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Introdução

O leite materno deve ser o único alimento 
nos seis primeiros meses de vida. Além de su-
prir integralmente às necessidades nutricionais 
para o crescimento e o desenvolvimento, pro-
tege contra as doenças infecciosas e alérgicas e 
favorece o estabelecimento do vínculo afetivo 
entre mãe e filho.1,2 O aleitamento materno deve 
ser promovido e incentivado pelo profissional de 
saúde, seguindo as premissas da lei, descritas no 
artigo 22 do Decreto n. 9579 de 22 de novem-
bro de 2018: “Os profissionais de saúde deverão 
estimular e divulgar a prática do aleitamento ma-
terno exclusivo até os seis meses de idade e conti-
nuado até os dois anos de idade ou mais.”

Não há dúvidas quanto aos benefícios do 
aleitamento para a saúde humana, com reper-

cussões positivas em toda a vida. Nenhum subs-
tituto do leite materno consegue, nem mesmo 
na sua composição nutricional, ser comparado a 
ele. Embora sejam utilizados para o mesmo fim, 
são totalmente diferentes em diversos aspectos, 
que incluem os científicos, éticos e sociais.

No entanto, quando o aleitamento materno 
não é possível, faz-se necessário utilizar seus 
substitutos, especialmente no primeiro ano de 
vida, fase de crescimento acelerado, que exige 
aporte adequado de proteínas de alto valor bio-
lógico e cálcio. Na prática clínica, há inúmeras 
situações cotidianas que dificultam o sucesso do 
aleitamento exclusivo, mas a prescrição de subs-
titutos deve ocorrer apenas após se esgotarem 
as possibilidades de manter a amamentação de 
forma parcial ou total. Existem diversos recursos 
disponíveis para a manutenção do aleitamento 
materno e até mesmo para a relactação, espe-
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cialmente uma boa relação com o pediatra assis-
tente da criança, que fará o possível para manter 
essa via primordial de alimentação.

O leite de vaca integral não é recomendado 
para crianças menores de 1 ano de idade devi-
do a: (1) alto teor de ácidos graxos saturados; (2) 
baixos teores de ácidos graxos essenciais, oligo-
elementos e vitaminas D, E e C; (3) menor bio-
disponibilidade de micronutrientes, como ferro 
e zinco; (4) altas taxas de sódio; (5) alto teor 
proteico e (6) inadequação da relação caseína/
proteínas do soro. Nesta fase, a melhor alternati-
va disponível para substituir o leite materno é o 
uso de fórmulas infantis. O objetivo desta alter-
nativa alimentar é garantir a oferta nutricional e 
a manutenção do bem-estar biopsicossocial da 
mãe e do lactente, que pode ser realizada de for-

ma definitiva, momentânea ou pontual.3-6

As fórmulas infantis de partida (para lacten-
tes do nascimento até seis meses) e as de se-
guimento (para lactentes a partir dos 6 meses) 
e as fórmulas infantis de primeira infância (para 
crianças de 1 a 3 anos) seguem criteriosas exi-
gências da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (ANVISA) para obtenção do seu registro. Os 
compostos lácteos (direcionados para as crian-
ças maiores de 1 ano) e o leite de vaca integral, 
por sua vez, são regulamentados pelo MAPA (Mi-
nistério da Agricultura, Pecuária e Abastecimen-
to)6. O Quadro 1 descreve as características de 
regulamentação e composição de nutrientes dos 
substitutos do leite materno (fórmulas infantis, 
compostos lácteos e leite de vaca integral) de-
terminados pelos órgãos regulatórios.

Quadro 1. Características de regulamentação e composição de nutrientes dos substitutos do leite materno.

Tipo de substituto

Fórmulas infantis  
e/ou de segmento 

para lactentes

Fórmula infantil  
de seguimento  
para crianças  
de 1ª infância

Composto  
Lácteo

Leite de vaca  
integral

Faixa etária 0 a 12 meses 1 a 3 anos Sem recomendação de faixa etária 
específica

Não indicados para crianças menores  
de 1 ano de idade.

Regulamentação ANVISA MAPA

Resumo das 
características 
nutricionais e  
de composição

Seguem exigências do CODEX alimentarius 
(quantidade mínima e máxima)

Exigência de requisitos específicos da 
formulação de acordo com a necessidade 
nutricional de cada faixa etária.

Composição comprovada por análise

Há necessidade de estudos que 
comprovem adequação

Sua composição nutricional deve conter 
apenas nutrientes que também estão 
presentes no leite materno.

Obrigatoriedade de adequação de 
aminoácidos, vitaminas e minerais

Poucos aditivos são permitidos e a adição 
de corantes é proibida

Seguem apenas 
a exigência de 
proteína e gordura 
(quantidade 
mínima e máxima)

Mínimo de 51% 
de ingredientes 
lácteos

Adição opcional 
de vitaminas e 
minerais

Pode ter adição de 
açúcar e aditivos 
alimentares 
(corantes e 
aromatizantes)

Sem exigências 
nutricionais

100% de 
ingredientes 
lácteos

Adição de 
vitaminas e 
minerais (opcional)

Permite poucos 
aditivos e proíbe 
adição de corantes

ANVISA: Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde do Brasil;  
MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento do Brasil.
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A indicação da faixa etária deve ser indivi-
dualizada. O profissional de saúde deve avaliar 
a criança e indicar o melhor produto de acordo 
com sua composição e qualidade para atender 
suas necessidades nutricionais.

Especificamente, os compostos lácteos, as-
sim registrados no Brasil, existem em outros 
países há algumas décadas, e são chamados de 
leite para crescimento (GUM - Growing Up Milk), 
fórmula para crianças pequenas (Young child for-
mulae - YCF) e “fórmula de crescimento”. A legis-
lação brasileira define composto lácteo como7: 
“...o produto em pó resultante da mistura do leite 
(1) e produto(s) ou substância(s) alimentícia(s) 
láctea(s) (2) ou não-láctea(s) (3), ou ambas (4), 
adicionado ou não de produto(s) ou substância(s) 
alimentícia(s) láctea(s) ou não láctea(s) ou ambas 
permitida(s) no presente Regulamento, apta(s) 
para alimentação humana, mediante processo 
tecnologicamente adequado. Os ingredientes  
lácteos devem representar no mínimo 51% (cin-
quenta e um por cento) massa/massa (m/m) do 
total de ingredientes (obrigatórios ou matéria-
-prima) do produto...”

No Brasil, existem mais de 30 tipos de com-
postos lácteos registrados e nem todos são de-
senvolvidos para os requisitos nutricionais de 
crianças maiores de 1 ano, deve-se estar atento 
na leitura de rótulos identificando os que aten-
dem as necessidades desta faixa etária. Após os 
12 meses de idade, a criança apresenta caracte-
rísticas metabólicas, enzimáticas e fisiológicas do 
sistema gastrointestinal que a capacita para re-
ceber alimentos de todos os grupos alimentares 
preparados na mesma forma e consistência dos 
consumidos pela família.6 Nessa fase, há redução 
da velocidade de crescimento longitudinal e do 
ganho de peso8, o que leva a criança fisiologica-
mente a comer menos. Esta característica normal 
da redução do consumo alimentar pode ser in-
terpretada como diminuição do apetite ou algu-
ma dificuldade alimentar, como a seletividade e 
neofobia (dificuldade em aceitar alimentos no-
vos). Consequentemente, pode acarretar preocu-
pações para a família, que aumentam a oferta de 
leite de vaca integral e suplementos lácteos, que 
contêm proteínas em quantidade excessiva.6,9

A disponibilidade no mercado de diferentes 
produtos à base de leite de vaca com composi-
ção nutricional variável que se encaixam na de-
finição de compostos lácteos tem aumentado 
consideravelmente nos últimos anos no Brasil. 
Adicionado a isso, há um marketing substancial, 
que declara de forma consistente benefícios do 
seu uso à saúde10. Esses produtos muitas vezes 
apresentam informações de rotulagem pouco 
claras, têm embalagens semelhantes às fórmu-
las infantis e são colocados nas prateleiras jun-
tos com as mesmas, o que gera confusão para as 
famílias com relação às suas diferenças11.

Esta situação tem trazido preocupações para 
os profissionais de saúde infantil, quanto ao con-
sumo dos compostos lácteos por lactentes. Isto 
tem levado à maior necessidade de dimensionar 
cientificamente a contribuição destes produtos 
para a saúde das crianças12.

Alguns estudos têm encontrado deficiências 
de micronutrientes (vitaminas A, D, C, e B12, áci-
do fólico, ferro, zinco, e ômega 3), em crianças de 
2 a 6 anos, que podem resultar em prejuízos para 
o adequado crescimento e desenvolvimento in-
fantil, imunidade e programação metabólica.13-16 
Quando comparados ao leite de vaca integral, as 
fórmulas infantis de primeira infância, registra-
da na ANVISA, e alguns compostos lácteos, apre-
sentam menores teores de proteína e sódio, e 
maiores teores de glicídios, ferro, zinco, vitamina 
A e D. Além disso, podem conter ácidos graxos 
poli-insaturados de cadeia longa (LCPUFAs, es-
pecialmente o ômega-3) e os prebióticos (GOS e 
FOS).17 Algumas pesquisas mostraram que o con-
sumo do composto lácteo aumenta a ingestão de 
vitamina D, ferro e PUFAs n-318,19, mas apontam 
que é fundamental que nestes produtos não se-
jam adicionados açúcares, como a frutose e a sa-
carose, ou algum aromatizante20.

Por outro lado, são poucas as evidências so-
bre os efeitos do uso de compostos lácteos na 
saúde das crianças, principalmente naquelas 
sem doenças18. Na prática clínica, eles podem ser 
uma opção para melhorar a quantidade e a qua-
lidade dos nutrientes ingeridos para manter as 
funções metabólicas e o crescimento físico sau-
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dável. No entanto, parece claro que estes produ-
tos não devem ser apontados como essenciais a 
partir de um ano de idade.

A manutenção do aleitamento materno, o 
consumo de alimentos tradicionais, em uma 
alimentação balanceada, proporciona todos os 
nutrientes necessários para garantir o funciona-
mento adequado do organismo infantil. Na au-
sência do leite humano, o consumo de 600 ml de 
leite de vaca in natura após 1 ano de idade, ga-
rante o fornecimento da recomendações de in-
gestão diária de cálcio, das que geralmente não 
é atingida com os outros alimentos21,22.

Neste sentido, o Comitê de Nutrição da Socie-
dade Europeia de Gastroenterologia Pediátrica, 
Hepatologia e Nutrição (ESPGHAN) relatou que 
não foram encontradas evidências sobre a ne-
cessidade do uso rotineiro de compostos lácteos 
para crianças de 1 a 3 anos de idade. No entanto, 
informa que elas podem ser usadas como parte de 
uma estratégia para aumentar a ingestão de fer-
ro, vitamina D e ácidos graxos poli-insaturados, e 
diminuir a ingestão de proteínas em comparação 
com o leite de vaca não enriquecido.18,23,24 Parale-
lamente, a Autoridade Europeia para a Segurança 
dos Alimentos (EFSA) se posicionou de forma se-
melhante ao ESPGHAN, afirmando que o uso de 
compostos lácteos não deve ser indicado como 
rotina para crianças maiores de 1 ano de idade. 
Em seu documento reforça ainda que uma dieta 
balanceada é capaz de fornecer os nutrientes ne-
cessários para o crescimento adequado. No en-
tanto, complementa dizendo que estes produtos 
podem ser úteis para adequação de consumo de 
vitamina D, ferro, iodo e LC-PUFAs.17 A ESPGHAN 
sugere que a composição nutritiva do composto 
lácteo seja semelhante à das fórmulas infantis no 
que diz respeito à energia e nutrientes como fer-
ro, vitamina D e ácidos graxos poli-insaturados 
(n-3 PUFAs), e o conteúdo de proteínas deve ser 
o nível mínimo do indicado em uma fórmula in-
fantil.14 A Academia Americana de Pediatria (AAP) 
não recomenda o uso dos compostos lácteos, de-
vido ao excesso de açúcar25.

A ABRAN (Associação Brasileira de Nutrolo-
gia) publicou em julho 2020, um consenso sobre 

o uso de alimentação láctea para crianças com 
idades entre 1 e 5 anos26. As recomendações fo-
ram divididas em partes, sendo que, para profis-
sionais de saúde, as principais conclusões foram:

a.	Promover o aleitamento natural, que é o meio 
mundialmente mais eficiente para prevenir a 
morbidade e mortalidade infantil.

b.	Os compostos lácteos podem ser prescritos 
dentro das recomendações de ingestão láctea 
para maiores de um ano, em substituição ou 
paralelamente ao leite de vaca não modifi-
cado, nos casos de necessidade de ajuste de 
aporte de macro e micronutrientes.

c.	É um veículo de fortificação alimentar para ga-
rantir o consumo adequado de vitaminas es-
senciais, minerais e ácidos graxos.

d.	Avaliar o impacto econômico que estes pro-
dutos acarretam para a família e levar isto em 
conta para a prescrição.

e.	Deixar claro para as famílias que os compostos 
lácteos não são produtos para uso rotineiro, 
muito menos obrigatório, mas são uma opção 
com benefícios reconhecidos.

f.	 A prescrição de um composto lácteo é espe-
cialmente indicada em crianças de risco nutri-
cional.

g.	Estimular o consumo de alimentos tradicio-
nais com alto valor nutriticional para a compo-
sição de dietas quantitativa e qualitativamen-
te equilibradas.

O Departamento de Nutrologia da Socieda-
de Brasileira de Pediatria (SBP) sempre destaca 
a importância do aleitamento materno exclusivo 
e da manutenção da amamentação até dois anos 
ou mais. Além disso, reforça a necessidade da in-
trodução alimentar adequada após os 6 meses, 
incluindo todos os grupos alimentares, de acor-
do com as recomendações de ingestão diária de 
macro e micronutrientes,6 assegurando a inges-
tão láctea adequada, a fim de evitar deficiências 
de vitaminas, minerais, ácido graxo poliinsatura-
do, e excesso de proteína e açúcar15.

Neste contexto, no acompanhamento pediá-
trico, o importante é assegurar o adequado cres-
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cimento e desenvolvimento da criança com o 
oferecimento da melhor alternativa de nutrição. 
Assim, é fundamental recomendar a amamenta-
ção por dois anos ou mais e estimular o consu-
mo de alimentos de elevado valor nutricional. 
As fórmulas de primeira infância e os compostos 
lácteos, apesar de dispensadas do uso rotineiro e 
obrigatório, podem ter indicações em condições 

específicas, cabendo ao pediatra estar atento 
à necessidade de suplementação e adequação 
alimentar em determinados contextos como em 
situações de risco, doenças e deficiências nutri-
cionais. Diante à prescrição de compostos lác-
teos, deve-se priorizar aqueles sem adição de 
açúcares como a frutose e a sacarose, ou aroma-
tizantes.
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