessoal técnico durante o periodo de funcionamento. 5.1.6 O
BLH e o PCLH devem seguir as orientactes do Programa de Controle de Prevencéo de
Infeccdo e de Eventos Adversos (PCPIEA) do servigo de salde ao qual esta vinculado.
5.1.7 Compete ao BLH as seguintes atividades: a) desenvolver a¢des de promogéo,
protecdo e apoio ao aleitamento materno; b) prestar assisténcia a gestante, puérpera,
nutriz e lactente na pratica do aleitamento materno; c) executar as operagdes de controle
clinico da doadora; d) coletar, selecionar, classificar, processar, estocar e distribuir o
LHOP; e) responder tecnicamente pelo processamento e controle de qualidade do LHO
procedente do PCLH a ele vinculado; f) realizar o controle de qualidade dos produtos e
processos sob sua responsabilidade; g) registrar as etapas do processo; h) dispor de um
sistema de informacdo que assegure os registros relacionados as doadoras, receptores e
produtos, disponiveis as autoridades competentes, guardando sigilo e privacidade dos
mesmos. i) estabelecer a¢des que permitam a rastreabilidade do LHO. 5.1.8 Compete ao
PCLH as seguintes atividades: a) desenvolver a¢Oes de promocéo, protecdo e apoio ao
aleitamento materno; b) prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e lactente na
pratica do aleitamento materno; c) executar as operagdes de controle clinico da doadora;
d) coletar, armazenar e repassar o LHO para o BLH ao qual esta vinculado; €) registrar as
etapas do processo garantindo a rastreabilidade do produto; f) dispor de um sistema de
informacao que assegure os registros relacionados as doadoras e produtos, disponiveis as
autoridades competentes, guardando sigilo e privacidade dos mesmos. g) estabelecer
acdes que permitam a rastreabilidade do LHO. 5.1.9 O BLH e o PCLH devem dispor de
normas e rotinas escritas de todos os procedimentos realizados. 5.1.10 O BLH e o PCLH
devem implantar e implementar as Boas Préaticas de Manipulagdo do LHO. 5.2 Recursos
Humanos 5.2.1 O BLH e o PCLH devem possuir estrutura organizacional, descricéo de
cargos e fungbes de pessoal, definicdo da qualificacdo e responsabilidades. 5.2.2 Fica
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vedado ao profissional, durante a realizagdo do processamento do LHO, a atuacdo
simultanea em outros setores. 5.2.3 O BLH e o PCLH devem manter disponiveis o
registro de formacdo e qualificagdo de seus profissionais. 5.2.4 O BLH e o PCLH devem
promover educacdo permanente aos seus profissionais mantendo disponiveis o0s registros
da mesma. 525 O BLH e o PCLH devem cumprir as legisla¢cdes pertinentes do
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE). 5.3. Infra-Estrutura 5.3.1. A infra-estrutura do
BLH e do PCLH deve atender aos requisitos abaixo que alteram a RDC/ANVISA n° 50
de 21 de fevereiro de 2002 em seus respectivos itens. 5.3.1.1 - A parte Il (programagéo
fisico-funcional dos sistemas de saude), capitulo 2 (organizacdo fisico-funcional),
atribuicdo 4 (prestacdo de atendimento de apoio ao diagndstico e terapia), atividade 4.13
(Banco de leite humano) passa a vigorar com a seguinte redagdo: Atividades 5.13 - Banco
de Leite Humano 5.13.1 - Recepcionar, registrar e fazer a triagem das doadoras. 5.13.2 -
Receber o leite humano de coletas externas. 5.13.3 - Preparar doadoras e profissionais.
5.13.4 - coletar leite humano 5.13.5 - processar o leite humano ordenhado
compreendendo as etapas de degelo, sele¢cdo, classificagdo, reenvase, pasteurizagéo.
5.13.6 - liofilizar o leite processado. 5.13.7 - Estocar o leite humano processado. 5.13.8 -
Fazer o controle de qualidade do leite humano coletado e processado. 5.13.9 - distribuir
leite humano. 5.13.10 - porcionar o leite humano. 5.13.11 - proporcionar condicdes de
conforto aos lactentes e acompanhantes da doadora. 5.13.12 - promover acgdes de
educagdo no ambito do aleitamento materno, por meio de palestras, demonstracdes e
treinamento. 5.3.1.2. A tabela da parte Il (programacdo fisico-funcional dos sistemas de
saude), capitulo 3, item 3.2 (Dimensionamento, quantificacdo e instalagcdes prediais dos
ambientes), unidade funcional 4.13 (unidade/ambiente banco de leite humano) passa a
vigorar com a seguinte redacdo: Unidade funcional 4 - Apoio ao diagnostico e terapia N°
ativ. Unidade/ambiente Dimensionamento Instalacdes quantificagdo dimensdo 4.13
Banco de Leite Humano (BLH) 4.13.1 Sala para recepcdo, registro e triagem das
doadoras. 1 7.50 m? 4.13.2 Area para estocagem de leite cru coletado 1 Em BLH com
producdo de até 60 L/més; a estocagem 4,00 m? HF pode ser realizada na sala de
processamento, na area de estocagem, com geladeira ou freezer exclusivo para o leite cru.
4.13.2 Area para recepcdo da coleta externa 4,0m2 HF 4.13.1 Arquivo de doadoras 1
ADE Vestiario de barreira 1 3,0 m2 HF 4.13.4 Sala para ordenha 1 1,5m2 por cadeira de
coleta HF 4.13.5; 4.13.9 Sala para processamento - degelo - selecdo 1 15,0m2 HF, ED,
EE, ADE, AC, E - classificacdo - reenvase -pasteurizagdo - estocagem - distribuicao
4.13.6 -liofilizacho ADE ADE, EE 4.13.8 Laboratorio de controle de qualidade 1* 6.00
m2 HF, ED microbiol6gicol* 4.13.10 Sala de Porcionamento 4,00 m2 HF 4.13.11 Sala
para lactentes e acompanhantes 4,4 m2 HF 1* “in loco” ou ndo Ambientes de apoio: Os
BLH e PCLH devem possuir os seguintes ambientes de apoio: * Central de Material
Esterilizado - Simplificada * Sanitarios (masc. e fem.) com 3,2mz2, com dimens&o linear
minima de 1,6m * Sanitério para deficientes (BRASIL, 2004 - Decreto Federal 5296
Ministério da Justica) * Depdsito de Material de Limpeza com area minima de 2 m2 e
dimensdo minima de 1 m, equipado com tanque. * Sala Administrativa * Copa *
Consultério * Sala de demonstracdo e educacdo em Saude * estas atividades podem ser
realizadas em ambientes ndo exclusivos do BLH. 5.3.1.3. A parte Ill (critérios para
projetos de estabelecimentos assistenciais de saude), capitulo 6 (condigbes ambientais e
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controle de infeccdo), item 6.2 (critério de projeto) alinea B (projeto bésico) passa a
vigorar com a seguinte redacdo nos itens a seguir relacionados: B.1.1.
Vestiarios/banheiros/sanitarios de barreira nos compartimentos destinados a realizacéo de
procedimentos assépticos (c.cirargico, c. obstétrico, sala de coleta e sala de
processamento do banco de leite humano, lactario/nutricdo enteral, hemodindmica, CME,
diluicdo de quimioterapicos e preparo de nutricdo parenteral). B.2. Nas unidades de
processamento de roupas, nutricdo e dietética, banco de leite humano e central de
esterilizagcdo de material, os materiais devem obrigatoriamente, seguir determinados
fluxos e, portanto os ambientes destas unidades devem se adequar a estes fluxos. B.2.3.
Esterilizacdo de material. B.2.4. Banco de leite humano. Higiene pessoal a recebimento
ou coleta do leite humano ordenhado a estocagem de LHOC a degelo a sele¢do a
classificacdo areenvase a pasteurizagdo aliofilizagdo (quando houver) a controle de
qualidade a estocagem de LHOP a distribuicdo a porcionamento (quando houver). B.4.2.
Compartimentos destinados ao, preparo e cocg¢do de alimentos e manipulacdo do leite
humano ordenhado. 5.3.1.4 A parte Il (critérios para projetos de estabelecimentos
assistenciais de saude), capitulo 7 (instalacBes prediais ordinarias e especiais), item 7.3.2
(g&s combustivel, consumo) passa a vigorar com a seguinte redacdo: Banco de leite
humano - considerar os bicos de Bunsen dos locais onde se realiza o reenvase, coleta de
amostras para analise microbiolégica e o porcionamento do leite humano ordenhado. 5.4
Equipamentos e Instrumentos 5.4.1 O BLH e o PCLH devem: a) estar supridos com
equipamentos e instrumentos necessarios ao atendimento de sua demanda, em perfeitas
condigdes de conservacdo e limpeza; b) possuir manual de funcionamento do
equipamento ou instrumento, em lingua portuguesa, distribuido pelo fabricante, podendo
ser substituido por instrugdes de uso, por escrito; c) possuir uma programacdo de
manutencdo preventiva, conforme orientacdo do fabricante ou do RT; d) calibrar os
instrumentos a intervalos regulares mantendo os registros dos mesmos; e) manter
registros das manutencdes preventivas e corretivas disponiveis durante a vida atil do
equipamento ou instrumento. 5.4.2 Os materiais, equipamentos e instrumentos utilizados
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacdo vigente. 5.5
Biosseguranga 5.5.1 Os profissionais envolvidos na manipulagdo do LHO devem utilizar
Equipamento de Protecdo Individual (EPI). 5.5.2 O EPI dos profissionais deve
contemplar o uso de gorro, 6culos de protecdo, mascara, avental e luvas de procedimento,
em conformidade com a atividade desenvolvida. 5.5.2.1 O EPI deve ser exclusivo para a
realizacdo do procedimento, sendo que o avental e as luvas devem ser substituidos a cada
ciclo de processamento. 5.5.3 A paramentacdo da doadora deve contemplar o uso de
gorro, méascara e avental fenestrado. 5.6. Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizacdo 5.6.1 O
BLH e o PCLH devem manter atualizados e disponiveis, a todos os profissionais,
procedimentos escritos de limpeza, desinfeccédo e esterilizacéo de equipamentos, artigos,
materiais e superficies, de acordo com o Manual de Processamento de Artigos e
Superficies em Estabelecimentos de Salude do Ministério da Salde/1994. 5.6.2 Os
saneantes utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme a
legislacdo vigente e atender as especificac@es do fabricante quanto a finalidade de uso e a
forma de utilizagdo. 6. PROCESSOS OPERACIONAIS 6.1 Higiene e Conduta 6.1.1 O
acesso as areas de manipulacdo do leite humano deve ser restrito ao pessoal diretamente
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envolvido e devidamente paramentado. 6.1.2 Os profissionais e doadoras devem ser
orientados de forma oral e escrita quanto as praticas de higienizacdo e anti-sepsia das
mé&os e antebragos nas seguintes situacOes: antes de entrar na sala de ordenha do leite
humano, na recep¢do de coleta externa e na de processamento; apds qualquer interrupgéo
do servico; ap0Os tocar materiais contaminados; ap0s usar 0s sanitarios e sempre que se
fizer necesséario. 6.1.3 E proibido o uso de cosméticos volateis e adornos pessoais nas
salas de ordenha, recepcdo de coleta externa, higienizagdo, processamento, no ambiente
de porcionamento e no de distribuicdo do leite humano. 6.1.4 E proibido fumar, comer,
beber e manter plantas e objetos pessoais ou em desuso ou estranhos a atividade nas salas
de ordenha, recepcdo de coleta externa, higienizagdo, processamento, no ambiente de
porcionamento e no de distribuicdo do leite humano. 6.2 Doadoras e Doagbes 6.2.1 A
selecdo de doadoras é de responsabilidade do médico responsavel pelas atividades
médico assistenciais do BLH ou PCLH. 6.2.2 Devem ser consideradas aptas para doacgdo
as nutrizes que atendem aos seguintes requisitos: a)estar amamentando ou ordenhando
LH para o proprio filho; b) ser saudavel; c) apresentar exames pré ou pos-natal
compativeis com a doacdo de LH; d) ndo fumar mais que 10 cigarros por dia; €) ndo usar
medicamentos incompativeis com a amamentacdo; f) ndo usar alcool ou drogas ilicitas;
g) realizar exames (Hemograma completo, VDRL, anti-HIV) quando o cartdo de pré-
natal ndo estiver disponivel ou a nutriz ndo tiver realizado pré-natal; h) realizar outros
exames conforme perfil epidemioldgico local ou necessidade individual da doadora. 6.2.3
O BLH e o PCLH devem dispor de registro do estado de saude da doadora visando
assegurar o cumprimento dos critérios para doacdo, em conformidade com a legislagéo
vigente. 6.2.4 A doacdo de LH deve ser voluntaria, altruista e ndo remunerada, direta ou
indiretamente. 6.3 Ordenha e Coleta 6.3.1 A ordenha e a coleta devem ser realizadas de
forma a manter as caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, imunolégicas e
microbioldgicas do leite humano. 6.3.2 O material usado na manipulacdo do LH deve ser
previamente esterilizado, exceto a paramentagdo. 6.3.3 O BLH e o PCLH séo
responsaveis pelo fornecimento de embalagens adequadas e esterilizadas para cada
doadora. 6.3.3.1 Em situacdes excepcionais, a embalagem utilizada para a coleta do LH
pode ser desinfetada em domicilio, segundo orientagdo do BLH ou PCLH. 6.3.4 O nome
do funcionario que efetuou a coleta deve ser registrado de forma a garantir a
rastreabilidade. 6.4 Cadeia de Frio 6.4.1 O BLH e o PCLH devem controlar a temperatura
e registrar em planilha especifica todas as etapas do fluxograma que exigem cadeia de
frio: transporte, estocagem e distribuicdo. 6.5 Transporte 6.5.1 O LHOC e o LHOP
devem ser transportados sob cadeia de frio. 6.5.2 Os produtos devem ser transportados
em recipientes isotérmicos exclusivos, constituidos por material liso, resistente,
impermedavel, de facil limpeza e desinfec¢do. 6.5.2.1 O recipiente isotérmico para
transporte deve ser previamente limpo e desinfetado. 6.5.3 O LHOC e o LHOP devem ser
transportados de forma que a temperatura maxima ndo ultrapasse 5°C (Cinco graus
Celsius) para os produtos refrigerados e -1°C (Um grau Celsius negativo) para oS
produtos congelados. 6.5.4 O tempo de transporte ndo deve ultrapassar 6 horas. 6.5.5 O
veiculo para o transporte do LHO deve: a) garantir a integridade e qualidade do produto;
b) ser limpo, isento de vetores e pragas urbanas ou qualquer evidencia de sua presenca; c)
ser adaptado para transportar o recipiente isotérmico de modo a ndo danificar o produto e
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garantir a manutencdo da cadeia de frio; d) ser exclusivo no momento do transporte
conforme rota estabelecida; e) conduzido por motorista treinado para desenvolver a
atividade de coleta domiciliar do LHO ou acompanhado por profissional capacitado. 6.6
Recepcdo 6.6.1 No ato do recebimento do LHO deve-se verificar e registrar: a)
conformidade de transporte de acordo com o item 5.5; b) planilha de controle de
temperatura de acordo com o item 5.4.1; ¢) conformidade da embalagem de acordo com o
item 5.8.2; d) rastreabilidade do produto cru de acordo com o item 5.8.3; 6.6.2 As
embalagens que ndo atendam ao item 5.6.1 devem ser descartadas e o volume desprezado
registrado. 6.6.3 Deve ser realizada desinfeccdo na parte externa das embalagens de
LHOC provenientes de coleta externa. 6.7 Degelo, Selecdo e Classificacdo 6.7.1 O
LHOC recebido pelo BLH deve ser submetido a procedimentos de degelo, selecdo e
classificacdo. 6.7.2 A temperatura final do produto submetido a degelo ndo deve exceder
5°C (cinco graus Celsius). 6.7.3 A selecdo compreende a verificagdo de: a) condicbes da
embalagem; b) presenca de sujidades; c) cor; d) off-flavor e) acidez Dornic 6.7.4 A
classificacdo compreende a verificagdo de: a)periodo de lactagdo; b)acidez Dornic; c)
conteldo energético (crematdcrito). 6.8 Reenvase, Embalagem e Rotulagem 6.8.1
Reenvase 6.8.1.1 Deve garantir a qualidade higiénico-sanitaria do LHO e a
uniformizacdo dos volumes e embalagens, antes da pasteurizacdo. 6.8.1.2 Deve ser
realizado sobre superficie de material liso, lavdvel e impermedavel, resistente aos
processos de limpeza e desinfeccdo. 6.8.1.3 Deve ser realizado sob campo de chama ou
cabine de seguranca biologica 6.8.1.4 Todo LHOC reenvasado deve ser rotulado de
acordo com o item 5.8.3. 6.8.1.5 O Pool de LHO deve ser formulado com produtos
aprovados na selecdo e classificacdo. 6.8.2 Embalagem 6.8.2.1 A embalagem destinada
ao acondicionamento do LHO deve: a) ser de material de facil limpeza e desinfeccéo; b)
apresentar vedamento de forma a manter a integridade do produto; c) ser constituida de
material inerte e in6cuo ao LHO em temperaturas na faixa de - 25 °C (vinte e cinco graus
Celsius negativos) a 128 °C (cento e vinte e oito graus Celsius) que preserve ser valor
bioldgico. 6.8.2.2 As embalagens e materiais que entram em contato direto com o LHO
devem ser esterilizadas. 6.8.3 Rotulagem 6.8.3.1 O LHO coletado e processado deve ser
rotulado com informacgdes que permitam a sua rastreabilidade. 6.8.3.1.1 As informag6es
contidas no rotulo podem ser substituidas por denominagdo ou codificagdo padronizada
pelo BLH, desde que a permita a identificacdo e a rastreabilidade do mesmo. 6.8.3.2 O
acondicionamento da embalagem rotulada deve manter a integridade do rétulo e permitir
a sua identificacdo. 6.8.3.3 Os rétulos das embalagens destinadas & coleta domiciliar
devem conter no minimo as seguintes informacdes: identificagdo da doadora, data e hora
da primeira coleta. 6.8.3.4 Os rotulos das embalagens de LHOC e LHOP estocado devem
conter no minimo as seguintes informac@es: identificacdo da doadora, conteudo
energético e validade. 6.9 Pasteurizagdo 6.9.1 O LHOC coletado e aprovado pelo BLH
deve ser pasteurizado a 62,5°C (sessenta e dois e meio graus Celsius) por 30 (trinta)
minutos apds o tempo de pré-aquecimento. 6.9.1.1 O tempo de pré-aquecimento é o
tempo necessario para que LHOC a ser pasteurizado atinja a temperatura de 62,5°C.
6.9.1.2 A temperatura de pasteurizacdo do leite humano deve ser monitorada a cada 5
minutos, com registro em planilha especifica. 6.9.2 O ambiente onde ocorre a
pasteurizacdo deve ser limpo e desinfetado imediatamente antes do inicio de cada ciclo,
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ao término das atividades e sempre que necessario. 6.9.3 O LHOP deve ser submetido a
anélise microbiolégica para determinacdo da presenca de microrganismos do grupo
coliforme. 6.9.4 E permitida a administracgio de LHOC (sem pasteurizagio)
exclusivamente da mae para o proprio filho, quando: a) coletado em ambiente préprio
para este fim; b) com ordenha conduzida sob supervisdo; ¢) para consumo em no Maximo
12 (doze) horas desde que mantido a temperatura maxima de 5° C (cinco graus Celsius).
6.10 Estocagem 6.10.1 O BLH e o PCLH devem dispor de equipamento de congelamento
exclusivo com compartimentos distintos e identificados para estocagem LHOC e LHOP.
6.10.2 A cadeia de frio deve ser mantida durante a estocagem do LHOC e LHOP,
respeitando-se o prazo de validade estabelecido. 6.10.3 O LHOC congelado pode ser
estocado por um periodo maximo de 15 (quinze) dias, a partir da data da primeira coleta,
a uma temperatura maxima de -3°C (trés graus Celsius negativos). 6.10.4 O LHOC
refrigerado pode ser estocado por um periodo maximo de 12 (doze) horas a temperatura
maxima de 5°C (cinco graus Celsius). 6.10.5 O LHOP deve ser estocado sob
congelamento a uma temperatura maxima de - 3°C (trés grau Celsius negativo), por até
06 (seis) meses. 6.10.6 O LHOP, uma vez descongelado, deve ser mantido sob
refrigeracdo a temperatura méxima de 5°C (cinco graus Celsius) com validade de 24
(vinte e quatro) horas. 6.10.7 O LHOP liofilizado e embalado a vacuo pode ser estocado
em temperatura ambiente pelo periodo de 1 (um) ano. 6.10.8 As temperaturas maximas e
minimas dos equipamentos destinados a estocagem do LHO devem ser verificadas e
registradas diariamente. 6.10.9 O BLH deve dispor de registro do controle de estoque que
identifique os diferentes tipos de produto sob sua responsabilidade. 6.11 Distribui¢ao
6.11.1 A distribuicdo do LHOP a um receptor fica condicionada: a) a prescricdo ou
solicitacdo de médico ou de nutricionista contendo, volume/horério diério e necessidades
do receptor; b) ao atendimento dos seguintes critérios de prioridade: recém-nascido
prematuro ou de baixo peso que ndo suga; recém-nascido infectado, especialmente com
enteroinfecgbes; recém-nascido em nutricdo trofica; recém-nascido portador de
imunodeficiéncia; recémnascido portador de alergia a proteinas heteroldgas; e casos
excepcionais, a critério médico. c¢) a inscri¢cdo do receptor no BLH. 6.11.2 O BLH deve
disponibilizar ao responsavel pela administracio do LHO instrucbes escritas, em
linguagem acessivel quanto ao transporte, degelo, porcionamento, aquecimento e
administragdo do LHO. 6.12 Porcionamento 6.12.1 O porcionamento do LHOP destinado
ao consumo deve ser realizado no BLH, lactario, servico de nutricdo enteral ou ambiente
fechado exclusivo para este fim, de forma a manter a qualidade higi€nico-sanitaria do
produto. 6.12.1.1 O porcionamento, quando realizado no lactario ou no servico de
nutricdo enteral, deve ser feito em horarios distintos da manipulagdo destas formulas, de
acordo com procedimentos escritos. 6.13 Aditivos 6.13.1 A utilizacdo de aditivo no LHO
é vetada durante as fases de: coleta, processamento, distribui¢cdo e no porcionamento do
LHO. 6.13.2 Em condi¢bes excepcionais, 0 acréscimo de aditivos podera ser realizado,
sob prescricdo médica, no momento da administracdo, mediante a garantia da isencdo de
riscos a saude do receptor. 6.13.2.1 No caso do uso de aditivo, este deve ser administrado
em ambiente hospitalar. 7. CONTROLE DE QUALIDADE 7.1 O BLH e 0 PCLH devem
possuir um sistema de controle de qualidade que incorpore: a) Documentacdo de Boas
Praticas de Manipulacdo do LHO; b) Programa de controle interno da qualidade,
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documentado e monitorado. 7.2 O controle de qualidade do LHOC recebido pelo BLH,
independente de sua origem, deve ser realizado conforme os pardmetros de conformidade
descritos na tabela | Tabela | - Caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas do LHOC
Caracteristica Pardmetro aceitavel Acidez Dornic Menor ou igual a 8°D Off-flavor
Ausente Sujidade Ausente Cor (vermelho/marrom) Ausente Crematdcrito Maior ou igual
a 250 Kcal/L 7.3 O controle de qualidade do LHOP deve ser deve ser realizado conforme
os parametros de conformidade descritos na tabela Il Tabela Il - Caracteristicas
microbiolégicas do LHOP Caracteristica Parametro aceitavel Microrganismos do Grupo
Coliforme Ausente 7.4 O profissional responsdvel pela execugdo das anélises fisico-
quimicas, organolépticas e microbiologicas deve ter capacitacdo especifica para esta
atividade, atestado por certificado de treinamento reconhecido pela Rede Brasileira de
Bancos de Leite Humano. 7.5 O leite humano cujos resultados ndo atendem aos
pardmetros aceitaveis deve ser descartado conforme o disposto na RDC/ANVISA n° 306,
de 07 de dezembro de 2004 para residuos do Grupo D. 8. AVALIACAO DOS BANCOS
DE LEITE HUMANO 8.1 O BLH deve realizar de forma continuada a avaliagdo do
desempenho de suas atividades, por meio dos seguintes indicadores: a) indice de
positividade para microrganismos do Grupo Coliforme; b)indice de ndo conformidade
para acidez Dornic. 8.2 Os indicadores devem ser calculados segundo a metodologia
apresentada na tabela Il1l. Tabela Ill - Indicadores de Qualidade Produto Tipo de teste
Férmula de céalculo LHOC Acidez Dornic A/B x 100 LHOP Microrganismos do grupo
coliforme A/B x 100 8.2.1 Na Tabela Ill a letra A corresponde ao total de amostras nao-
conformes e a letra B ao total de amostras analisadas. 8.3 O BLH deve disponibilizar a
Vigilancia Sanitaria as informacgdes referentes ao monitoramento dos indicadores,
durante o processo de inspec¢do sanitéria ou de investigacdo de surtos e eventos adversos.
8.3.1 Sempre que solicitado, o BLH deve enviar o resultado do monitoramento dos
indicadores para as secretarias de salde municipais, estaduais e do Distrito Federal e para
0 Ministério da Saude. 9. NOTIFICAQAO DE EVENTOS ADVERSOS (EA) 9.1 O BLH
deve comunicar ao responsavel pelo PCPIEA (Programa de Controle e Prevencdo de
InfeccBes e Eventos Adversos) os casos de suspeita de EA. 9.2 O responsavel pelo
PCPIEA deve notificar os casos comunicados de EA a autoridade sanitaria competente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas. 9.3 A
notificacdo ndo isenta o responsdvel pelo PCPIEA da investigacdo epidemioldgica e da
adocdo de medidas imediatas de controle do evento. 10. REFERENCIAS
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ANEXO C

FICHA DE CADASTRO DE DOADORAS DO BANCO DE LEITE HUMANO-IMIP

DATA DO CADASTRO COMO DOADORA Data deCadastro

/ /

¢ )

Domiciliar () IMIP

REG: NOME: Idade:
DATA DE NASCIMENTO DA MAE: NATURALIDADE:
ENDERECO: BAIRRO:

ESTADO: CIDADE: CEP:

PONTO DE REFERENCIA:

TELEFONE: TELEFONE:

PRO

ESCOLARIDADE: FUNDAMENTAL () MEDIO () UNIVERSITARIO ( )
OUTRO

ANOS DE ESTUDO COMPLETOS

FISSAO: TRABALHA FORA:SIM( ) NAO( )

LOCAL DO PRE-NATAL:  ( )PUBLICA ( )PRIVADA ( ) NAO
FEZ PRE - NATAL

NOME DO MEDICO: TELEFONE:

PESO NA GESTACAO: INICIAL:
FINAL: ALTURA:
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Peso
Nascimento
Data nascimento do bebé: / / do bebé:

Idade gestacional:

EXAMES REALIZADOS:VDRL( ) HBsAg( ) FTAabs( )

HT%( )

HIV( ) HbY%(

I- ESTILO DE VIDA

A senhora poderia responder a algumas perguntas?

As suas respostas serdo sigilosas.

1.A senhora toma café? ( )sim ( )nao

Se sim, quantas xicaras de consumo por dia?

2.A senhora toma bebida alcodlica? ( )sim () néo

Se sim, quantas doses por dia?

(Recomendavel para doacdo: 2 doses/dia)

3.Asenhora fuma? ( )sim ( )ndo

Se sim, quantas cigarros por dia?

(Recomendavel para doacdo: baixo de 10 cigarros por dia )

4. A Senhora usa alguma droga , como maconha, cocaina , cola etc.?

( )sim ( )ndo. Se sim, qual (ideal néo usar)

Il - MEDICAMENTOS/ DROGAS / DOENCAS

5. A senhora esta tomando algum remédio?
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( )sim ( )n&o. Se sim que dosagem:

(A maioria dos remédios sdo liberadas)

6.A senhora toma alguma remédio caseiro ou homeopatico?

( )Sim ( )ndo. Se sim qual a dosagem:

( A maioria dos remédios sdo liberados)

7. A senhora tem alguma doenga infecciosa? ( )sim ( )néo

Se sim, qual ?

8. A senhora teve hepatite ou ictericia? ( )sim ( )néo

9.A senhora ja tomou transfusdo de sangue ? ( )sim ( )néo

10. Outras
doencas:

11.A senhora ja amamentou antes? ( )sim ( )néo

Se sim,por quanto tempo? )

OBS.: Exames do pré-natal- sem intercorréncias

DOACAO: ( )APTA ( )NAO APTA

Dra.Vilneide Braga Serva



ANEXO D

ESPECCIFICAGCOES TECNICAS DO RETINOL DE ACORDO COM O
FABRICANTE- SIGMA ALDRICH
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LT Horuos Prwed. Tanl Lam, U 13008 U5
il LA, e il s i LPS5A- b s il corn

Certificate of Analysis

Product Nama:

Product Humbaor:

Batch Kb

Eirarsd-

CA% Mumber

Farmula:

Fermisls Waight:

Htorage Temperature:

Ouality Ralsass Dabe;

Dabs reinated:

Recommended Robest Data:  «

TEST

APPEARARCE (COLORY
APPRARANCE [FORK)
FUSITY (HPLC ARES %)

SOLIILITY ({OLOR)

BOLUEILITY (TURBIDITY)
STLUBILITY (METHOD)
WAVELEMOTH [1) [UV)
ASEAY {1] LIV}

BOLVENT [V

RETINOL
from syniredic, >= 85 % HPLE, crysiafine
RTE32
BCEPRGES
Sigma
RB-25-5
Tyt
206,45

-G

21 MAY 2098
18 A0 I0HE
AU 2018

BPECIFICATION RESULT

TELLOW T DRANGE LIGHT YELLOW
POWDER PONTIER

o 05 BY ARES PERCENT BOd %
(LETECTER AT 325 NM|

CLEAR YELLOW TO ORANOGE SOLUTRION  [ARK YHELLOW

CLEAR CLEAR
SO0 1M 1 KL CHUOROFOmM -

AEL-3FT W 2.5 HM
BARSIRAURA VTR LITREG AT Z26 B I ZET2 LA
2:-FROPANOL

ks 2HPROPEHOLE

bul &g

O, Clanpciinn o pror
Marager Quality Costrol
Bhueshei, Smilzarinnd
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ANEXO E

indice de Massa Corporal segundo semana de gestacio

i
- 15
B
T

Grafico de Acompanhamento Nutricional da Gestante

AVALIACAO NUTRICIONAL DA GESTANTE SEGUNDO CURVA DE ATHALA
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