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Resumo

A alimentação e o perfil de crescimento nos primeiros meses/
anos de vida são determinantes do estado de saúde futura.  
O leite materno supre em exclusivo todas as necessidades do 
lactente durante o 1º semestre de vida e é recomendável que, 
até ao final do 1º ano, constitua a fonte láctea preferencial 
enquanto se processa a diversificação alimentar. Para além das 
vantagens para saúde na dependência da sua composição nutri-
cional, os benefícios na dependência dos componentes bioac-
tivos do leite e do estímulo afectivo/cognitivo consequente ao 
acto de amamentar tornam-no insubstituível. No entanto, na 
sua ausência, existem fórmulas infantis que têm sido, ao longo 
dos anos, sucessivamente modificadas, tendo como objectivo 
major não apenas a aproximação máxima do leite humano mas, 
particularmente, a promoção de um perfil de crescimento, de 
composição corporal e de marcadores bioquímicos e funcio-
nais o mais semelhante ao registado no lactente alimentado 
com leite materno. À luz do conhecimento actual e suportados 
nas recomendações das sociedades pediátricas de nutrição e na 
legislação europeia e nacional, bem como na informação veicu-
lada pela indústria, os autores efectuaram uma revisão relativa-
mente ao número e à composição dos leites e fórmulas infantis 
existentes no mercado português (87 a 1 de Janeiro de 2013), 
aos conceitos que suportam as recomendações relativas à sua 
composição em macro e micronutrientes, bem como à funda-
mentação da inclusão de nutrientes funcionais ou opcionais. 
Procedem ainda à classificação em função do grupo etário a que 
se destinam, bem como à caracterização em fórmulas standard 
ou fórmulas destinadas a “situações especiais”, especificando as 
diferenças entre grupos e entre produtos bem como as recomen-
dações relativas à sua prescrição. Muito embora o artigo seja 
primordialmente centrado nas fórmulas infantis para lactentes, 
ou seja, recomendadas no primeiro ano de vida (Fórmulas para 
Lactentes ou 1 e Fórmulas de Transição ou 2), os autores fazem 
uma breve referência aos “Leites de Crescimento” ou “Leites 
3” ou ainda “+ Crescidos”, bem como aos leites com especifi-

cações funcionais, chamando particular atenção para a ausência 
total de regulamentação nesta área.            

Palavras-chave: leites e fórmulas infantis; legislação; 
recomendações
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Summary

Early nutrition and growth pattern are major determinants in 
later expression of health and disease. Human milk is able to 
supply all nutrients until 6 months of age. It is recommended 
to maintain breast milk during the period of introduction 
of complementary feeding. Health benefits of human milk 
derive from nutritional composition but also from bioactive 
compounds and affective/cognitive stimulation, givingit a 
status of exclusivity. If human milk is not available there 
are infant formulas, that have been successively modified 
over the last years to improve the similarity to human milk 
but also to promote growth pattern, body composition as 
well biochemical profile and functional markers as similar as 
possible to those observed in breastfeed infants. According to 
current knowledge supported by recommendations of Pedia-
tric Nutrition Societies, European and national legislation and 
information from industry, the authors review and update the 
composition of all Infant Formulas available in Portuguese 
market (87 at January 1st 2013). Recommendations regarding 
composition and inclusion of functional and optional nutrients 
are also reviewed. A classification according to age-group 
to is proposed, as well as the characterization in “standard” 
and “special” formulas, describing the differences between 
groups and products, and notes forfor prescription. Although 
the main subject of this paper is “Infant Formulas” for the 
first year of life, the auhors also make a short commentary 
to the “Fortified milk drink for young children from 1 year 
onwards” and to the “Functional milks”, highliting the lack of 
legislation in this area.   
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Tabela de abreviaturas
AA – aminoácidos
AAE – aminoácidos essenciais
AAP – Academia Americana de Pediatria
AG – Ácidos Gordos
AI – “Adequate Intake”
APLV – Alergia à proteína do leite de vaca
ARA – Ácido araquidónico
CE – Comunidade Europeia
CEE – Comunidade Económica Europeia
DHA – Ácido docosahexanoico
ESPACI – European Society of Paediatric Allergology and 
Clinical Nutrition
ESPGHAN – European Society of Paediatric Gastroentero-
logy, Hepatology and Nutrition
FI – Fórmula Infantil
FI – AR – Fórmula Infantil Anti-Refluxo 
FIpH – Fórmula Infantil com proteína parcialmente 
hidrolisada
FIeH – Fórmula Infantil com proteína extensamente 
hidrolisada 
FOS – Oligogalactosil – frutose
GEA – Gastroenterite aguda
GOS – Oligogalactosil – lactose
HC – Hidrato de Carbono
IEG – ESPGHAN – International Expert Group da ESPGHAN
LC – PUFAs – Long-chain polyiunsaturated fatty acids
LH – Leite humano
LM – Leite materno
LV – Leite de vaca
MO – Massa óssea
NEC – Enterocolite necrosante
PT – Pretermo
RN – recém-nascido
RN – BP – Recém-nascido de baixo peso
RN – MBP – Recém-nascido de muito- baixo peso
RN – PT – Recém-nascido pretermo
RTC – “Randomized Controlled Trial”
UE – União Europeia

I-Preâmbulo

Em 2002 foi publicado na Acta Pediátrica Portuguesa o artigo 
“Leites e Fórmulas Infantis: uma visão actualizada da rea-
lidade em Portugal” (1). A evolução do conhecimento e da 
tecnologia, aliada ao reconhecimento da importância das expe-
riências nutricionais precoces na programação do crescimento 
e da saúde futura, bem como a enorme variedade de oferta 
existente no mercado, impõem, dez anos após, revisitar esta 
temática. 

Os autores pretendem que este documento seja informativo, 
educativo, mas simultâneamente prático e assertivo. Para a 
sua elaboração foi tido em conta o conhecimento científico à 

data bem como as recomendações do Codex Alimentarius (2) 
e do Codex Committee on Nutrition for Special Dietary Uses 
(3), do International Expert Group da European Society of 
Paediatric Gastrenterology, Hepathology And Nutrition (4) e 
ainda o suporte legal vigente no nosso país (5, 6) que transpõe 
para a nossa legislação interna as normas europeias no que 
respeita a nutricionais infantis (7, 8). Finalmente, é baseado 
na informação disponibilizada pelas casas comerciais.

Muito embora a temática do artigo sejam as fórmulas infantis 
para lactentes, ou seja, recomendadas no primeiro ano de 
vida (Fórmulas para Lactentes ou 1 e Fórmulas de Transição 
ou 2), quer no que concerne às fórmulas standard quer às 
fórmulas com recomendações especiais apresentados à classe 
médica no âmbito da nutrição infantil, os autores fazem uma 
breve referência aos “Leites de Crescimento” ou “Leites 3” 
ou ainda “+ Crescidos”, chamando particular atenção para a 
ausência total de regulamentação nesta área. Pela pertinência 
da questão, fazem ainda referência a outros leites ou bebidas 
existentes no mercado português, fora do circuito médico.   
        

II- Introdução

“A child is to get a sufficient quantity of good nourishment, 
if it is to thrive well. The best food for it is, no doubt, the 
mother’s milk. We therefore find, that children thrive well 
suckled by their mother’s milk, to that should not stand all the 
proofs which are required towards approving that of a nurse.”

   Nils Rosén von Rosenstein 

        ( in “The diseases of Children and their Remedies”, 1764)

No primeiro tratado de pediatria datado do século XVIII, 
Rosén von Rosenstein, um médio sueco, admitia que, na 
ausência do leite da própria mãe, a única alternativa que 
garantiria a sobrevida do recém-nascido (RN) seria o recurso 
a uma ama-de-leite. Já nessa altura havia, pois, um reconhe-
cimento da exclusividade do leite materno (LM) bem como 
alguma preocupação relativamente à sua substituição por leite 
de outra espécie, incluindo o leite de vaca (LV) e, embora 
reconhecendo as possíveis consequências adversas dessa 
substituição, não era conhecida a sua causalidade (9).

No entanto, na ausência de LM torna-se necessário alimentar 
o RN /lactente e, é neste contexto, que a indústria tem vindo a 
aprimorar a composição das Fórmulas Infantis (FI), com um 
objectivo último: aproximá-las o mais possível do leite humano 
(LH) de forma não apenas a satisfazer as necessidades nutricio-
nais e a optimizar o crescimento e desenvolvimento nesta fase 
crucial da vida mas, também, a promover a saúde futura (10). 

III- Etapas evolutivas da composição das fórmulas em 
função dos objectivos da nutrição infantil

1 - Na ausência de leite materno … é necessário nutrir!

Só no final do séc. XIX foi possível, por técnicas de análise 
grosseira da composição química do leite de várias espé-
cies, perceber que cada espécie tem uma composição única 
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do seu leite, que reflecte as suas necessidades nutricionais. 
Estas serão dependentes da maturidade ao nascimento, das 
características do crescimento post- natal, da duração do alei-
tamento materno e ainda da necessidade de protecção contra 
as infecções características do seu habitat específico. Ficou 
também claro nessa altura, que a concentração de macronu-
trientes varia consideravelmente entre os leites de diferentes 
espécies. Por exemplo, considerando o LH como referência, 
o LV apresenta uma concentração proteica 3 vezes superior 
e o leite de rato, para além da proteína apresentar uma con-
centração 14 vezes superior, contém um teor de gordura cerca 
de 4 vezes mais elevado (9, 11-13). A evolução tecnológica 
posterior, ao utilizar métodos de análise mais refinados per-
mitiu, ainda, demonstrar diferenças nas fracções proteicas do 
leite das diferentes espécies, bem como o facto de que quer o 
LH quer o LV terem uma composição que está muito longe 
de ser constante (11-13).

Assim, os substitutos do LM foram sendo progressivamente 
desenvolvidos a partir do leite de outros mamíferos, através 
de numerosas modificações, até serem obtidas as fórmulas 
lácteas actuais. Um melhor conhecimento da composição 
química dos leites, particularmente do LH e do LV, foi a base 
para esta evolução, considerando-se sempre a composição do 
LH como referência. O primeiro “leite para lactentes” surgiu 
em 1867, desenvolvido por Liebig e produzido por Henry 
Nestlé (14) (Quadro 1). Uma FI deverá assim, em teoria, 
ser definida como um produto baseado no LV ou de outros 
animais e/ou outros constituintes de animais, incluindo peixe, 
ou de origem vegetal, que tenham provado ser seguros para a 
alimentação infantil (15).  

Será justo dizer que, nesta altura, o principal objectivo – nutrir 
– foi atingido, tendo em conta que as fórmulas apresentam uma 
composição nutricional grosseiramente sobreponível ao LH e, 
nos países desenvolvidos, seriam uma alternativa confortável 
para as mulheres que não podiam continuar a amamentar.

2 - Não basta nutrir… é necessário optimizar a nutrição

Foi no entanto apenas no início do séc. XX que se desenvol-
veu a primeira FI, baseada no LV modificado, de forma a 
tornar-se o mais semelhante possível ao LH (Quadro 1). Para 
além da importância já então reconhecida relativamente à pro-
porção dos macronutrientes, na década de 50 foi reconhecida 
a importância nutricional de alguns micronutrientes, nome-
adamente minerais, passando as FI a ser suplementadas em 
ferro, zinco e cobre (Quadro 1). Em 1961 foi desenvolvida 
a primeira fórmula com lactoproteínas do soro e uma década 
depois, em 1972, tiveram inicio os trabalhos para a elaboração 
do primeiro Codex Alimentarius on Infant Formula (Codex 
Standard 72) (2). Subjacente a esta atitude está uma mudança 
dos objectivos considerados prioritários na nutrição infantil: 
efectivamente, já não basta garantir a nutrição, torna-se agora 
necessário optimizá-la. Importa no entanto referir que, muito 
embora se tenha conseguido atingir uma similaridade gros-
seira entre o leite de fórmula e o LH, o certo é que ainda se 
registam diferenças no perfil de crescimento e na saúde, quer 
no que concerne aos efeitos a curto quer a longo prazo, em 
crianças alimentadas com FI vs LH. Efectivamente, a litera-

tura demonstra diferenças entre o lactente alimentado com LH 
ou com FI, quer sob a perspectiva somática (perfil de cresci-
mento e composição corporal), quer bioquímica (marcadores 
plasmáticos proteicos e lipídicos e marcadores tecidulares) 
quer funcional (resposta imunológica, neurodesenvolvimento 
e morbilidade) (16-27). Sendo estes marcadores considerados 
referenciais de saúde, quer imediatos quer prognósticos (28-
33) pode pois concluir-se que outras diferenças existirão entre 
o LH e o LV, muito para além da simples composição em 
nutrientes (17, 21, 34). 

3 - Já não basta optimizar … é importante o conceito funcio-
nal dos compostos biológicos e as suas implicações na saúde 
futura!

Estas diferenças observadas entre lactentes alimentados com 
LH ou FI, no que respeita à susceptibilidade às infecções, à 
resposta imunológica, à pressão arterial e ao risco de desen-
volver obesidade e doenças crónicas degenerativas do adulto 
(16, 19, 20, 28, 30-32, 35-41), vieram então chamar a atenção 
para a grande diversidade de compostos biológicos do LH 
(28, 42). Alguns deles não são, por si próprios, considerados 
nutrientes, mas sim responsáveis por comprovado efeito fun-
cional. Efectivamente, para além do aspecto nutricional puro 
na dependência da sua composição em macro- e micronu-
trientes, o LH tem mais de 300 substâncias bioactivas [prote-
ínas bioactivas, agentes imunomodeladores (imunoglobulinas 
particularmente IgA secretora, CD4, proteínas ligadoras-de-
-ferro, lisozima, oligossacáridos, leucócitos, citoquinas…
entre muitas outras ainda só parcialmente conhecidas), facto-
res inflamatórios (IL8, IL10, …), anti-oxidantes, eritropoie-
tina, leptina, adiponectina …]. Sendo a indústria até há algum 
tempo incapaz de mimetizar a totalidade destes componentes 
biológicos do LH, pelo que seria impensável a sua adição às 
FI, o certo é que novas técnicas na área da biologia molecular 
permitem, já, a produção em larga escala de algumas proteínas 
recombinadas do LH que, adicionadas às FI resultam numa 
ainda maior aproximação da composição do LV ao LH. Foi 
precisamente a possibilidade da adição destes componentes às 
fórmulas que levou às recentes modificações, de entre as quais 
o enriquecimento em α-lactalbumina bovina (permitindo uma 
redução do teor e uma melhoria da qualidade proteica), a adi-
ção de algumas proteínas com propriedades antimicrobianas 
(como a lactoferrina), a hidrólise mais ou menos extensa das 
proteínas, a adição de nucleótidos, mas também a adição de 
ácidos gordos poliinsaturados de cadeia longa (LC-PUFAs), 
de oligossacáridos e de bactérias probióticas (43-50). Importa 
ainda lembrar que, a inclusão nas FI de novos ingredientes 
com actividade biológica deverá, previamente, ser suportada 
por uma exaustiva avaliação da sua segurança e eficácia, uma 
vez que “efeito funcional” não é de todo equivalente a efeito 
para a saúde (4-8, 51-53).

Descreve-se resumidamente no Quadro 1 a evolução histó-
rica da composição dos leites infantis.

Muito embora não exista consenso acerca do verdadeiro 
efeito benéfico para a saúde de algumas destas modificações 
(4), como oportunamente se referirá, elas são suportadas 
pela lei (5-8). Mesmo assim, continuam ainda a verificar-se 
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diferenças entre parâmetros somáticos e biológicos registados 
entre lactentes alimentados com LH e FI, pelo que há que 
reconhecer que, por muito evoluída que seja a tecnologia, 
haverá sempre limitações relativamente ao que se pretende 
atingir com a modificação do leite de outras espécies. Algu-
mas funções são específicas da espécie, tal como o são cer-
tos componentes. Por exemplo, a composição das fracções 
oligossacárida e proteica é muito diferente entre o leite de 
bovino e o LH, e alguns componentes funcionais do LH 
estão ausentes no leite de bovino. É no entanto importante 
salvaguardar, agora e cada vez mais no futuro, a segurança e a 
eficácia da adição destes compostos funcionais às FI (4, 5-8). 

Perante o que foi exposto, importa pois definir quatro concei-
tos importantes:

- Um primeiro conceito reporta-se à exclusividade do leite 
de cada espécie. Como previamente referido, a composição 
do leite de cada espécie de mamíferos é única e tem como 
objectivo proporcionar um adequado crescimento e desen-
volvimento do RN até à aquisição da capacidade própria de 
alimentação e sobrevivência na ausência da mãe. Na espécie 
humana, a sua perfeição e exclusividade, bem como a ade-
quação da sua composição, permitem que seja recomendada a 
sua utilização em exclusivo até ao 6º mês de vida (4, 42, 54); 

- Um segundo conceito refere-se às particularidades das FI. 
Muito embora tenham como objectivo substituír o LH e para 
tal o usem como guia da sua composição e constituição, a 
grosseira similaridade não é, por si só, indicador de total segu-
rança nutricional (4, 53) (ver conceito seguinte);

- O terceiro conceito prende-se com o trinómio qualidade/ eficá-
cia/ segurança. Efectivamente, muito embora a semelhança da 
composição e a adequação da fórmula sejam avaliadas pela sua 
eficácia e segurança na promoção de um perfil de “crescimento 

fisiológico”, os valores respeitantes a parâmetros bioquímicos e 
funcionais não são sobreponíveis aos dos lactentes alimentados 
com LH … o que significa que muito ainda escapa; 

- Finalmente, um quarto conceito reporta-se às regras gerais 
de inclusão de nutrientes nas FI. Tendo por base o reconhe-
cido impacto da composição da dieta do lactente não apenas 
no crescimento, desenvolvimento e maturação, mas também 
no binómio saúde /doença ao longo da trajectória da vida, 
as FI devem conter apenas componentes em certas quanti-
dades que sirvam os propósitos nutricionais ou demonstrem 
inequivocamente outros benefícios para a saúde (4, 5, 7, 8, 
55-57). 

A inclusão de qualquer nutriente, para além dos definidos 
como standard, deverá ser avaliada por comissões científicas 
independentes e suportada por estudos de segurança (4-8, 53)

IV- Regulamentação da composição das Fórmulas Infan-
tis: o fundamento ciêntífico e o suporte jurídico-legal

A regulamentação relativa às Fórmulas Infantis é suportada em 
dois aspectos: o fundamento científico e o suporte jurídico-legal. 

No que respeita ao fundamento científico, de uma forma 
genérica, as recomendações e regras relativas aos alimentos e 
à alimentação, visando a protecção da saúde do consumidor e 
a garantia de práticas correctas a nível mundial, suportam-se 
no Codex Alimentarius (58, 59). Os textos deste documento 
foram elaborados pela Codex Alimentarius Commission, que 
originariamente incluía 160 países e foi criada em 1963 pela 
Food and Agriculture Organization of the United Nations 
(FAO) e pela World Health Organization (WHO). Um 
dos documentos elaborados por esta Comissão foi o Codex 
Standard on Infant Formula (Codex Standard 72), adoptado 

 �Quadro 1: Evolução histórica da composição dos leites infantis na dependência dos objectivos considerados    
prioritários para a nutrição infantil

SEC XIX Objectivo: Nutrição Básica

1838 Primeira análise química do leite humano e do leite de vaca

1867
Primeiro “leite para lactentes” desenvolvido por Liebig (fórmula em pó, com farinha de trigo, farinha de malte, 
leite de vaca e bicarbonato de potássio) e produzido por Henry Nestlé

SEC XX Objectivo: Optimização da Nutrição

1915 “Leite sintetizado adaptado” (Gerstenberger & Ruth): fórmula com leite de vaca magro, lactose e óleos vegetais 

Década de 50 Suplementação com ferro, zinco e cobre

Década de 60
1961: Processo de desmineralização da proteína do soro
1963: Introdução de fórmulas com rácio de seroproteínas /caseína semelhante ao leite humano (proteína: >2,2g/100kcal)

Década de 70
1971: FDA regula valores mínimos para proteína, gordura, ácido linoleico e vitaminas
1976: AAP propõe conteúdos proteicos entre 1,8 - 4,5g/100kcal

SEC XXI Objectivo: Nutrientes funcionais e implicações para a saúde

Década de 90 Suplementação com nucleótidos

2002…
Suplementação com LC-PUFAs
Suplementação com probióticos
Redução da densidade proteica

Introdução de soro doce modificado. Redução segura do teor proteico (proteínas: ≥1,8g/ 100kcal)
Suplementação com α-lactalbumina, prebióticos
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em 1981 e suportado no conhecimento científico vigente na 
década de 70 (2). Este Codex definiu a composição, a quali-
dade e a segurança das FI, visando garantir as necessidades 
nutricionais dos lactentes (0-12 meses). Com base nas reco-
mendações do Codex, a Comunidade Económica Europeia 
(CEE) produziu regulamentação legal que estipula, para todos 
os leites e fórmulas, uma composição relativa em macro- e 
micronutrientes que respeite os valores mínimos e máximos 
recomendados pela UE, para os diferentes grupos de leites, 
expressa por 100 kcal de produto preparado (55, 56). 

Este Codex Standard 72 é no entanto um documento alvo de 
revisão regular, datando a última de 2007 (59). Efectivamente, 
em 2005, o Codex Committee on Nutrition and Foods for Spe-
cial Dietary Uses solicitou uma consultoria sobre esta matéria à 
European Society of Paediatric Gastroenterology, Hepatology 
and Nutrition (ESPGHAN- Committee on Nutrition) que para 
o efeito criou o International Expert Group (IEG). O resultado 
desta parceria levou às recomendações actualmente vigentes no 
que respeita à densidade energética, à composição relativa em 
macro- e micronutrientes das FI (Quadro 2) e ainda à possi-
bilidade de adição de substâncias opcionais (4). O fundamento 
jurídico-legal foi assim revisto, sendo agora suportado pela 
Directiva nº 2006 / 141/ CE da Comissão (7). O Decreto-Lei Nº 
217/ 2008 (DR 1ª série – Nº 219 – 11 Novembro) (5) transpõe 
para a ordem jurídica interna o regulamento jurídico europeu 
relativo à composição das Fórmulas para Lactentes e Fórmulas 
de Transição. A Directiva 2009/39/CE (8) veio reformular 
alguns conceitos “relativos aos géneros alimentícios destina-
dos a uma alimentação especial” e é transposta para a ordem 
jurídica interna pelo Decreto-Lei 74/2010 (6).

O mesmo Decreto (Decreto-Lei Nº217/2008) (5) define 
alguns conceitos, considerados importantes para garantir 
boas práticas no que respeita à nutrição infantil. De entre eles 
devem ser destacados os seguintes: 

- o conceito de lactente – “criança com idade inferior a 12 
meses”  [Artigo 2º; alínea b)]

- o conceito de criança de pouca idade – “criança com idade 
compreendida entre 1 e 3 anos” [Artigo 2º ; alínea c)] 

- o conceito de Fórmula para Lactentes – “géneros alimentí-
cios com indicações nutricionais especificas destinados a lac-
tentes durante os primeiros meses de vida e que satisfaçam as 
necessidades nutricionais desses lactentes até à introdução de 
alimentação complementar adequada” [Artigo 2º; alínea d)]

- o conceito de Fórmula de Transição – “géneros alimentícios 
com indicações nutricionais especificas destinados a lactentes 
quando é introduzida uma alimentação complementar ade-
quada, que constituam o componente líquido principal de uma 
dieta progressivamente diversificada desses lactentes” [Artigo 
2º; alínea e)]. 

Ainda o mesmo Decreto-Lei (5) define a possibilidade de utiliza-
ção de apenas duas fontes proteicas na manufactura das FI: a pro-
teína do LV e a proteína de soja. Suporta estas recomendações na 
ausência de evidência científica relativamente à segurança nutri-
cional de outras fontes proteicas animais ou vegetais. (4,5,7,62,63).

No que respeita aos leites para crianças saudáveis a partir dos 
12 meses de idade, não são até agora uma categoria e não 
possuem legislação própria, o que dificulta a sua classificação. 
Efectivamente, a sua composição ou limites de composição 
não estão definidos em legislação europeia ou nacional. 
Nesta ausência de regulamentação, algumas casas comerciais 
efectuam o seu registo de acordo com a legislação dos Leites 
de Transição, enquanto outras os incluem na categoria de 
“Alimentação especial”, estando enquadrados pela Directiva 
n.º 2009/39/CE (8), transposta para ordem jurídica interna 
pelo Decreto-Lei 74/2010 (6) que menciona no artigo nº 2 o 
seguinte:

“1 — Para efeitos do presente Decreto-Lei, consideram-se 
géneros alimentícios destinados a uma alimentação especial 
os géneros alimentícios que, devido à sua composição espe-
cial ou a processos especiais de fabrico, se distinguem cla-
ramente dos alimentos de consumo corrente, são adequados 
ao objectivo nutricional pretendido e comercializados com a 
indicação de que correspondem a esse objectivo.

2 — A alimentação especial corresponde às necessidades 

 �Quadro 2: Leites infantis (*) e Fórmula com isolado de proteína de soja: regulamentação europeia (Directiva Nº 2006/ 
141/ CE) (7) e ordem jurídica interna portuguesa (Decreto-Lei Nº 217/2008. DR, 1ª série – Nº 219 – 11 Novembro de 2008) 
(5) no que respeita a densidade energética e composição em macronutrientes. Comparação com as características do 
leite humano e do leite de vaca em natureza. 

Densidade energética
(kcal/ 100ml)

Proteína
(g/100kcal)

Hidratos de carbono
(g/ 100kcal)

Gordura
(g/ 100kcal)

Leite Humano& 67-69 1,23 10,43 5,94

Leite para Lactentes 60-70 1,8 – 3,0** 9,0 – 14,0 4,4-6,0

Leite de Transição 60-70
1,8 – 3,5

(2,25 – 3,5)Δ
9,0 – 14,0 4,0-6,0

Fórmula com isolado de 
proteína de soja 60-70

2,25 – 3,0
(2,25 – 3,5)Δ Δ

9,0 – 14,0 4,0-6,0

Leite de vaca gordo (inteiro) # 66 4,8 7,4 5,3

� �* Considerados apenas os leites, ou seja, as fórmulas com proteína de leite de vaca 
 & Nommsen L, 1991 (60) ;  #Porto A, 2006 (61)  
 ** O valor proteico recomendado é indiferente da proteína ser inteira ou hidrolisada; Δ Com hidrólidse da proteína; Δ Δ Fórmulas de Transição
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nutricionais especiais das seguintes categorias de pessoas:

a) Pessoas cujo processo de assimilação ou cujo metabolismo 
se encontrem perturbados;

b) Pessoa que se encontram em condições fisiológicas espe-
ciais e que, por esse facto, podem retirar benefícios especiais 
de uma ingestão controlada de determinadas substâncias 
contidas nos alimentos;

c) Lactentes ou crianças de pouca idade em bom estado de 
saúde. “

Muito embora estes produtos estejam geralmente identifi-
cados pelos operadores como “Leites de Crescimento”, esta 
terminologia não está definida em legislação europeia ou 
nacional. No Reino Unido, por exemplo, a Food Standards 
Authority sugere como “legal name” a terminologia “Fortified 
milk drink for young children from 1 years onwards”. Sendo 
o objectivo primordial deste documento, como previamente 
referido, a abordagem das FI para lactentes, ou seja, preconi-
zadas para serem utilizadas até aos 12 meses de idade, pela 
importância mas também pela polémica e falta de clareza do 
tema, os autores decidiram, em local próprio (VI- 3. Leites de 
Crescimento), fazer algumas considerações sobre o assunto.

A 1 de Janeiro de 2013 existem no mercado português 87 Leites 
e Fórmulas Infantis comercializadas por 7 casas (Quadro 3).

A classificação de “leite” implica a obrigatoriedade da fonte 
proteica ser a proteína do LV, enquanto a expressão “fór-
mula” pressupõe o recurso a outra fonte proteica (ex: soja). 
Todavia, ao longo do artigo é utilizado o termo “fórmula” 
indiferenciadamente para os leites e fórmulas, independente-
mente da fonte proteica, mas nunca o inverso.

V- Caracterização da composição nutricional em energia, 
macronutrientes, micronutrientes e ingredientes opcionais 
e funcionais das Fórmulas Infantis

Nunca é demais referir que o alimento ideal para qualquer RN 
e lactente é o LM. No entanto, na sua ausência ou insuficiência, 
um lactente de termo, saudável e sem história familiar de atopia, 
deve ser alimentado com um leite artificial standard. O LH é o 
modelo de referência para a produção dos leites artificiais e o 
LV é o único que está, por lei, autorizado a ser modificado, não 
sendo no entanto permitido, como alegação nutricional, utilizar 
os termos “maternizado”, “adaptado” ou “humanizado” (6,7). 

1- Densidade energética

As necessidades energéticas durante o 1º ano de vida são 
relativamente mais elevadas no 1º semestre (± 92 kcal/kg/d) 
e particularmente nos primeiros dois meses (± 104 kcal/kg/d) 
comparativamente ao 2º semestre (78 kcal/kg/d) traduzindo, 
entre outros aspectos, as diferenças na velocidade de cres-
cimento, na incorporação proteica e na formação de massa 
gorda (64, 65, 66). O lactente tem a particularidade de ser 
capaz de autoregular a sua ingestão energética na dependência 
dos volumes ingeridos em cada mamada.

O LH tem uma densidade energética práticamente sobreponível à 
do LV (Quadro 2). A legislação em vigor (UE e nacional) (5, 7), 
suportada nas directrizes do grupo de peritos da ESPGHAN (4), 
recomenda uma densidade energética para as FI para Lactentes e 
de Transição de 60 – 70 kcal/100ml, semelhante à do LH (67-69 
kcal/100ml) (Quadro 2), requisito que é naturalmente cumprido 
por todos os leites existentes no mercado português (Quadro 4). 

Muito embora cumpridos os limites impostos para a densidade 
energética, a indústria debate-se com múltiplas dificuldades na 
modificação do LV, estando uma delas na dependência da pro-
porção dos macronutrientes. Efectivamente, a diferença entre 
o valor energético suprido pelos macronutrientes é notória, 
atendendo a que o LH tem 3 vezes menos proteína (7% VET 
vs 21% VET) e quase o dobro do teor de hidratos de carbono 
(43% vs 29% do VET) quando comparado com o LV (Quadro 
2), acrescendo o facto da qualidade da proteína, como opor-
tunamente se verá, ser substancialmente diferente. É também 
notória a diferença no teor de outros nutrientes importantes, 
nomeadamente ácidos gordos e minerais (tais como sódio, 
potássio, magnésio e zinco), aspectos que reflectem diferentes 
características de crescimento e maturação entre as espécies. 

2 - Proteína: uma questão de quantidade e a qualidade da 
α-lactalbumina

As proteínas são o componente estrutural predominante de 
todas as células, funcionando ainda como enzimas, moléculas 
transportadoras e hormonas. Para além destas funções, os ami-
noácidos (AA) que as integram estão envolvidos na síntese dos 
ácidos nucleicos e de algumas hormonas e vitaminas. O status 
proteico corporal é dinâmico e depende do turnover proteico, 
que consiste numa contínua degradação em AA livres e na 
resintese de novas proteinas. A ingestão proteica diária deverá 
suprir esta perda em AA, de forma a manter a homeostasia, 
estando as necessidades proteicas diárias em idade pediátrica 
dependentes de dois aspectos - manutenção e crescimento- 
razão pela qual as exigências serão mais elevadas em períodos 
de maior velocidade de crescimento (65, 67, 68).

As recomendações relativamente à ingesta proteica no 1º 
semestre de vida são baseadas no “Adequate Intake” (AI), 
que reflecte a ingesta proteica média de um lactente exclu-
sivamente alimentado com LH. Nesta fase da vida, a ingesta 
diária de leite é de aproximadamente 0,78L/dia e sendo o 
conteúdo proteico do LH de 11,7g/L, o AI para a proteína de 
um lactente até aos 6 meses é de 9,1g/ dia, ou seja de 1,5 g/kg/
dia. No segundo semestre de vida ocorre a diversificação ali-
mentar (62, 69, 70), traduzida nomeadamente pelo aporte de 
outras fontes proteicas que não o leite e, a redução fisiológica 
da velocidade de crescimento leva a que as recomendações 
para a ingestão proteica (RDAs) aos 6-12 meses sejam de 
1,2g/kg/dia (68, 71). 

Importa no entanto referir que, para além do aspecto quanti-
tativo, as necessidades proteicas são também condicionadas 
pela qualidade da proteína, sendo a importância nutricional 
das diferentes proteínas dependente da sua digestibilidade e 
da composição em AA, particularmente em AA essenciais 
(AAE), factor determinante do seu valor biológico. Se o 
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Nutribén NATAL                    
Nutribén A.C.                    
Nutribén A.O. 1                    
Nutribén A.O. 2                    
Nutribén CONTINUAÇÃO                  
Nutribén SIMBIOTIC                    
Nutribén NATAL H.A.                    
Nutribén NATAL A.R.                    
Nutribén HIDROLISADO                    
Nutribén SEM LACTOSE                    
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Aptamil 1                    
Aptamil 2                    
Aptamil AR1                    
Aptamil AR2                    
Aptamil HA1                    
Aptamil HA2                    
Aptamil Confort 1                    
Aptamil Confort 2                    
Aptamil Prematil                    
Aptamil PDF                    
Aptamil Sem Lactose                    
Aptamil Pepti 1                    
Aptamil Pepti 2                    
Aptamil Pepti Júnior**                    
Blédina Nutrilon 1                    
Blédina Nutrilon 2                    
Blédina Nutrilon HA Digest 1                    
Blédina Nutrilon HA Digest 2                    
Blédina Nutrilon AR                    
Blédina Nutrilon Alergia                    
Neocate LCP*                    
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Novalac 1                    
Novalac 2                    
Novalac Premium 1                    
Novalac Premium 2                    
Novalac SA                    
Novalac AC                    
Novalac AO                    
Novalac AR                    
Novalac AR Digest                    
Novalac  HA Confort                    
Novalac AD                    
Novalac AD Plus                    
Novalac César 1                    
Novalac César 2                    
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1) Enfalac Premium 1                    

Enfalac Premium 2                    
Enfalac Prematuros                    
Enfalac A.R.1                    
Enfalac A.R.2                    
Enfalac H.A. Digest                    
Nutramigen 1                    
Nutramigen 2                    
Pregestimil **  
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Nutramigen AA *  
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Miltina AR  
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NAN 1                    
NAN 2                    
NAN H.A. 1                    
NAN H.A. 2                    
NAN CONFORT 1                    
NAN CONFORT 2                    
NIDINA EXPERT H.A./ A.R.                    
NIDINA AL110                    
ALFARÉ**                    
ALTHERÁ                    
Pre NAN                    
NIDINA EXPERT 1                    
NIDINA EXPERT 2                    
NIDINA EXPERT H.A.                    
S-26 Gold I                    
S-26 Gold II                    
S-26 SEM LACTOSE                    
S-26  HA                    
S-26 AR                    
S-26 PDF Gold                    
Visoy #                    

# Fórmula Infantil com isolado de proteína de soja; ** Dieta semi-elementar; * Dieta elementar

 �Quadro 3: Leites e Fórmulas Infantis existentes no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013 (total = 87).  
Classificação de acordo com as indicações de utilização. (Enumeração por ordem alfabética da casa comercial) 
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conteúdo da dieta em um simples AAE é inferior às neces-
sidades individuais, este limitará a utilização de outros AA e 
condicionará a síntese inadequada de outras proteínas, mesmo 
na ausência de compromisso do balanço nitrogenado total. 
Assim podemos entender que o “AA limitante” determinará o 
valor nutricional de uma proteína na dieta (72).  

De acordo com as recomendações do IEG da ESPGHAN que 
suportam cientificamente a legislação (da UE e nacional), o 
valor proteico das fórmulas standard deverá oscilar entre 1,8 
– 3,0g/100kcal e 1,8 – 3,5g/100kcal respectivamente nas Fór-
mulas para Lactentes e de Transição (4, 5, 7, 73) (Quadro 2). 
No entanto, para os Leites de Transição com proteína de LV 
hidrolisada e para as fórmulas que contenham, em exclusivo ou 
em mistura, proteína de soja, o valor mínimo de segurança é de 
2,25g/100kcal. Esta diferença relativamente ao valor mínimo 
de segurança resulta do tipo/qualidade da proteína, como opor-
tunamente se abordará, sendo de referir que o valor máximo 
para as Fórmulas de Transição é independente da fonte pro-
teica ou do grau de hidrólise (4, 5, 7, 52) (Quadro 2). Os valo-
res médios, mínimo e máximo relativamente ao teor proteico, 
quando consideradas todas as fórmulas standard existentes no 
mercado português podem ser observados no Quadro 4.

Uma elevada densidade proteica das fórmulas está associada 
a complicações a curto e a médio-longo prazo. No primeiro 
caso, podemos referir a sobrecarga do soluto renal e a limi-
tação da poupança de água (induzindo risco acrescido de 
desidratação hipernatremica) (74) bem como a saturação dos 
sistemas de metabolização e excreção renal e hepática para 
o azoto; a médio – longo prazo as complicações são conse-
quentes à sobrecarga metabólica, com produção excessiva 
de insulina e IgF1 e, consequentemente, um efeito anabólico 
com repercussões no perfil de crescimento e na composição 
corporal (75-80). Efectivamente, é hoje consensual a asso-
ciação entre o perfil de crescimento registado nos primeiros 
meses de vida e o risco de ocorrência de doença crónica 
degenerativa de expressão mais tardia, suportando o conceito 

de “programação metabólica” (81-83). Para além do estado 
nutricional e da composição corporal ao nascimento, traduto-
res do ambiente nutricional e hormonal in utero (84- 86), uma 
aceleração de crescimento durante os primeiros meses /anos 
de vida (conceito de “crescimento de recuperação “ ou “catch-
-up growth”), está fortemente associada a risco de obesidade e 
doença cardiometabólica na idade adulta (36, 73, 79, 81, 87). 
Sendo a oferta energética um factor determinante da veloci-
dade de crescimento e particularmente do estado nutricional, 
o teor proteico da dieta assume particular responsabilidade 
como desencadeador destes eventos (88-91). 

Como inicialmente referido, o leite de cada espécie é único e, 
no que respeita ao teor proteico, o LH contem 9g/L vs 34g/L 
para o LV. Mas, para além da considerável diferença de teor 
proteico, também existem diferenças na proporção das frac-
ções e sub-fracções das proteinas. Efectivamente, a fracção 
proteica predominante no LV é a caseína (82% caseína vs 
18% lactoproteínas do soro) enquanto no LH a proporção é 
de 30% vs 70% respectivamente. As diferenças continuam 
a registar-se relativamente à composição das duas fracções 
de proteínas. Assim: no que respeita à caseína, a sub-classe 
α-S1 é dominante no LV enquanto no LH é a sub-classe 
β-caseína; na fracção da lactoproteína do soro a concentração 
de α-lactalbumina é cerca de 7 vezes mais elevada no LH 
(27% vs 3,6% para o LV) enquanto a proteína ligada ao ferro 
(a lactoferrina, 2ª proteína mais dominante na fracção das 
lactoproteínas do soro no LH), constitui apenas uma fracção 
residual no LV. Finalmente, a β-lactoglobulina, proteína 
predominante na fracção das lactoproteínas do soro do LV, 
está praticamente ausente no LH. Destas diferenças relativas 
ao tipo de proteína resultam, necessariamente, diferenças no 
aminoacidograma de lactentes alimentados com LH vs FI, 
muito embora fórmulas com predomínio de caseína (20:80), 
ou de lactoproteína do soro (60:40) ou ainda com 100% lac-
toproteína do soro, todas elas demonstrem segurança nutricio-
nal, quando considerado o padrão de crescimento de lactentes 
nascidos de termo ou prematuros (92).  

 �Quadro 4: Leites e Fórmulas# Infantis existentes no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013 (total=87):  
densidade energética (kcal /100ml) e composição em macronutrientes (g/100kcal) (média, min e máx). Comparação com 
as características do leite humano e do leite de vaca em natureza. 

Densidade Energética
(kcal/100ml)

Proteínas
(g/100kcal)

Hidratos de Carbono
(g/100kcal)

Gordura Total
(g/100kcal)

Leite Humano 66 2,1 11,4 5,6

Leites para Lactentes 66,4
(64/70)

2,1
(1,8/2,3) 11,0 (9,6/11,6) 5,3

(5,0/5,7)

Leites de Transição 66,6
(63,0/69,0)

2,3
(1,9/2,6)

12,1
(10,7/13,9)

4,7
(4,1/5,4)

Leites Parcialmente 
Hidrolisados

66,6
(64,0/68,0)

2,3
(1,9/2,5)

10,3
(10,4/12,4)

5,0
(4,4/5,5)

Leites Extensamente 
Hidrolisados e Dietas  

Semi-Elementares

67,3
(66,0/70,0)

2,6
(2,3/3,0)

11,0
(10,0/12,8)

5,1
(4,3/5,5)

Leites Anti-refluxo 63,6
(63,6/68,0)

2,4
(1,9/3,2)

11,0
(10,3/11,8)

5,1
(4,3/5,5)

Leites sem Lactose 65,6
(62,1/68,0)

2,6
(2,1/3,7)

11,1
(10,6/11,7)

5,0
(4,4/5,4)

Fórmula de Soja# 67 2,7 10,3 5,4

Leite de Vaca (gordo inteiro) 62 4,8 7,6 5,6
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Tendo em conta estas diferenças e, na sequência da preocu-
pação com a melhoria da qualidade, a indústria procedeu ao 
enriquecimento de algumas FI em α-lactalbumina, permitindo 
não apenas a redução do conteúdo proteico total (93- 95) mas 
também, e em simultâneo, a melhoria do aminoacidograma 
(96-100), estando ainda esta modificação associada a um 
efeito positivo no bem-estar, no comportamento do lactente e 
na redução do desconforto gastrointestinal (94, 96, 98, 101). 
A α-lactalbumina é a principal proteína do lactosoro do LH, 
atingindo uma concentração de 2,44g/L no leite maduro. Tem 
como principal função a síntese da lactose na glândula mamá-
ria a partir da galactose e da glicose (102), sendo-lhe ainda 
atribuídos outros efeitos relevantes para a saúde, na depedên-
cia da sua concentração em AA essenciais (triptofano e ciste-
ína) (99-102). Alguns trabalhos referem um efeito facilitador 
da absorção intestinal de ferro enquanto outros demonstram a 
sua capacidade, in vitro, quando unida ao ácido oleico (com-
plexo de HAMLET) de desempenhar, entre outras, funções 
antitumorais (neoplasias celulares do tipo papiloma humano) 
e anti-inflamatorias (contra Streptococcus pneumonia, Hae-
mophylus influenza, Escherichia coli entre outros) (103, 
104). A α-lactalbumina é ainda uma sub-fracção proteica de 
elevado valor biológico e com efeitos funcionais descritos, 
particularmente na dependência da riqueza em triptofano e 
cisteína (46, 101, 105, 106) enquanto a β-lactoglobulina é 
pobre nestes 2 AA e rica em fenilalanina e tirosina, tornando-
-a uma fracção de baixo valor biológico (102). 

É importante lembrar que o triptofano é precursor da seroto-
nina (neurotransmissor) e da melatonina (neuro-hormona), 
importantes reguladores dos ritmos circadianos do sono/vigília 
e da fome/saciedade, enquanto a cisteína é uma componente 
do glutatião (importante anti-oxidante) e precursora da taurina, 
imprescindível no desenvolvimento neurológico e síntese do 
ácido biliar (46, 102,105-107). Assim, o teor proteico das FI, 
muito embora superior ao do LH, muito dificilmente poderá ser 
reduzido, entre outras razões pelo efeito limitante destes dois 
AA (72, 93). Efectivamente, o fornecimento de quantidades 
adequadas destes dois AA tem sido garantido, ao longo dos 
últimos anos, à custa do elevado teor proteico das fórmulas 

(102). Tendo sempre como modelo a composição do LH, a 
indústria, há uns anos atrás, tentou reduzir e modificar (por 
fraccionamento) as proteínas do soro, no sentido de remo-
ver completamente a fracção caseíno-glico-macropeptídeo, 
conseguindo com esta técnica (modified sweet whey – MSW) 
uma aumento proporcional da α-lactalbumina e, consequen-
temente, do triptofano, mas não conseguindo uma redução 
significativa da β-lactoglobulina (108). Esta modificação per-
mite uma segurança nutricional utilizando um limite proteico 
de 1,8g/100kcal, garantindo uma retenção azotada idêntica à 
fórmula convencional e sem deficite de AA essenciais. Garante 
ainda, aos lactentes alimentados com fórmula com modificação 
das proteínas do lactosoro (MSW), uma ingestão proteica e de 
AA, um crescimento e um estado nutricional mais semelhantes 
aos alimentados com LH (95, 99, 100, 101). Mais recente-
mente foi desenvolvido um outro processo de modificação 
das proteínas do soro, que consiste na precipitação selectiva 
da β-lactoglobulina por tratamento térmico e em ph adequado, 
conseguindo-se desta forma não apenas um aumento propor-
cional da α-lactalbumina bovina, mas também uma diminuição 
considerável da β-lactoglobulina (94), com vantagens em 
termos de aminoacidograma e de tolerância nutricional (96), 
tornando estas FI ainda mais próximas do LH. 

A distribuição em função do teor proteico dos leites stan-
dard existentes no mercado português pode ser observada no  
Quadro 5. 

3 - Gordura: a regulamentação e o enriquecimento com 
ácidos gordos polinsaturados de cadeia longa (LC-PUFAs)

A gordura da dieta é a principal fonte de energia para o RN 
e lactente, para além de ser fundamental para a absorção das 
vitaminas lipossoluveis (A,D,E e K) bem como para a pala-
tibilidade e textura dos alimentos, facilitando a sua aceitação. 
A dieta do lactente alimentado com LH é caracteristicamente 
rica em gordura (40-60% VET), contribuindo para a elevada 
densidade energétida necessária à velocidade de crescimento e 
de acumulação de massa gorda, características do 1º ano e, par-
ticularmente, do 1º semestre de vida. Para além de ser garante 
de um adequado crescimento, a gordura da dieta é fundamental 

 �Quadro 5: Leites Infantis para Lactentes e de Transição (standard) existentes no mercado português à data de 1 de  
Janeiro de 2013: caracterização em função do teor proteico (g/100kcal).  (Enumeração por ordem alfabética da casa comercial)
 *enriquecimento em α-lactalbumina
 **enriquecimento em α-lactalbumina e redução de β-lactoglobulina

Tipo de leite ≥1,8 e ≤2g/100Kcal >2g/100Kcal
Leites para Lactentes Aptamil 1,Blédina Nutrilon 1, Miltina Progress 

1, NAN 1*, NIDINA EXPERT 1*, 
S-26 Gold I**

Nutribén NATAL, Nutribén A.O.1, milkid 1, 
Novalac 1, Novalac Premium 1, Novalac 
SA, Novalac AO, Novalac César 1, Enfalac 
Premium 1 

Leites de Transição NAN 2*, NIDINA EXPERT 2* Nutribén CONTINUAÇÃO, Nutribén 
SIMBIOTIC, Nutribén A.O. 2, milkid 2, 
Aptamil 2, Blédina Nutrilon 2, Novalac 
Premium 2, Novalac 2, Novalac SA, Novalac 
AO, Novalac César 2, Enfalac Premium 2, 
Miltina Progress 2, S-26 Gold II**

 Nota: Leite para Lactentes com > teor proteico: Novalac César 1 (2,3g/100Kcal)
          Leite de Transição com maior teor proteico: Enfalac Premium 2 (2,6g/100Kcal)
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para a composição das membranas de todas as células, deter-
minando a sua funcionalidade, fornece componentes estruturais 
para a retina e cérebro e, alguns ácidos gordos (AG), desem-
penham ainda um papel determinante na expressão de alguns 
genes (109-111). De entre todos, convém referir a importância 
dos AG das séries n-3 e n-6, como imprescindíveis para o 
adequado crescimento e desenvolvimento. Efectivamente o 
àcido linoleico (LA, C18:2n-6) e o àcido α-linolénico (LNA, 
C18:3n-3) são essenciais e são os percursores dos ácidos 
gordos polinsaturados de cadeia longa (LC-PUFAs), respecti-
vamente o araquidónico (ARA, C20:4n-6) e o docosaexanoico 
(DHA, C22:6n-3), sendo ambos parte integrante dos fosfolipi-
dos da retina e do cérebro, e o DHA o componente maioritário 
do endotelio vascular. Alguns LC-PUFAs são percursores de 
ecosanoides, que actuam como mediadores locais e sistémicos 
da coagulação, das respostas inflamatória, imune e alérgica, 
bem como na dinâmica vascular, com consequências no valor 
da pressão arterial (112-115). 

A composição em gordura é sobreponível no LV e LH (cerca 
de 38g/L).

De acordo com o IEG da ESPGHAN e a regulamentação europeia 
e nacional, o teor total em gordura recomendado para as FI é de 
4,4 (4,0) – 6 g/100kcal (4, 5, 7, 73, 116) (Quadro 2), equivalendo, 
tal como no LH, a cerca de 50 - 54 % do valor energético total. 

O LH é rico em ácido palmítico, oleico, linoleico e linolé-
nico e as FI contém misturas de óleos vegetais visando a 
mimetização da relação de AG saturados, monoinsaturados 
e polinsaturados do LH. São no entanto claras as recomen-
dações no que se refere à proibição da inclusão de algumas 
substâncias (óleos de sésamo e de algodão) e aos intervalos 
de segurança dos diferentes componentes lipídicos (5, 7). Só 
a título de exemplo citaremos: 1) no que respeita aos ácidos 
gordos essenciais (AGE), o teor de ácido linoleico (AL 18:2n-
6), na forma de glicerídeos ou lineolato, deve oscilar entre 
300 - 1 200 mg/100kcal (já que valores superiores parecem 
estar associados a aumento de risco cardiometabólico) e o 
de alfa-linolénico (α Lin 18: 3n-3) não deve ser inferior a 
50 mg/100 kcal (sendo este o precursor do ácido docosahe-
xanoico, que, em elevadas concentrações, induz peroxidação 
lipídica e compromete a estabilidade e sabor da fórmula), 
devendo ainda ser garantida uma relação AL / α Lin >5<15 
de forma a preservar o balanço entre os dois e entre os eco-
sanóides deles dependentes; 2) os ácidos laurico e mirítico, 
considerados individualmente ou em conjunto, pelo seu 
efeito potencial aterogénico, não deverão exceder um total 
de 20% do teor de lípidos; 3) os AG trans-, pela ausência de 
benefícios nutricionais e pelo comprovado compromisso ate-
rogénico entre outros (ao induzirem elongação da cadeia dos 
AGE e alteração do metabolismo lipoproteico, bem como por 
compromisso do crescimento, da dessaturação microssomial 
e pelo risco de diabetes tipo 1), não devem exceder os 3% do 
teor total de lípidos. Estes são apenas alguns dos exemplos da 
exaustiva regulamentação nesta matéria. 

Já no que respeita aos AG poliinsaturados de cadeia longa 
(LC-PUFAs) [LCP 20 ou 22 átomos de carbono, respecti-
vamente araquidónico (ARA) e docosa-hexaenoico (DHA)], 
tendo em conta os efeitos benéficos documentados em várias 

publicações, a sua adição às FI ocorre desde 2002 e é supor-
tada pelo grupo de peritos da ESPGHAN (4), devendo constar 
como uma alegação nutricional e de saúde (5, 7). Pelas suas 
particularidades este tema será abordado no capítulo V- 6.

4 - Hidratos de carbono: mono-, dissacáridos ou amidos

Os hidratos de carbono (HC) originam a produção de glicose 
(principal fonte energética para o cérebro e outros tecidos e 
responsável pelo controle metabólico basal), nomeadamente 
através da regulação da secreção de insulina, com conse-
quente inibição da degradação proteica e garantia do ade-
quado balanço azotado (117, 118). Podem ser classificados 
em absorvíveis sem digestão e digeríveis (pelas enzimas 
da saliva, do suco gástrico ou intestinais) ou indigeríveis. 
Pertencem ao primeiro grupo os monossacáridos (glicose 
e frutose), os dissacáridos (lactose, sacarose e maltose), os 
oligossacáridos (GOS) do LH e os amidos, enquanto no 
segundo grupo se incluem os frutoligossacáridos (FOS), tais 
como a inulina, presentes em alguns vegetais e frutos. Como 
efeitos funcionais destes HC importa referir que a absorção 
da galactose e da glicose aumentam, de per si, a concentração 
de glicose circulante, com consequente repercussão metabó-
lica (aumento da secreção de insulina) (117-119), enquanto 
a digestão da lactose promove a absorção de cálcio (120). A 
lactose pode ser apenas parcialmente digerida no pretermo, 
tal como em alguns RN de termo, bem como em crianças 
ou adultos, pela diminuição da lactase, particularmente em 
indivíduos da europa de norte (118). Quanto aos HC não dige-
ríveis, estes atingem o colon onde sofrem fermentação bacte-
riana, produzindo gases (hidrogénio e metano) e AG-cadeia 
curta (ex: butirato), facilmente absorvidos no colon distal. 
Assim, os HC podem ser assimilados através da digestão e 
absorção intestinal, ou ainda através da fermentação bacte-
riana no colon (117). A fermentação pode ter efeitos mais ou 
menos favoráveis para o lactente. Efectivamente, se por um 
lado se questiona o risco de enterocolite necrotizante no PT 
consequente à fermentação cólica da lactose (117), por outro 
sabe-se que os HC indigeríveis, para além de funcionarem 
como substrato para a produção de butirato, cuja intervenção 
na transcrição de alguns genes, na síntese proteica e em meca-
nismos de proliferação celular e apoptose estão actualmente 
reconhecidos, interferem ainda na composição da microflora 
cólica (efeito prebiótico), interferindo na expressão individual 
do risco de algumas doenças de entre as quais se podem citar 
a diabetes tipo 2, a neoplasia do colon e a doença inflamatória 
intestinal (conceito de “efeito disfuncional” em contraponto 
ao “efeito funcional” de alguns nutrientes).     

O teor em HC do LH é quase duplo do encontrado no LV 
(42% vs 28% do VET) o que equivale a 70 e 48 g/L, respec-
tivamente (Quadro 2). Como referido, a glicose é uma fonte 
energética de eleição e, a necessidade de manter um equilíbrio 
entre a oxidação da glicose e a gliconeogénese, de forma a 
suprir adequadamente as elevadas necessidades do cérebro em 
glicose (51, 52), levou a que as recomendações mínimas para 
o conteúdo das fórmulas em HC sejam de 9,0g /100kcal, pro-
pondo a IEG da ESPGHAN um valor máximo de 14g/100kcal 
(4). Assim, os valores recomendados pela legislação para as 
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Fórmulas para Lactentes e de Transição, no que respeita ao 
teor em HC, deverão situar-se entre 9-14 g/100kcal, indepen-
dentemente da fonte proteica, o que equivale a aproximada-
mente 56% do valor energético total  (5, 7) (Quadro 2).

A lactose é o HC digerível dominante no LH e responsável 
por 40% do seu VET. A sua inclusão nas FI é considerada 
pelo IEG como prudente, particularmente atendendo ao seu 
efeito favorável na fisiologia do intestino (efeito prebiótico) 
concretamente favorecendo o amolecimento das fezes e 
implementando a absorção de água, sódio e cálcio (4, 117, 
118, 120). Efectivamente, muito embora a quase totalidade 
da lactose seja digerida, por acção enzimática da lactase 
existente na bordadura em escova das células do intestino 
delgado (e que atinge o máximo da sua concentração na fase 
fetal tardia), certo é que alguma lactose consegue atingir o 
intestino distal, onde a fermentação permite a proliferação 
de bactérias acidófilas, nomeadamente Lactobacillus. Este 
efeito prébiotico suporta a possibilidade de as fórmulas em 
que a lactose é o único hidrato de carbono poderem referir, 
como alegação nutricional e de saúde, esta particularidade 
“Apenas com lactose” (5, 7). No entanto, importa referir que 
a necessidade específica de lactose não foi ainda demonstrada, 
que estes efeitos benéficos não são restritos à lactose e podem 
ser obtidos por outros componentes e, finalmente, que não 
existe evidência científica que permita definir níveis mínimos 
e máximos (4). A legislação prevê a adição mínima de 4,5 
g/100 kcal em Leites para Lactentes e de Transição, não se 
aplicando esta recomendação a fórmulas em que mais de 50% 
do teor proteico seja à custa de proteína de soja.

Estão claramente definidos na legislação, para além da lactose, 
os HC passíveis de serem utilizados, a saber: maltose, sacarose, 
glicose, maltodextrinas, xarope de glicose, amido pré-cozido e 
amido gelatinizado, estes dois últimos naturalmente isentos de 
glúten (5, 7). De referir no entanto que: 1) a glicose é encontrada 
em pequenas porções no LH e a legislação permite a sua adição 
às Fórmulas para Lactentes fabricadas a partir de hidrolisados 
de proteína, não devendo, caso seja adicionada, apresentar um 
teor superior a 2g/ 100 kcal (5, 7). Importa dizer que a sua 
adição às FI não é no entanto recomendada pelo facto de, com 
o tratamento pelo calor, esta poder reagir não enzimaticamente 
com a proteína (formando produtos de Maillard) e ainda pelo 
facto de aumentar indesejavelmente a osmolaridade (51); 2) no 
que respeita à sacarose (dissacárido contendo glicose e frutose) 
e à frutose, o IGE não recomenda a adição destes di- e monos-
sacáridos às FI a serem usadas até aos 4-6 meses, pois podem 
precipitar quadros graves de hipoglicemia, vómitos, malnutri-
ção, cirrose e morte súbita em RN e lactentes com intolerância 
hereditária à frutose (4). No entanto, está prevista a adição de 
sacarose em valores iguais ou inferiores a 20% do teor total de 
HC, apenas em Fórmulas para Lactentes fabricadas a partir de 
hidrolisados de proteínas (5, 7); 3) os amidos pré-cozinhados 
ou gelatinizados poderão ser adicionados às FI até um máximo 
de 30% do teor total de HC ou 2g/ 100 kcal (5, 7) sendo a sua 
inclusão suportada pelo IEG da ESPGHAN tendo por base a 
elevada capacidade do lactente digerir HC complexos, bem 
como a possível necessidade de, por questões tecnológicas, a 
industria necessitar de os utilizar (4).

No Quadro 6 pode observar-se as FI existentes no mercado 
português com inclusão exclusiva de lactose como HC.

De referir, finalmente, que está legalmente prevista (5, 7) e é 
suportada pelo grupo de peritos da ESPGHAN (4), a adição 
de Fruto-oligossacáridos (FOS) e Galacto-oligossacáridos 
(GOS) às FI para Lactentes e de Transição. Pelas suas parti-
cularidades este tema será abordado no item V- 6. 

5- Vitaminas e minerais

As vitaminas e os minerais são micronutrientes essenciais 
à saúde, sendo determinantes para o normal processo de 
crescimento e maturação. Devem desejavelmente ser obtidos 
naturalmente através dos alimentos, ou ainda através do seu 
enriquecimento ou fortificação, bem como podem ser ofere-
cidos como suplementos em casos comprovados de insufici-
ência de aporte com carência nutricional. Importa referir que 
existem interacções nutriente-nutriente que interferm com a 
biodisponibilidade dos diferentes micronutrientes, bem como 
a ingestão excessiva de algumas vitaminas e minerais está 
associada a efeitos adversos para a saúde, por vezes apenas 
expressos numa fase tardia do ciclo da vida. Existem um total 
de 13 vitaminas (4 lipossolúveis: A,D,E e K e as restantes 
hidrossolúveis) e 9 oligoelementos, estando as recomenda-
ções relativas à sua ingestão diária definidas na dependência 
do sexo e da idade (121-123). 

No que reporta às FI, as vitaminas e os minerais são consi-
derados “Substâncias Nutritivas” (4, 7) e a sua inclusão nas 
FI, tal como o observado relativamente aos macronutrientes, 
é cientificamente suportada pelas recomendações do grupo de 
peritos da ESPGHAN (4). É importante salvaguardar particu-
lar prudência na ingestão das vitaminas lipossolúveis (A, D, 
E, K). Situações de ingestão deficitária cursam com carência 
nutricional e o excesso, pela deposição electiva no tecido 
adiposo, está associado a toxicidade, apresentando ambas as 
situações riscos não desprezíveis para o crescimento e para 
a saúde. Apenas algumas considerações relativamente a três 
vitaminas deste grupo: 

 �Quadro 6: Leites para Lactentes e de Transição existentes 
no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013: 
inclusão exclusiva de lactose. (Enumeração por ordem 
alfabética da casa comercial)

Leites para Lactentes Leites de Transição

Nutribén A.O.1 Novalac AO

milkid 1 S-26 Gold II

Aptamil 1

Blédina Nutrilon 1

Novalac AO

Enfalac Premium 1

NAN 1

NIDINA EXPERT 1

S-26 Gold I
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- Vitamina A: existe um teor adequado e uma elevada biodisponi-
bilidade da Vit A do LH, suficiente para suprir as necessidades do 
lactente até ao 6º mês de vida e à introdução dos alimentos comple-
mentares. O β-caroteno é susceptível de ser metabolizado em Vit A, 
tem importante acção anti-oxidante e, sabe-se que o nível plasmático 
do β-caroteno e de outros carotenóides decresce rapidamente após 
o parto em recém-nascidos alimentados com FI, razão pela qual se 
recomenda a suplementação das FI com retinol ou esteres de retinil  
(60  – 180 μg RE / 100kcal); 

Vitamina D: muito embora não exista suporte cientifico que 
permita assumir diferenças entre o efeito biológico do aporte 
nutricional de vit D3 ou D2, tendo por base as conclusões de 
grupos de peritos (51, 52) o IEG da ESPGHAN recomenda  
e a legislação suporta a adição às FI de Vit D3 num intervalo 
1- 2,5 μg / 100 kcal (4, 5, 7); 

- Vitamina E: a adição de LC-PUFAs às FI aumentou a  
preocupação relativamente ao possível aumento de agressão 
oxidativa aos próprios componentes das fórmulas bem como 
aos lactentes com elas alimentados. A Vit E, o principal 
antioxidante biológico lipossolúvel, é composta por uma mis-
tura de derivados do tocol e do tocotrienol (124, 125). Um 
adequado status em Vit E é determinante para uma resposta 
eficaz ao stress oxidativo. Qualquer situação de desequilí-
brio relativa ao estado redox, será favorecedora de alterações  
irreversíveis nos lípidos e lipoproteínas, nas proteínas e enzimas, 
no DNA e ainda nas membranas celulares (126), sendo estas alte-
rações o factor etiopatogenico responsável por situações tão varia-
das como a retinopatia da prematuridade, a enterocolite necroti-
zante, a displasia broncopulmonar, a anemia hemolítica e o risco 
infeccioso entre outras. O Comité de Nutrição da ESPGHAN 
(127-129) bem como a Directiva da EU (56) emanaram há alguns 
anos recomendações acerca do valor mínimo em Vit E para as 
FI, calculado com base no teor de ácido linoleico ou no conteúdo 
total em LC-PUFAs. Entretanto, e como previamente referido, 
a generalização da utilização de LC-PUFAs (mais susceptíveis 
à oxidação com consequente maior uso e degradação da Vit 
E) e a enorme variabilidade do seu teor (130-134) levantaram  
preocupações relativamente às recomendações vigen-
tes. No entanto, particularmente pela dificuldade de avalia-
ção do status antioxidante in vivo bem como pelo facto de 
não se registar uma relação estreita e directa entre os níveis  
plasmáticos de tocoferol e os indicadores de peroxidação lipídica 
(125, 134, 135) não é fácil, senão mesmo impossível, determi-
nar as necessidades precisas em tocoferol nesta fase da vida. 
A natureza dos AG, o efeito de outros pró-oxidantes (ex. ferro 
e cobre) e antioxidantes (tocoferois, ácido ascórbico, retinol e 
carotenos) e uma série de factores influenciadores tais como o 
teor total de lípidos e LC-PUFAs ingeridos na dieta, a influência 
da biodisponibilidade da Vit E e ainda circunstâncias fisiológicas 
especiais (muito-baixo peso ao nascimento, colestase …) pode-
rão dificultar este cálculo e justificar a grande variabilidade das 
necessidades (131, 136). Muito embora reconhecendo estas limi-
tações mas também a importância de definir níveis de segurança 
anti-oxidante para as FI e, tendo em conta a inclusão máxima 
recomendada de 1,5g/100 kcal de AG poliinsaturados, assume-se 
que um máximo de 5mg de α-TE seria suficiente. Efectivamente, 
e como referido, as necessidades em vit E aumentam na depen-
dência do número de duplas ligações existentes nos AG da dieta 

(128, 129), pelo que este cálculo se baseia na adopção de um 
factor de correcção proposto para calcular o conteúdo mínimo em 
vit E em função da composição em AG da fórmula (4). Tendo em 
conta estas premissas, o grupo de peritos da ESPGHAN, muito 
embora mantendo o limite minino de segurança das suas reco-
mendações iniciais (0,9 mg/g PUFA, mas não menos do que 0,6 
mg/100kcal) (127, 129) foi mais explicito, propondo a adição de 
0,5-5mg α-TE /100 kcal e nunca menos de 0,5mg/g de ácido lino-
leico ou equivalente (4), valores constantes da legislação (5, 7).

Tal como para as vitaminas lipossolúveis, também estão 
claramente definidos os intervalos de segurança para a suple-
mentação dos Leites para Lactentes e de Transição nas vita-
minas hidrossolúveis e em minerais e oligoelementos (5, 7). 
A sua concentração nas FI pode ser observada no Quadro 7. 

No que respeita a estes últimos de referir apenas alguns por-
menores. 

- Selénio: oligoelemento com importante papel em sistemas 
enzimáticos com acção antioxidante. A sua concentração no 
LH é extremamente variável (0,8 – 3,3 μg /100 kcal) (52, 
54), estando a ingestão de valores elevados associada a efei-
tos deletérios (137). A fortificação (sob a forma de selenito 
ou selenato, sem diferença na expressão da retenção pelo 
organismo) (1 – 9 μg / 100 kcal) (4, 5, 7), é particularmente 
importante nas fórmulas para pretermo e imprescindível nas 
fórmulas com proteína de soja (pela importância da incorpo-
ração nas membranas celulares) (138, 139, 140, 141, 334); 

Ferro: é um nutriente essencial com importante papel fisiológico 
ao longo de toda a vida, mas particularmente nos primeiros anos. 
A sua carência, mesmo na ausência de anemia, tem comprova-
damente efeitos adversos imediatos no desenvolvimento cogni-
tivo e motor bem como no crescimento (142-152), sendo ainda 
desconhecida a magnitude das consequências a longo prazo 
particularmente pela dificuldade de uma relação inequívoca de 
causalidade, mesmo após tratamento da situação carencial (148, 
150, 153). A suplementação das FI com ferro data de 1959, 
quando se constatou uma elevada prevalência de anemia por 
deficiência de ferro em lactentes alimentados com FI vs LH. 
Importa lembrar que o ferro do LH tem uma maior biodisponibi-
lidade sendo absorvido entre 20-50% enquanto o do LV o é entre 
4-7% (154-157). A anemia afecta aproximadamente 42% e 17% 
das crianças com idade inferior a 5 anos nos países em vias de 
desenvolvimento e nos países industrializados respectivamente, 
atingindo, nestes últimos, particularmente (mas não exclusiva-
mente) crianças provenientes de níveis socioeconómicos mais 
desfavorecidos ou de minorias étnicas (158). De referir que a 
prevalência é mais elevada em idades de elevada velocidade de 
crescimento (6-24m) (142, 159) sendo talvez o único mineral 
cuja deficiência é registada em lactentes saudáveis (157, 160, 
161). Muito embora sejam múltiplas as causas nutricionais e 
infecciosas responsáveis pela elevada ocorrência de anemia 
nesta faixa etária, a deficiência em ferro está frequentemente 
envolvida. Pelo atrás exposto se depreende que deverão ser 
implementadas medidas visando a prevenção da deficiência em 
ferro, tais como a promoção do aleitamento materno exclusivo 
até ao 6º mês de vida, a utilização de fórmulas enriquecidas em 
ferro, a proscrição da introdução do LV inteiro durante o 1º ano 
de vida, a promoção do enriquecimento em ferro dos alimentos 



S62

Acta Pediatr Port 2013:44(5):S50-S93	 Rêgo C et al. – Leites e Fórmulas Infantis

complementares e a suplementação diária com 1 mg/kg/dia de 
ferro dos 6 aos 12 meses a todos os lactentes ou até se obter um 
suprimento alimentar diário de 11 mg/ dia através dos alimentos 
(86, 154, 155, 162-164). Tendo em conta o exposto e tendo ainda 
em consideração que um lactente de termo, adequado à idade 
gestacional e sem história perinatal ou materna de risco de carên-
cia em ferro, mantém reservas de ferro seguras e adequadas às 
suas necessidades até cerca do 6º mês de vida (157, 165), é reco-
mendada a fortificação do Leite de Transição com valores cerca 
de 50% superiores ao das Fórmulas para Lactentes (Fórmula 
para Lactentes: 0,3 – 1,3mg/ 100kcal; Fórmula de Transição: 0,6 
– 2,0 mg/100kcal) (4, 5, 7) atingindo concentrações cerca de 20 
vezes superiores às do LV. Esta diferença registada nas recomen-
dações de suplementação em ferro entre Leites para Lactentes 
e de Transição visa, particularmente, a redução do risco de fer-
ropenia e anemia ferripriva inerente ao esgotamento fisiológico 
das reservas de ferro aos 4-6 meses de vida, consequente parti-

cularmente à elevada velocidade de crescimento e de incremento 
da massa muscular. É importante relembrar que a presença de 
ácido fítico nas fórmulas baseadas em isolados de proteína de 
soja inibe a absorção de ferro (139, 140, 166), razão pela qual 
se recomenda uma suplementação superior para estas fórmulas, 
ou seja 0,45 – 2 mg/ 100 kcal em Fórmulas para Lactentes e 0,9 
a 2,5 mg/ 100 kcal em Fórmulas de Transição (4, 5, 7). Ainda 
no que respeita à suplementação em ferro das FI, é interessante 
referir que o teor nas fórmulas europeias é inferior ao registado 
nas americanas (1,3 mg/100 kcal vs 1,8 mg/100 kcal), mantendo 
acesa a polémica acerca da suplementação adequada e segura em 
ferro durante o primeiro ano de vida, particularmente quando se 
reconhece não ser fácil a adopção de recomendações (156, 163). 
Efectivamente, se situações de carência (ferropenia), mesmo 
na ausência de anemia, poderão cursar, irreversivelmente, com 
compromisso intelectual, do desenvolvimento neuromotor e 
imunológico (142-147, 151-153, 167), também níveis elevados 

 �Quadro 7: Leites e Fórmulas# Infantis existentes no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013 (total=87): com-
posição em algumas vitaminas e minerais (por 100kcal) (média, min e máx)  # Fórmula Infantil com isolado de proteína de soja

Leite 
Humano

Leites para 
Lactentes

Leites de 
Transição

Leites c/ 
Proteínas 
Parcialmente 
Hidrolisadas

Leites c/ Proteínas 
Extensamente 
Hidrolisadas, Dietas 
Semi-elementares 
e Dietas Elementares

Leites 
Anti-refluxo

Leites sem 
Lactose

Leites RN 
Baixo-Peso 
e Pretermo

Fórmula 
com 
Proteína 
de Soja

Leite
de Vaca 
(gordo 
inteiro)

Vit. C
(mg))

6,1 14,4 
(11,7/20,3)

15,9 
(11,7/21,9)

14,7 
(11,9/20,3)

11,5
(8,4/14)

15,3 
(11,8/23,9)

14,5 
(12,6/19,1

18,3 
(15,1/21,3)

13 0

Vit. B1
(mcg)

121 92 
(76/149)

103 
(78/183)

90
 (74/147)

82
(70/119)

91 (74/149) 94 
(76/149)

157
(120/206)

149 65

Vit. B2
(mcg)

45 173 
(136/231)

188 
(151/300)

170 
(138/253)

142
(88/220)

153 
(90/200)

148 
(90/224)

241
(180/300)

164 226

Vit. B6 
(mcg)

15 67 
(58/100)

73
(58/112)

72
(59/100)

76
(59/157)

74
(59/100)

67
(60/90)

124
(100/150)

90 63

Vit. 
B12
(mcg)

0,02 0,27 
(0,23/0,31)

0,29 
(0,2/0,32)

0,25 
(0,16/0,31)

0,27
(0,18/0,3)

0,29 
(0,22/0,45)

0,28 
(0,23/0,30)

0,32 
(0,25/0,46)

0,27 0,29

Ác. 
Fólico
(mcg)

3,0 15 
(11,7/19,7)

15,6 
(11,7/21)

14,8 
(11,9/19,1)

13,3
(8/16,3)

14,8 
(11,8/17,6)

14,1 
(11,9/16,0)

36,3 
(17,4/70)

19 1,6

Vit. A
(mcg)

103 94,5 
(81,8/106)

98, 1 
(87,7/111,9)

94,1 
(75,8/110,3)

95,4
(78,8/120)

94,4 
(75,8/111,9)

98,8 
(83,3/111,9)

187,6 
(125/451,3)

112 95

Vit. D
(mcg)

0,08 1,6 
(1,4/1,8)

1,7
(1,5/2,2)

1,7 
(1,3/2,1)

1,7
(1,3/2,1)

1,7
 (1,3/2,1)

1,6 
(1,3/1,8)

2,4
(1,8/3,8)

1,6 0,08

Vit. E 
(mg)

0,53 1,5 
(1,1/1,7)

1,6
(1,1/2,0)

1,5 
(1,1/2,1)

1,6
(0,7/2,6)

1,6 
(1,1/2,2)

1,5 
(1,1/1,8)

3,1
 (2,1 /4,4)

1,1 0,11

Vit. K 
(mcg)

- 7,3 
(5,8/10)

7,4
(5,8/10,0)

7,5
 (5,9/9,9)

8,7
(4,4/13,1)

7,7 
(5,9/10,0)

8,4 
(6,3/14,9)

7,8
(5/9,9)

14,9 -

Na
(mg)

28,8 29
(24/41)

33
(24/42)

35 
(29/39)

37
(25/50)

35
 (30/49)

41
 (24/50)

50
(35/88)

28 69,4

K
(mg)

105 99 
(84/117)

112 
(89/132)

109
 (99/117)

110
(88/125)

114 
(100/149)

118 
(98/134)

104
(97-120)

107 258

Ca
(mg)

29 72
(63/85)

101
(75/128)

77
(67/94)

91
(61/140)

94
(69/117)

86
(75/115)

117
(100-131)

100 176

P
(mg)

105 43
 (35/62)

65
(40/76)

45
 (38/51)

56
(33/78)

62
 (38/93)

51
 (42/76)

64
(58/70)

75 124

Fe 
(mg)

0,15 1,1 
(0,8/1,2)

1,4
(1,0/1,8)

1,1
 (0,8/1,6)

1,3
(0,8/1,8)

1,2
 (1,0/1,9)

0,9
 (0,2/1,6)

1,6
(1,1/2)

1,2 0,16

Mg 
(mg)

6 8,7 
(6,7/12,9)

9,9 
(6,6/12,9)

8,9
 (7,6/10,4)

9
(7,2/11,9)

8,7 
(7,6/11,0)

9,7 
(7,7/11,5)

9,5
(9-10)

10 15

Ca/P 1,68 1,68 
(1,34/1,95)

1,58 
(1,33/1,95)

1,73 
(1,39/1,83)

1,65
(1,21/1,88)

1,56 
(1,25/1,8)

1,73 
(1,49/1,95)

1,82
(1,69/2)

1,34 1,42
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de hemoglobina parecem estar associados a compromisso das 
competências neuronais aos 10 anos de idade (150) e a maior 
risco cardiovascular na idade adulta (168).

- Relação cálcio/fósforo: são dois minerais directamente asso-
ciados à formação de massa óssea e à estrutura dentária (169) 
e, enquanto o primeiro tem particular relevo na condutibilidade 
neuronal e na contracção muscular, o segundo é um constituinte 
das membranas celulares bem como integra a composição 
de numerosas enzimas. A optimização da sua incorporação 
implica que deva ser mantida uma relação > 1 <2, indepen-
dentemente de se tratar de uma Fórmula para Lactentes ou de 
Transição e, ainda, independentemente da fonte proteica (4, 5, 
7). De referir no entanto que a menor biodisponibilidade do 
fósforo nas fórmulas com isolados de proteína de soja compara-
tivamente às fórmulas com proteína de LV (70% vs 80%) (139, 
140), obriga a um ajuste em alta para o enriquecimento em fós-
foro das primeiras (proteína LV: 25 – 90 mg/ 100kcal; proteína 
de soja: 30 – 100 mg / 100 kcal) independentemente de se tratar 
de uma Fórmula para Lactentes ou de Transição (4, 5, 7).

- Sódio: o teor de sódio (20 – 40 mg /100 kcal) tal como de 
todos os outros minerais (potássio, cloro, magnésio, zinco, 
cobre, iodo, selénio, manganês e fluor) é sobreponível nas 
Fórmulas para Lactentes e de Transição, independentemente 
da fonte proteica ou da existência de algum grau de hidrólise 
da PLV (4, 5, 7). Nunca é demais relembrar que o LV apre-
senta mais do dobro do teor de sódio que o LH (9). 

6- Outras substâncias nutritivas, ingredientes opcionais e 
ingredientes funcionais

Também nesta matéria a legislação é exaustiva e clara nos 
ingredientes que podem ser incluídos nas FI, bem como na 
definição do seu intervalo.

Está prevista a possibilidade de inclusão de “Aminoácidos e 
outros compostos nitrogenados” tais como a L-carnitina, a tau-
rina e os nucleótidos bem como de “Outras substâncias nutri-
tivas” tais como a colina, o inositol e o beta-caroteno, sendo 
considerados ingredientes opcionais (5, 7). Este último, tal 
como outros carotenóides, existe no LH e, como previamente 
referido, os seus níveis plasmáticos decrescem rapidamente 
após o parto em recém-nascidos alimentados com leites não 
suplementados (170). Tem, pois, sido incluído na composição 
de algumas FI, tendo em conta este aspecto e, particularmente, 
devido ao reconhecimento da importante acção anti-oxidante 
da vitamina A resultante da sua metabolização (123, 139).

No que respeita aos nucleótidos, representam 0,1 - 0,15% 
do conteúdo de nitrogénio do LH e passaram a ser incluídos 
nas FI a partir da década de 90 do século passado, devido ao 
reconhecimento das suas funções fisiológicas. Para além de 
desempenharem um papel determinante na síntese de DNA e 
RNA e, muito embora a ausência de total consenso, desem-
penharão funções benéficas a nível imunológico (nomeada-
mente promovendo a maturação dos linfócitos) (171 - 173), 
induzirão um aumento da biodisponibilidade do ferro, uma 
modificação favorável da flora intestinal, uma melhoria do 
metabolismo das lipoproteínas e um melhor aproveitamento 

metabólico dos LC-PUFAs (174 - 176). São pois conside-
rados ingredientes nutricionais passiveis de constarem de 
alegação nutricional e de saúde, pelo seu papel funcional (5, 
7) estando prevista a possibilidade da sua adição (5`- mono-
fosfato de cistidina, de uridina, de adenosina, de guanosina e 
de inosina e respectivos sais sódicos). De referir no entanto 
que o grupo de peritos da ESPGHAN não encontrou evidên-
cia científica robusta para suportar vantagens na adição de 
valores superiores a 5mg / 100kcal (4), chamando a atenção 
para o facto de estarem também descritos efeitos deletérios 
(infecção respiratória) se o suprimento for elevado, pelo que a 
sua concentração não deverá exceder aquele valor, bem como 
deve respeitar valores máximos bem definidos para cada 1 dos 
5 nucleótidos permitidos (4, 5, 7). No Quadro 8 estão indica-
das as FI com nucleótidos existentes no mercado português.

Para além dos nucleótidos, são também considerados ingre-
dientes funcionais a maioria das vitaminas e dos minerais e 
os fosfolípidos, mas relativamente à possibilidade de alegação 
nutricional e para a saúde, no que respeita às FI, apenas é 
atribuída esta qualidade aos ácidos gordos de cadeia-longa 
(LC-PUFAS) e aos pre- e probióticos (5, 7). 

Relativamente aos LC-PUFAs, a adição deve respeitar os seguin-
tes requisitos: LCP n-3 < 1% e n-6 < 2% do teor total de lípidos, 
mantendo-se a relação n-3 < n-6 (5, 7). Estas recomendações têm 
por base a noção de que os LCPs das séries 3 (DHA 22:6n-3) e 
6 (ARA 20: 4n-6) competem pelos mesmos enzimas percursores 
dos eicosanóides na fisiologia da membrana e ainda no sistema 
imunológico. Efectivamente, se por um lado é extremamente limi-
tada a capacidade de síntese destes AG nas primeiras semanas de 
vida, por outro eles estão sempre presentes e são os principais LC-
-PUFAs do LH (valor médio de DHA 0,32% e de ARA 0,47% do 
total de AG) (9), sendo o teor de DHA variável na dependência do 
consumo de peixe na dieta materna e consequentemente fazendo 
variar a sua relação (177 - 179). A literatura demonstra que se 
regista uma importante incorporação de ARA e DHA no cérebro 
e na retina do feto durante o último trimestre de gestação, conti-
nuando durante o surto de crescimento do primeiro trimestre de 
vida e até ao 2º ano de vida pós-natal, registando-se diferenças na 
composição dos lípidos plasmáticos e nos lípidos da membrana do 
eritrócito, da retina e do cérebro entre lactentes alimentados com 
LH ou FI (51, 53, 162, 177). Muito embora vários autores tenham 
demonstrado uma associação positiva entre a suplementação 
com AA e DHA na infância e o desenvolvimento psicomotor e 
sensorial, não existe actualmente consenso relativamente à neces-
sidade de suplementação exógena, particularmente para além 
dos primeiros meses de vida (4, 128, 180, 181). Efectivamente, 
duas extensas revisões da Cochrane (meta-análises randomizadas 
controladas), apontam não existir evidência de efeitos benéficos 
associadas ao uso de fórmulas suplementadas com LC-PUFA 
sobre o neuro-desenvolvimento, a acuidade visual e o cresci-
mento de lactentes de termo ou prematuros, questionando assim 
a suplementação por rotina e concluindo serem necessários mais 
estudos (182, 183). No entanto, estudos mais recentes associaram 
a utilização de doses mais elevadas de DHA (entre 0,3 a 0,5% do 
total de ácidos gordos) e pelo menos igual teor de ARA, a efeitos 
benéficos (184). De referir que o pretermo, pela sua imaturidade e 
tendo por base o cálculo da velocidade de incorporação no último 
trimestre de gravidez, tem necessidades acrescidas. Posto isto, 
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torna-se importante antes de mais, referir que não estão registados 
efeitos negativos associados à suplementação com DHA e ARA 
pelo que, e tendo em conta os considerandos prévios, a adição 
opcional de LC-PUFAs às FI é suportada pelo IEG – ESPGHAN 
(4) e a sua inclusão deve ser referida nas alegações nutricionais 
e respeitar as recomendações (5, 7). É no entanto reconhecida a 
necessidade de mais estudos visando uma mais clara definição dos 
seus benefícios, bem como das doses correctas para a suplemen-
tação. No Quadro 8 podem ser observadas as FI existentes no 
mercado português com adição de LC-PUFAs, sendo importante 
relembrar que estão sempre incluídos na composição de todos 
os leites para prematuros ou recém-nascidos de baixo-peso e são 
passíveis de alegação nutricional e para a saúde (5, 7, 34, 141). 

 �Quadro 8: Leites e Fórmulas# Infantis existentes no mercado 
português à data de 1 de Janeiro de 2013: adição de ingredientes 
opcionais e funcionais [nucleótidos, prebióticos (FOS,GOS), 
probióticos, LC-PUFAs, triglicerídeos de cadeia média (TCM)].   
(Enumeração por ordem alfabética da casa comercial)

E
m

pr
es

a

Leites/Fórmulas LC 
PUFA Prebióticos Probióticos Nucleótidos TCM

A
lte

r (
10

)

Nutribén NATAL GOS

Nutribén A.C. $

Nutribén A.O. 1 GOS

Nutribén A.O. 2 GOS

Nutribén CONTINUAÇÃO GOS

Nutribén SIMBIOTIC GOS

Nutribén NATAL H.A. $ GOS

Nutribén NATAL A.R. GOS

Nutribén HIDROLISADO* FOS

Nutribén SEM LACTOSE

C
el

si
s 

(4
)

milkid 1 GOS

milkid 2 GOS

milkid HÁ$ GOS

milkid A.R., GOS

D
an

on
e 

ba
by

 N
ut

rit
io

n/
 M

ilu
pa

 C
om

er
ci

al
 (2

1)

Aptamil 1 FOS/GOS

Aptamil 2 FOS/GOS

Aptamil AR 1

Aptamil AR 2

Aptamil HA1$ GOS

Aptamil HÁ 2$ GOS

Aptamil Confort 1$ FOS/GOS

Aptamil Confort 2$ FOS/GOS

Aptamil Prematil FOS/GOS

Aptamil PDF FOS/GOS

Aptamil Sem Lactose

Aptamil Pepti 1* FOS/GOS

Aptamil Pepti 2* FOS/GOS

Aptamil Pepti Júnior**

Blédina Nutrilon 1 FOS/GOS

Blédina Nutrilon 2 FOS/GOS

Blédina Nutrilon HÁ Digest 1$ FOS/GOS

Blédina Nutrilon HÁ Digest 2$ FOS/GOS

Blédina Nutrilon AR

Blédina Nutrilon Alergia* FOS/GOS

Neocate LCP&

La
bo

ra
tó

rio
s 

V
itó

ria
, S

.A
 (1

4)

Novalac 1

Novalac 2

Novalac Premium 1 GOS

Novalac Premium 2 GOS

Novalac SA

Novalac AC

Novalac AO

Novalac AR 

Novalac AR Digest

Novalac HA Confort$

Novalac AD

Novalac AD Plus

Novalac César 1 

Novalac César 2

M
ea

d-
 J

oh
ns

on
 N

ut
rit

io
n 

(1
1)

Enfalac Premium 1 GOS

Enfalac Premium 2 GOS

Enfalac Prematuros

Enfalac A.R.1

Enfalac A.R.2

Enfalac H.A. Digest$

Nutramigen 1*

Nutramigen 2*

Pregestimil **

Enfalac  0 – Lac

Nutramigen AA&

M
ilt

e 
P

or
tu

ga
l, 

S
. A

 (5
)

Miltina Progress 1 GOS

Miltina Progress 2 GOS

Miltina Prem

Miltina HA$

Miltina Digest GOS

Miltina AR

N
es

tlé
/W

ye
th

 (2
1)

NAN 1 

NAN 2 

NAN H.A. 1$

NAN H.A. 2$

NAN CONFORT 1

NAN CONFORT 2

NIDINA EXPERT H.A./ A.R. $

NIDINA AL110

ALFARÉ**

ALTHERÁ*

Pre NAN

NIDINA EXPERT 1

NIDINA EXPERT 2

NIDINA EXPERT H.A. $

S-26 Gold I

S-26 Gold II

S-26 SEM LACTOSE

S-26 HA$

S-26 AR

S-26 PDF Gold 

Visoy#

# Fórmula Infantil com isolado de proteína de soja;$ Leite parcialmente hidrolisado; 
*Leite extensamente hidrolisado; ** Dieta semi-elementar; & Dieta elementar
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No que diz respeito aos pre-, pro- e simbióticos (mistura de 
pre- e probióticos), com funções moduladoras da flora intesti-
nal, a suplementação das FI tem sido proposta, com base em 
estudos observacionais na área clínica e laboratorial. Têm-lhes 
sido atribuídas funções promotoras da saúde, nomeadamente: a 
melhoria do trânsito intestinal (por um efeito laxante conse-
quente ao aumento da osmolaridade), a capacidade de conferir 
uma maior resistência às infecções intestinais (por competição 
por nutrientes e/ou por locais de fixação da mucosa), a modula-
ção do sistema imunitário, a diminuição do risco alérgico (de 
que é exemplo a redução da prevalência de dermatite atópica), 
a diminuição do risco de cancro de colón (pela modificação da 
composição da microbiota e aumento da excreção fecal de IgA 
entre outros), a diminuição dos níveis de colesterol e o aumento 
da biodisponibilidade do cálcio com repercussão favorável na 
saúde óssea em adultos e crianças (185 – 202). Os prebióticos 
são “componentes alimentares não digeríveis que beneficiam o 
hospedeiro através da estimulação selectiva do crescimento e/
ou da actividade de um limitado número de bactérias cólicas 
(bifidobactérias), melhorando a saúde” (203 - 205). Para além 
de vários componentes do LH funcionarem como prebióticos, 
tais como a α-lactalbumina, o baixo teor proteico e de fósforo 
e a lactoferrina, os mais estudados são os oligossacáridos (206 
- 208). O LH contém teores elevados de oligossacáridos (2,2 e 
1,2 g/100ml respectivamente no colostro e no leite maduro) (9, 
162, 206, 207). Muito embora a elevada complexidade e con-
sequente impossibilidade de imitação dos oligossacáridos exis-
tentes no LH, a indústria alimentar desenvolveu recentemente 
oligossacáridos sintéticos mais simples, os fruto-oligossacári-
dos (FOS) e os galacto-oligossacáridos (GOS), sendo a sua 
utilização individual ou em misturas, em proporções e dosa-
gens distintas, o componente prebiótico oligossacárido possível 
de integrar as FI (4, 5, 7). Muito embora a literatura demonstre 
uma associação entre a inclusão na dieta de prebióticos e uma 
melhoria na saúde do hospedeiro resultando, em última instân-
cia, na melhoria do funcionamento intestinal e na prevenção da 
infecção e da alergia por mecanismos directos e indirectos 
(188, 189, 191, 197, 199, 201), o certo é que o Comité de Nutri-
ção da ESPGHAN considerava em 2004 e reitera em 2011, não 
existir evidência científica que demonstre benefícios clínicos da 
adição de prebióticos oligossacáridos aos alimentos infantis 
(205, 209). Efectivamente, é reconhecida por este grupo de 
peritos a inexistência de evidência de efeitos adversos e de 
compromisso de crescimento em lactentes saudáveis que efec-
tuem fórmula suplementada com prebiótico(s), salvaguardando 
no entanto que o efeito clínico e a segurança de um determi-
nado oligossacárido não pode ser extrapolado para outro. É 
ainda reconhecida a evidência de efeitos clínicos associados à 
utilização de fórmulas suplementadas em prebióticos, muito 
embora seja questionada a sua relevância, bem como se admite 
uma falta de informação relativamente aos efeitos a longo 
prazo, nomeadamente se o efeito persiste para além da sua 
administração. Assim, de acordo com este Comité, com a AAP 
e tal como foi concluído por Rao e col numa revisão sistemá-
tica, a avaliação da composição das misturas e das doses a uti-
lizar merece mais estudos de segurança e eficácia, antes de 
haver suporte para a sua recomendação com fins comerciais, 
nomeadamente a suplementação por rotina das FI (4, 197, 205, 
209, 210). Pode pois concluir-se que, a suplementação dos ali-

mentos infantis com oligossacáridos, particularmente a adição 
destes prebióticos às FI visando um efeito profiláctico ou tera-
pêutico, deve ser encarada como “voluntária”  podendo “adi-
cionar-se FOS e GOS às Fórmulas para Lactentes e de Transi-
ção … num teor ≤ 0,8 g/100 ml e numa combinação de 90% 
oligo-galactosil-lactose e 10% oligo-frutosil-sacarose de ele-
vado peso molecular.” (4, 5, 7). É no seguimento do conceito 
anterior relativamente ao papel bifidogénico dos prebióticos, 
que tem cabimento falar de probióticos. Efectivamente ambos 
interferem na flora intestinal, na barreira mucosa e no sistema 
imunológico intestinal, tendo como fim último a manutenção 
do equilíbrio e a promoção da saúde. Os probióticos eram até 
há poucos anos definidos como “agentes microbianos vivos dos 
alimentos que são benéficos para a saúde” (203, 211, 212). A 
demonstração recente (estudos em animais), de que algum 
efeito probiótico pode ser obtido através de DNA bacteriano, 
levou à redefinição do conceito para “preparado de células 
microbianas ou componentes de células microbianas com 
efeito benéfico para a saúde e bem estar do hospedeiro” (213). 
O LM, usado sempre como modelo, tem na sua composição 
alguns componentes bioactivos bem como alguns microorga-
nismos com efeito probiótico, que se pensa terem um papel de 
relevo no desenvolvimento de uma microbiota favorável à 
saúde (214 - 218). A literatura recente tem suportado alguma 
evidência científica, ainda que pouco robusta, relativamente à 
eficácia do uso de probióticos na prevenção e/ou tratamento de 
patologias tais como a diarreia aguda, a doença alérgica, a ente-
rocolite necrotizante e a doença inflamatória intestinal, entre 
outras, podendo pois a sua utilização na alimentação do lactente 
estar associada a benefícios para a saúde (192, 194, 197, 219, 
220). As estirpes mais comuns são Bifidobacterium bifidum e 
Lactobacillus rhamnosus GG, que sobrevivem à passagem do 
tubo digestivo e proliferam no cólon, desempenhando funções 
benéficas para a saúde, particularmente na prevenção da infec-
ção e da alergia (221 - 223). À semelhança do verificado para 
os prebióticos, também no que respeita aos probióticos o 
Comité de Nutrição da ESPGHAN reconhece não existirem 
estudos independentes, randomizados e válidos, que atestem a 
segurança e eficácia do uso de probióticos na alimentação e, 
particularmente, na suplementação por rotina das FI (205, 209). 
Muito embora a utilização de fórmulas suplementadas em pro-
bióticos em lactentes saudáveis aparentemente não compro-
meta o crescimento nem se associe a efeitos adversos, o Comité 
reconhece que a utilização antes dos 4 meses de idade não está 
associada a efeitos clínicos consistentes. Salvaguardando – tal 
como para os prebióticos - que o efeito de um ou de uma asso-
ciação de probióticos não pode ser extrapolado, admite uma 
possível associação entre a suplementação de probióticos nas 
Fórmulas de Transição e efeitos clínicos benéficos (redução do 
risco de infecções gastrointestinais, do uso de antibióticos e da 
frequência de cólicas/irritabilidade), admitindo no entanto que 
a fragilidade dos estudos que suportam estes achados não per-
mite conclusões válidas (205, 209). Chama também a atenção 
e manifesta a sua preocupação relativamente à ausência de 
estudos que suportem a segurança da sua utilização em recém-
-nascidos e lactentes prematuros (atendendo à imaturidade do 
sistema imunológico), em lactentes e crianças com compro-
misso imunológico ou cronicamente debilitados, com altera-
ções da integridade intestinal (pos-operatórios) ou com risco 
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acrescido de infecção (cardiopatia estrutural ou doentes com 
cateteres) (34, 197, 205, 209). Muito embora reconheça a evi-
dência de benefícios para a saúde e bem-estar relativamente a 
alguns probióticos (nomeadamente na redução da severidade 
da diarreia, no papel preventivo da diarreia associada a antibi-
óticos, na estimulação da imunidade e função digestiva, no 
efeito terapêutico e preventivo do eczema atópico), reconhece 
também a necessidade de mais estudos para que seja permitida 
a sua recomendação com fins comerciais (205, 209, 223, 224). 
Entretanto, a revisão da literatura acerca da suplementação das 
Fórmulas de Transição é escassa, e o Comité admite reservas 
acerca da segurança da sua utilização em Fórmulas para Lac-
tentes, dado que os estudos apenas contemplam lactentes com 
mais de 5 meses de idade, altura em que a maturidade do sis-
tema imunológico é superior, bem como já se encontra estabi-
lizada a colonização intestinal e o contacto / exposição a uma 
enorme variedade de organismos ambientais. Conclui-se pois 
que, muito embora estejam cientificamente demonstrados efei-
tos benéficos a curto prazo do uso de probióticos, não existem 
dados científicos robustos que suportem com segurança a reco-
mendação da sua adição por rotina às fórmulas e alimentos 
infantis (52, 197, 205, 209, 225). Finalmente, os simbióticos 
são definidos como “misturas de probióticos e prebióticos que 
beneficiam o hospedeiro” (212). O limitado número de prepa-
rações simbióticas estudadas de uma forma randomizada e 
controlada, muito embora não demonstre a existência de efeitos 
adversos na dependência da sua utilização, também não per-
mite segurança na recomendação da sua utilização por rotina 
nas FI (205). A suplementação simultânea com α-lactalbumina 
e simbióticos é considerada em algumas FI, pretendendo-se, na 
impossibilidade de aleitamento materno, a garantia de um ade-
quado padrão de crescimento aliado a uma melhoria da tolerân-
cia e a um efeito protector relativamente ao desenvolvimento 
de dermatite atópica (187). No Quadro 8 estão apresentadas as 
FI com adição de pre-, pro- e simbióticos existentes no mercado 
português. Uma palavra ainda para a inclusão em alguns leites 
de triglicerídeos incorporando o ácido palmítico na posição β- 
do glicerol, parecendo haver uma associação a efeitos benéficos 
significativos relativos à absorção de gordura e de cálcio em 
recém-nascidos de termo saudáveis (226). 

Finalmente, algumas considerações devem ainda ser tidas em 
conta no que respeita à preparação, conservação e manipulação 
das FI. As fórmulas em pó não são um produto estéril e podem 
conter agentes patogénicos, nomeadamente bactérias tais como 
o Enterobacter sakazakii, responsáveis por quadros graves 
de sépsis, particularmente nos 2 primeiros meses de vida. No 
domicílio, a preparação deve ser efectuada no momento, para 
cada dose individual; caso haja necessidade de armazenamento, 
a preparação deverá ser numa base diária e a conservação deve 
ser efectuada a uma temperatura menor ou igual a 4º centígra-
dos e por um período nunca superior a 30 horas (5, 7).

VI- Classificação dos leites e fórmulas infantis

A classificação será efectuada de acordo com o grupo etário 
ao qual é dirigido o produto (1- Leites para Lactentes ou 1; 
2- Leites de Transição ou 2; 3- Leites de Crescimento: 3.1. 
Leites 3, “+ crescidos” e “de crescimento”; 3.2. Outros Leites) 

e ainda de acordo com a alteração de base ao produto standard 
(4- Leites especiais) onde estão incluídos: 4.1. Leites com 
hidrólise da proteína (parcial e extensa) e Fórmulas elementares 
e semi-elementares; 4.2. Leites anti-regurgitação; 4.3. Leites 
para recém-nascido de pretermo ou baixo-peso; 4.4. Leites sem 
lactose ou com baixo teor em lactose; 4.5. Leites com especifica-
ções funcionais e, finalmente 5- Fórmula com proteína de soja. 

A inclusão de “Substâncias nutritivas” (vitaminas, minerais, AA 
e outros compostos nitrogenados e outras substâncias nutritivas) 
bem como a utilização de “Alegações nutricionais e de saúde” 
serão oportunamente referidas (5, 7, 8).  

1.	 Leites ou Fórmulas para Lactentes ou Leites 1 
(Fórmulas standard) 	

 (Nutribén NATAL#; Nutribén A.O. 1*; milkid 1#; Aptamil 1#; 
Blédina Nutrilon 1#; Novalac 1#; Novalac Premium 1#; Nova-
lac SA*; Novalac AO*; Novalac César 1*; Enfalac Premium 
1#; Miltina Progress 1#; NAN 1#; NIDINA EXPERT 1#; S-26 
Gold I#) (Quadro 3)
# Leites standard; *Leites com especificações funcionais 

De acordo com a definição, “Fórmulas para Lactentes são os 
únicos géneros alimentícios transformados que satisfazem inte-
gralmente as necessidades nutritivas dos lactentes durante os 
primeiros meses de vida … “ (5, 7). As Fórmulas para Lactentes, 
designadas comercialmente por Fórmulas ou Leites 1, podem 
no entanto ser satisfatoriamente utilizadas em lactentes dos 6 
aos 12 meses desde que fortificadas com ferro (4, 156, 227). 
A legislação recomenda que os Leites 1 contenham um teor de 
ferro entre 0,3 – 1,3 mg/100kcal (5, 7). Muito embora exista 
uma variabilidade do teor em ferro dos Leites 1 existentes no 
mercado português (Quadro 9), todos eles contém valores de 
suplementação neste mineral acima do valor mínimo proposto, 
pelo que, tendo em conta este aspecto particular, todos poderão 
ser utilizados para além dos 6 meses de idade. 

Como previamente referido, o teor (quantidade) e a composi-
ção (qualidade) da proteína, constituem aspectos importantes 
relativamente às possíveis consequências da alimentação 
infantil para a saúde e um assunto muito debatido nos últimos 
anos. No que respeita ao teor proteico, a legislação impõe 
para os Leites para Lactentes um intervalo de 1,8 – 3,0 
g/100kcal (5, 7), limite mínimo ainda superior, mas próximo, 
do conteúdo proteico do LH (Quadros 4 e 5). Importa lem-
brar que a proteína bovina apresenta um perfil de AA clara-
mente diferente da proteína humana, resultando em diferenças 
notórias entre o aminoacidograma de lactentes alimentados 
com leites com predomínio de proteínas do soro (mais ricas 
em treonina, valina, leucina, isoleucina, metionina, …) ou 
de caseína (mais rica em tirosina e fenilalanina) e lactentes 
alimentados com LM. Como oportunamente referido o LH 
é rico em α-lactalbumina [rica em triptofano (percursor da 
serotonina e da melatonina) e em cisteína (componente do 
glutatião e percursora da taurina)], fracção proteica esta quase 
inexistente no LV onde predomina a β-lactoglobulina (rica 
em tirosina e fenilalanina), esta última praticamente ausente 



S67

Acta Pediatr Port 2013:44(5):S50-S93	 Rêgo C et al. – Leites e Fórmulas Infantis

no LH (42, 44, 57, 96, 99, 100, 228). Uma maior redução do 
teor proteico da FI poderá induzir competição na passagem da 
barreira hemato-encefálica entre AA neutros (leucina, isoleu-
cina, valina, tirosina, fenilalanina e metionina) e o triptofano 
e a cisteína, com consequente compromisso do desenvolvi-
mento cognitivo e neuro-motor (conceito de AA limitante) 
(72). Como oportunamente referido, a indústria tem procu-
rado corrigir esses desequilíbrios ajustando a composição dos 
leites naqueles aminoácidos bem como enriquecendo em alfa-
-lactalbumina (S-26 Gold I; NAN 1 e NIDINA EXPERT 1, 
estes dois últimos contendo Opti Pro®, uma mistura única de 
proteína rica em α-lactalbumina) (Quadro 5). Este enriqueci-
mento, também como já referido, para além de estar associado 
à melhoria nutricional das FI, está também associado a uma 
melhoria do conforto intestinal e do bem-estar (94, 96-98, 
101). O S-26 Gold I apresenta ainda, para além do aumento 
da quantidade e da qualidade da α-lactalbumina, uma redução 
do teor de β-lactoglobulina.

Alguns leites são apresentados como tendo especificações 
funcionais. A título de exemplo, a utilização da terminologia 
AO (Anti-Obstipação), AC (Anti-Cólica), SA (Saciedade) entre 
outros. Muito embora sejam frequentemente apresentados 
de uma forma que pode induzir a sua prescrição como se de 
uma Fórmula standard se tratasse (razão da sua inclusão neste 
grupo), o certo é que, em alguns, as modificações introduzidas 
visando a obtenção da funcionalidade desejada, não podem ser 
desprezadas (ex.: hidrólise parcial da proteína, baixo ou ausente 
teor de lactose entre outros). Pela sua importância, este assunto 
será oportunamente abordado (ponto VI - 4.6).

Em alguns Leites para Lactentes a lactose é o único HC presente 
(Quadro 6), estando prevista a possibilidade de alegação nutricional 
(5, 7); em outros o predomínio é de lactose (Nutribén NATAL), 
sendo os restantes constituídos por uma mistura de açúcares. 

Alguns têm adição de prebióticos (Quadro 8), sendo passível 
a alegação nutricional (5, 7) ou ainda de probióticos (Qua-
dro 8) (L.confortis, uma cultura de Lactobacillus reuteri 
- NIDINA EXPERT 1; L. rhamnosus e B. lactis – Novalac 
César 1; BL: Bifidobacterium lactis - NAN 1). 

A adição de LC-PUFAs (DHA e ARA) (Quadro 8), também 
passível de ser considerada alegação nutricional (5, 7), ocorre na 
relação 1:1 na maioria dos Leites para Lactentes, sendo mais ele-
vada no Aptamil 1, S-26 Gold I e Enfalac Premium 1, este último 
contendo uma mistura denominada de Lipil®. A presença do ácido 
palmítico em posição β- do glicerol é encontrada no Nutribén 
A.O. 1. Para além dos nucleótidos adicionados a algumas FI (Qua-
dro 8) e também passíveis de alegação nutricional (5, 7), alguns 
Leites 1 contém a adição de imunonutrientes aos quais é atribuída 
função protectora e antioxidante tais como o zinco, a vit A e o 
selénio (NAN 1; NIDINA EXPERT 1), a Vit E e o selénio (milkid 
1), o selénio e a taurina (S-26 Gold I) e ainda de AGE (milkid 1). 
De referir que, muito embora estes nutrientes não preencham os 
requisitos para “Alegação nutricional e de saúde” relativamente à 
legislação que regulamenta a composição das FI (5, 7), algumas 
fórmulas incluem-nos na sua composição e são-lhes atribuidos 
efeitos “funcionais” (VI – 4.6). Nunca é demais lembrar que as 
vitaminas e minerais são considerados “Substâncias nutritivas” e 
a sua inclusão nas FI respeita os intervalos de segurança recomen-
dados e previstos na lei (Quadro 7) (4, 5, 7).

 �Quadro 9 – Leites e Fórmulas# Infantis existentes no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013 (total= 87): 
caracterização em função do teor de suplementação em ferro (mg/100kcal). Comparação com o leite humano e o leite 
de vaca. (Enumeração por ordem alfabética da casa comercial) 

Tipo de leite Média
(mg/100Kcal)

>0,3 ≤1,3
(mg/100Kcal)

>1,3 <2
(mg/100Kcal)

≥2
(mg/100Kcal)

Leite Humano 0,15

Leites para Lactentes 1,1 Nutribén NATAL, Nutribén A.O. 
1, milkid 1, Aptamil 1, Blédina 
Nutrilon 1,Novalac 1, Novalac 
Premium 1, Novalac SA, 
Novalac AO, Novalac César 
1, Enfalac Premium 1, Miltina 
Progress 1, NAN 1, NIDINA 
EXPERT 1, S-26 Gold I

Leites de Transição 1,4 Novalac 2, Novalac Premium 2, 
Novalac SA, Novalac AO, 
Novalac César 2, Miltina 
Progress 2, NIDINA EXPERT 2

Nutribén A.O. 2, Nutribén CONTINUAÇÃO, 
Nutribén SIMBIOTIC, milkid 2, Aptamil 2, 
Blédina Nutrilon 2, 
Enfalac Premium 2, NAN 2 S-26 Gold II

Leites 3, “+Crescidos” 
e “de Crescimento”

1,7 Miltina Progress 3 Nutribén CRESCIMENTO, milkid 3, Aptamil 
3, Aptamil Junior 4, Novalac Premium 3, 
Enfalac Premium 3, NAN 3, NAN + Crescidos, 
NIDINA EXPERT + Crescidos,S-26 Gold III

Aptamil Junior 5, Novalac 3

Outros leites 1,9 Aptamil Júnior 1-3 anos; Nestlé + crescidos 
1-3 anos

Fórmula com proteína 
de soja#

1,2

Leite de Vaca (gordo 
inteiro)

0,16

 �(*) Leites para Lactente: 0,3 – 1,3 mg/100kcal; (**) Leites de Transição: 0,6 – 2,0 mg/100kcal (4, 5, 7)
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2.	 Leites ou Fórmulas de Transição ou Leites 2  
(Fórmulas standard)

(Nutribén A.O. 2*; Nutribén CONTINUAÇÃO#; Nutribén 
SIMBIOTIC*; milkid 2#; Aptamil 2#; Blédina Nutrilon 
2#;Novalac 2#; Novalac Premium 2#; Novalac SA*; Nova-
lac AO*; Novalac César 2*; Enfalac Premium 2#; Miltina 
Progress 2#; NAN 2#; NIDINA EXPERT 2#; S-26 Gold II#)    
(Quadro 3)
# Leites standard; *Leites com especificações funcionais

Os Leites de Transição, comercialmente designados por “Lei-
tes 2”, de acordo com as recomendações e conforme consta da 
legislação, não deverão ser utilizados como substitutos do LH 
durante os primeiros 6 meses de vida (4, 5, 7). A recomenda-
ção da sua utilização será pois para lactentes após os 6 meses 
de vida e crianças entre os 12 – 36 meses, como parte de uma 
dieta diversificada (4, 5, 7, 227, 228). As recomendações bem 
como a regulamentação que suportam a sua composição em 
macro- e micronutrientes são exaustivas, bem como no que 
respeita à possibilidade de adição de substâncias opcionais 
ou às “Alegações nutricionais e de saúde” (4, 5, 7). Diferem 
do LV essencialmente no conteúdo proteico e de HC, no con-
teúdo em vitaminas e minerais, mas particularmente no teor 
de ferro e sódio (Quadros 2, 4, 7 e 9) (34, 156, 229, 230). 
Tendo por base as recomendações dos comités de peritos, a 
legislação impõe uma composição nutricional para as FI de 
Transição praticamente sobreponível à das FI para Lactentes 
(5, 7). Assim, contrariamente ao que se verificava há 1 década 
atrás, as FI de Transição existentes no mercado apresentam 
actualmente uma densidade energética e proteica pratica-
mente sobreponível à das Fórmulas para Lactentes (Quadros 
2 e 4), mas um teor mais elevado de cálcio, fósforo e ferro 
(Quadros 7 e 9). Estas particularidades, acrescidas ao seu 
enriquecimento em AGE, justificam a sua utilização até pelo 
menos ao final do 1º ano de vida. 

Neste contexto nunca é demais realçar a inadequação da uti-
lização do LV inteiro como fonte láctea principal nesta idade. 
Relativamente a este aspecto, torna-se importante clarificar 
algumas questões. De acordo com a posição adoptada pelo 
Comité de Nutrição da Academia Americana de Pediatria 
(AAP) há cerca de 20 anos, o LV inteiro não devia constar da 
alimentação de um lactente (até aos 12 meses de vida) (230). 
Alguns anos mais tarde, o Comité de Nutrição da ESPGHAN 
adoptou uma posição totalmente concordante (53, 163), muito 
embora recentemente, e particularmente tendo em conside-
ração as recomendações relativas à introdução de alimentos 
complementares, tenha sugerido que as recomendações rela-
tivas à idade de introdução do LV tivessem em consideração 
a cultura e o padrão alimentar das populações (4, 62, 231). 
Tendo sempre presente a necessidade de salvaguardar a 
importância do consumo de alimentos enriquecidos em ferro, 
bem como alertando para o volume de leite ingerido (231), 
poderá ser actualmente aceitável a introdução de pequenos 
volumes de LV enquanto se processa a diversificação alimen-
tar, nunca devendo ser esta a fonte láctea preferencial antes 
dos 12 meses (62, 231). Suportado por uma revisão bibliográ-

fica exaustiva e não pretendendo assumir uma posição oficial, 
Agostoni C é mais preciso dizendo que, tendo em conta que 
o leite é a maior fonte alimentar de proteína de alta qualidade 
bem como de cálcio e, muito embora admitindo a possibili-
dade de um compromisso do status do ferro consequente à 
introdução de leite de vaca entre os 9-12 meses de vida, não 
está demonstrada qualquer associação a efeitos deletérios se o 
consumo total de lácteos não exceder os 500 ml diários e for 
adequadamente complementado por alimentos enriquecidos 
em ferro e outros nutrientes importantes (231). Mais, acres-
centa não haver suporte científico para associar este consumo 
a um maior risco de ocorrência de diabetes tipo 1 ou de 
doenças crónicas degenerativas no adulto, referindo a idade 
dos 24-36 meses para a introdução de lácteos com baixo teor 
em gordura (231). Muito embora a robustez da revisão biblio-
gráfica que suporta esta opinião, o certo é que alguns autores 
sugerem que o consumo de LV inteiro durante o 1º ano de 
vida, para além do risco de ferropénia e anemia resultantes do 
baixo teor de ferro poderem condicionar um efeito deletério, 
nunca totalmente reversível, no desenvolvimento cognitivo e 
na imunidade (148, 150, 153), apresenta ainda consequências 
negativas no crescimento somático, particularmente ao indu-
zir uma aceleração do peso e um maior risco de obesidade 
na infância (73, 88, 232). É sempre importante referir que 
lactentes alimentados com LV, quando comparados com lac-
tentes alimentados com Leite para Lactentes ou de Transição, 
efectuam um suprimento proteico 2 a 3 vezes superior ao 
valor definido como nível de segurança da ingestão proteica 
para esta idade (Quadro 4), um suprimento em ferro 10 vezes 
menor (Quadro 7), um suprimento em sódio 2 vezes superior 
(Quadro 7) e denotam uma desadequação do perfil de AA e 
AG, devendo no entanto estas considerações serem tidas em 
conta apenas se houver uma total substituição da FI pelo LV 
(65, 229, 231). 

O conteúdo proteico dos Leites de Transição ou 2 existen-
tes no mercado português varia entre 1,9 – 2,6 g/100 kcal 
(Quadros 2, 4 e 5) apresentando algumas fórmulas um 
enriquecimento em α-lactalbumina (S-26 Gold II; NAN 2 e 
NIDINA EXPERT 2estes últimos contendo Opti Pro®, uma 
mistura única de proteína rica em α-lactalbumina), que em 
outras é também acompanhado de uma redução do teor de 
β-lactoglobulina (S-26 Gold II) (Quadro 5). Algumas fór-
mulas apresentam uma relação caseína: seroproteína de 50:50 
(milkid 2, Miltina Progress 2; Aptamil 2), outras são ricas 
em caseína (Novalac SA, Novalac 2, Novalac Premium 2, 
Enfalac Premium 2 em que a caseína constitui 80% das pro-
teínas) e outros ainda pobres nesta fracção proteica (Novalac 
AO, Novalac César 2).

Alguns contêm apenas lactose na sua composição (Quadro 
6), enquanto a maioria inclui uma mistura de açúcares.

No que respeita ao enriquecimento em ferro, a legislação 
impõe um conteúdo neste mineral entre 0,6 – 2,0 mg/100kcal 
para as Fórmulas de Transição (5, 7), podendo ser observado 
no Quadro 9 o enriquecimento neste mineral das FI existen-
tes no mercado português. 

Alguns apresentam suplementação em prebióticos (Quadro 
8), outros a adição de probióticos (Quadro 8) (Bl - Bifido-
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bacterium longum e Streptococcus thermophilus: Nutribén 
SIMBIOTIC; mistura de 2 estirpes de probióticos: Lactobaci-
lus rhamnosus e Bifidobacterias lactis: Novalac César 2; uma 
cultura probiótica activa BL: mistura de cultura de Bifido-
bacterias e Streptococcus thermophilus: NAN 2; L.comfortis 
- uma cultura de Lactobacillus reuteri: NIDINA EXPERT 2). 
Muito embora a adição de LC-PUFAs (DHA e ARA) a partir 
do 6º mês de vida não esteja associada a evidência científica 
de vantagens para a saúde, particularmente no que respeita 
ao desenvolvimento cognitivo e visual (4), está legalmente 
prevista a sua inclusão e alguns Leites 2 integram-nos na sua 
composição (Quadro 8) bem como AGE omega 3 e 6, per-
cursores dos LC- PUFAs (Quadro 8). O Novalac SA inclui 
na sua composição triglicerídeos de cadeia longa, enquanto 
o Nutribén A.O.2 apresenta o ácido palmítico na posição 
β- do glicerol, visando a optimização do aproveitamento das 
gorduras e do cálcio. Pretendendo vantagens na imunomodu-
lação tendo por base o papel anti-oxidante destas vitaminas 
ou minerais, alguns referem apenas a sua presença (milkid 
2) outros utilizam o conceito de suplementação (em selénio: 
Nutribén A.O.2, Nutribén CONTINUAÇÃO, Nutribén SIM-
BIOTIC, NAN 2, Miltina Progress 2, NIDINA EXPERT 2; 
em vit A: NAN 2 e NIDINA EXPERT 2 ou em zinco e vit. 
A: NAN 2, NIDINA EXPERT 2). 

Os nucleótidos, considerados “Substâncias nutritivas” e sendo 
a sua inclusão facultativa (5, 7), constam da composição de 
algumas FI de Transição (Quadro 8) e permitem alegação 
nutricional (5, 7), tal como a taurina (Nutribén A.O.2, Nutri-
bén CONTINUAÇÃO, Nutribén SIMBIOTIC, milkid 2, 
Aptamil 2, Blédina Nutrilon 2, Novalac SA, Novalac AO2, 
Enfalac Premium 2, Miltina Progress 2, S-26 Gold II) 
enquanto a L-carnitina, pertencente ao grupo dos “Aminoáci-
dos e outros compostos nitrogenados” (L-carnitina e colina: 
Nutribén A.O.2, Nutribén CONTINUAÇÃO, Nutribén SIM-
BIOTIC, milkid 2, Blédina Nutrilon 2, Novalac SA, Novalac 
AO) e a colina e o inositol, pertencentes ao grupo de “Outras 
substâncias nutritivas” constam do grupo de nutrientes opcio-
nais (colina: Aptamil 2, Novalac 2, Novalac Premium 2, 
Novalac César 2, Enfalac Premium 2, S-26 Gold II; inositol: 
milkid 2, Aptamil 2, Blédina Nutrilon 2, Novalac SA, Nova-
lac AO, Enfalac Premium 2, S-26 Gold II) (5, 7). 

A terminologia associada a propriedades funcionais de alguns 
Leites de Transição é, tal como referido relativamente aos 
Leites 1, descrita em capítulo próprio (VI - 4.5). De registar 
apenas, como conceito “de novo”, o enriquecimento de uma 
fórmula com simbióticos (Nutribén SIMBIOTIC: GOS + 
Bífidobacterium Longum e Streptococcus Termophilus), que 
entretanto será descontinuada a partir de 2013.

Como previamente referido, este documento tem como objec-
tivo central os leites ou FI apresentados à classe médica, no 
âmbito da nutrição infantil. No entanto, pela pertinência do 
tema e, correndo o risco de omitir algum pela grande oferta e 
oscilação de mercado nesta área, importa referir que existem 
outros Leites 2 não referenciados anteriormente, ou porque 
pertencem a casas comerciais fora do circuito médico em Por-
tugal (Leite de Transição 2 Essencial Continente) ou porque, 
para além deste aspecto, são vendidos ocasionalmente em 

uma superfície comercial específica, associados ao conceito 
de “Leite Biológico” (Babybio 2 Optima; Leite de continua-
ção 2 Eco. Bio da Holle). O Leite de Transição 2 Essencial 
Continente, recomendado pelo fornecedor para ser usado a 
partir dos 6 meses, tem uma densidade nutricional, um teor 
proteico e um enriquecimento em ferro sobreponíveis aos 
Leites 2 (64 kcal / 100ml, 2,3 g/ 100kcal e 1,7 mg/100kcal 
respectivamente) (Quadros 4 e 7), tem um predomínio de lac-
tose (acrescida de maltodextrina), adição de AGE e vitaminas 
lipossolúveis e do complexo B e inclusão de gordura vegetal 
(óleos de palma, coza e soja), enquanto o Babybio 2 Optima 
tem 2,2gr/100kcal de proteína de LV (com um predomínio 
de caseína numa relação 60/40), sendo a terminologia “bio” 
baseada no facto de “ser feito com leite de origem francesa, 
de vacas alimentadas com ervas das forragens biológicas de 
acordo com a regulamentação da cultura biológica, sendo 
interdito o uso de antibióticos bem como de modificação 
genética, e respeitando a rotação natural das culturas”. Tem 
lactose e maltodextrina e é enriquecido em ferro (1,2 mg/100 
kcal), AGE, bífidos, selénio, zinco e vit A. O Leite de conti-
nuação 2 Eco. Bio da Holle, a utilizar segundo o fabricante 
a partir do 6º mês, tem “ > 99% de ingredientes biológicos” 
e um teor proteico de 2,3 g/100kcal, sendo também enrique-
cido em ferro (1,2 mg/100kcal) e AGE. Finalmente, e muito 
embora as recomendações relativamente à segurança de fonte 
proteica aconselharem apenas o uso de PLV ou de soja (4, 5, 
7), é vendido em superfícies comerciais em Portugal “Leite 
em pó de cabra Bio” com indicação para ser utilizado “desde 
os 6 meses até aos 3 anos de idade”.

3.	 Leites de Crescimento

Após o ano de idade e na fase de introdução na dieta familiar, 
o leite continua a ter uma posição de destaque como compo-
nente de uma dieta equilibrada e variada. A proteína de alto 
valor biológico, o cálcio e a vitamina D são essenciais para o 
crescimento e para a formação de massa óssea (MO). No que 
respeita ao cálcio, o leite animal e particularmente o leite dos 
ruminantes é uma das fontes da dieta mais rica, contendo o 
LV cerca de 109 - 176 mg cálcio /100kcal (232). Para além 
do elevado teor, o cálcio do LV apresenta uma elevada taxa de 
absorção (30 – 35%) quando comparado com o cálcio prove-
niente de outros alimentos (169). No que respeita à vitamina 
D, em países em que o LV é suplementado, este torna-se um 
importante contributo para a adequada ingestão alimentar 
desta vitamina, melhorando a biodisponibilidade do cálcio 
e, consequentemente, optimizando a formação de MO (169). 

Importa no entanto referir que as características do desen-
volvimento motor desta idade (maior actividade física) e a 
desaceleração fisiológica da velocidade de crescimento, con-
duzem a um reajuste da distribuição das necessidades energé-
ticas pelos diferentes macronutrientes, devendo, no entanto, 
o aporte na depedência da gordura, corresponder sempre a 
30-35% do VET. Por outro lado, a desejável diversidade da 
dieta deve conduzir a uma redução franca do volume de leite 
ingerido diariamente. Efectivamente, depois dos 12 meses, o 
leite e seus derivados devem ocupar apenas cerca de 1/3 da 
oferta alimentar diária da criança, o que em termos práticos 
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se pode definir como 300 – 500 ml/dia (230, 231). Um ele-
vado consumo de leite nesta idade, tal como referido para o 
2º semestre de vida, não apresenta quaisquer vantagens na 
formação de MO, compromete directamente a absorção de 
outros micronutrientes, está fortemente associado a um maior 
risco futuro de obesidade (por um efeito de programação a 
longo prazo da inactivação do controle hipofisário em res-
posta a níveis sustentadamente elevados de IgF1) (233) bem 
como, por um efeito anorexigénio selectivo, poderá conduzir 
a uma dieta desiquilibrada e com risco de carências nutricio-
nais marginais (particularmente em ferro e zinco).

A ausência de legislação e de recomendações no que respeita 
aos leites para este grupo etário (“criança de pouca idade”, 
de 1-3 anos) (5) dificulta grandemente a avaliação e classi-
ficação da oferta existente no mercado (ver Capítulo IV). 
Pelas suas características poderão ser considerados “Géneros 
alimentícios destinados a uma alimentação especial”, cuja 
regulamentação europeia foi recentemente reformulada (6, 
8), muito embora a sua aplicabilidade a este escalão etário 
e a este tipo de alimento careça de clareza (6, 8). Os autores 
decidiram assim subdividi-los em “Leites 3, +crescidos e de 
Crescimento” e “Outros Leites”.

3.1. Leites 3, “+ crescidos” e “de Crescimento”

(Nutribén CRESCIMENTO; milkid 3; Aptamil 3; Aptamil 
Junior 4#; Aptamil Junior 5*; Novalac 3; Novalac Premium 
3; Enfalac Premium 3; Miltina Progress 3; NAN 3; NAN 
+Crescidos; NIDINA EXPERT +Crescidos; S-26 Gold III) 
# indicado pelo fabricante para ser utilizado a partir dos 12 meses
* indicado pelo fabricante para ser utilizado a partir dos 24 meses

São incluídos neste grupo todos os leites com apresentação 
em pó (que implique reconstituição com água), vendidos 
em farmácia, parafarmácia ou em superfícies comerciais de 
acordo com a política de cada casa comercial, tal como o 
verificado para os Leites 1 e 2. De referir a grande disparidade 
de informação quando se recorre à rotulagem, à informação 
fornecida em brochuras à classe médica e ainda à que se 
encontra disponível no site da casa comercial / produto. Esta 
disparidade, por vezes chegando à incongruência de informa-
ções, dificulta enormemente a caracterização dos leites deste 
grupo, o que leva os autores, por uma questão de salvaguarda 
pessoal, a considerarem imprescindível chamar claramente a 
atenção para este aspecto, bem como a descartarem qualquer 
responsabilidade sobre informações incompletas ou omissas.  

É um grupo de leites com uma implementação e oferta cres-
centes no mercado mundial, particularmente europeu e, esta-
riam recomendados a partir dos 12 meses de idade. São leites 
com menor teor proteico que o LV, são suplementados em 
vitaminas, minerais (incluindo ferro), AGE e contêm nutrien-
tes opcionais e funcionais (pre- e probióticos, nucleótidos, 
LC-PUFAs) o que à partida os torna mais adequados que o 
LV em natureza (Quadro 10). No entanto, os seus benefícios 
não estão ainda claramente demonstrados, particularmente no 
que respeita às suas vantagens após o 1º ano de vida, consti-
tuindo pois tema de debate (231, 234, 235).

Tendo em conta as indicações do fabricante, a maioria reco-
menda a sua utilização “a partir dos 12 meses”, o Aptamil 3 
tem indicação do fabricante que pode ser utilizado a partir 
dos 9 meses, o Miltina Progress 3 a partir dos 8 – 12 meses 
na informação médica mas após os 12 meses na rotulagem e 
o NAN 3 após os 10 meses. De referir ainda que o Nutribén 
CRESCIMENTO, Novalac 3, Enfalac 3 Premium, Miltina 
Progress 3, S-26 Gold III têm adição de aromatizante (vani-
lina/ baunilha).

O valor energético total bem como a composição em macro-
nutrientes e a adição de ingredientes opcionais podem ser 
observados no Quadro 10.

Muito embora inferior ao do LV, importa chamar a atenção 
para o elevado teor proteico de algumas apresentações (Qua-
dro 10), sendo de referir que o NAN 3 e o NIDINA EXPERT 
+Crescidos apresentam a particularidade de, e à semelhança 
do encontrado nos homónimos 1 e 2, conterem uma mistura 
proteica optimizada rica em α-lactalbumina (Opti Pro®).

Excepto o S-26 Gold III que apenas contém lactose, o Enfa-
lac Premium 3 contém para além da lactose a adição de 
sacarose, o Aptamil 3, Miltina Progress 3, NAN 3 contêm 
uma mistura de açúcares e amido e os restantes integram uma 
mistura de açúcares.

No que diz respeito ao ferro, os valores de suplementação 
oscilam entre um máximo de 2- 2,4mg/ 100kcal (Novalac 3 e 
Aptamil Junior 5 respectivamente), valores intermédios entre 
1,7 – 1,8mg/100kcal (Novalac Premium 3, Enfalac Premium 
3, S-26 Gold III, Aptamil Junior 4) e valores mínimos de 1,2 
mg/100kcal (Miltina Progress 3) apresentando os restantes 
valores de 1,5 – 1,6 mg /100 kcal. 

Alguns têm adição de nucleótidos, de fibras naturais e de 
AGE (ómega 3 e 6) (Quadro 10). Muito embora a já referida 
ausência de evidência relativamente ao efeito para a saúde 
dos LC-PUFAs para além do 1º semestre de vida (4), alguns 
incluem-nos na sua composição (DHA: Novalac Premium 
3, Enfalac Premium 3; DHA e ARA: milkid 3, Aptamil 3, 
Aptamil 4, NAN 3, NAN +Crescidos, S-26 Gold III) (Qua-
dro 10) sendo atribuída à associação DHA/ARA na relação 
de 1:1, ácidos gordos insaturados e ácidos gordos essenciais 
(ómega 3) que ocorre no NAN +Crescidos um efeito funcio-
nal protector cardiovascular associado a uma optimização da 
visão e do desenvolvimento cerebral (Lipid Smart®). Alguns 
têm ainda a adição de prebióticos (Quadro 10) ou probióticos 
(L. comfortis® uma cultura de Lactobacillus reuteri: NIDINA 
EXPERT +Crescidos), ou misturas de culturas activas de 
Bífidobacterium Longum (BL) e Streptococcus Thermophilus, 
este último responsável por um certo grau de acidificação da 
fórmula (NAN 3), culturas essas a cuja mistura particular, 
no caso do NAN +Crescidos, é atribuído um alegado efeito 
funcional (DENTA PRO® - culturas de bifidobacterias e Lac-
tobacillus com eficácia protectora de cáries) (Quadro 10).

Todos referem a suplementação em vitaminas e minerais, 
enquanto o NAN +Crescidos inclui B-Complete, definido como 
um conjunto de vitaminas do complexo B (B1, B2, B6, B12, bio-
tina, PP e acido fólico) que visa optimizar a utilização de energia. 
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Tal como referido para os Leites 2, também nesta gama de produto 
existem outras marcas no mercado que apresentam formulação em 
pó mas não constituem materia de apresentação à classe médica, 
sendo praticamente impossível a enumeração de todas, pelas 
oscilações de oferta ou pela divulgação em espaços comerciais 
específicos (Croissance Bio da Babybio; Leite de Continuação 3 
Eco.Bio da Holle). Pela acessibilidade e preço importa no entanto 
referir o Leite de Transição 3 Essencial Continente (em pó), reco-
mendado pelo fabricante para ser utilizado a partir dos 10 meses, 
que, tal como o seu congénere Leite de Transição 2 Essencial 
Continente apresenta uma densidade energética, um teor proteico 
e um enriquecimento em ferro sobreponíveis às Fórmulas 2 (66 
kcal/100ml, 2,6g/100kcal e 1,8 mg/100kcal respectivamente), com 
um predomínio de lactose (acrescida de dextrinomaltose), adição 
de AGE, probiótico (Bifidobacterium lactis) e vitaminas, sendo 
feita referência à presença de soja.

3.2.  Outros Leites

(Aptamil Júnior 1-3 anos; Nestlé +Crescidos 1-3 anos)

Integram este grupo todos os leites com apresentação líquida, 

prontos a serem utilizados, vulgarmente associados aos conceitos 
de “crescimento” ou “júnior”. São apenas vendidos em super-
fícies comerciais e todos são apresentados em Tetrapack® de 
1L (Aptamil Júnior 1-3 anos, Nestlé +Crescidos 1-3 anos) ou 
ainda, no caso do Aptamil Júnior 1-3 anos, em garrafa de 200ml. 

Não é encontrada qualquer referência à data de produção, 
constando apenas da rotulagem o prazo de validade para con-
sumo do produto. 

São recomendados pelo fabricante para serem utilizados entre 
os 1-3 anos. A densidade energética e a composição nutricio-
nal em macronutrientes e substâncias opcionais podem ser 
observadas no Quadro 10, não se registando diferenças muito 
significativas relativamente às fórmulas em pó. 

No que respeita aos açúcares, de referir que todos contêm uma 
associação de maltodextrina e lactose, o Nestlé +Crescidos 1 a 
3 anos têm adição de sacarose e de vanilina/baunilha, estando 
este aromatizante presente também no Aptamil Júnior. 

São enriquecidos em ferro (1,8 mg/ 100 kcal) e o Nestlé 
+Crescidos 1-3 anos é também enriquecido em AG ómega 3 
(ácido linoleico) e ómega 6 (α-linolénico).

 �Quadro 10: Leites de Crescimento: Leites 3, “+ Crescidos”, “de Crescimento” e “Outros leites” existentes no mer-
cado português à data de 1 de Janeiro de 2013: densidade energética (kcal /100ml), composição em macronutrientes 
(g/100kcal) e adição de ingredientes opcionais. Comparação com as características do leite de vaca (gordo e meio 
gordo) e com as Fórmulas Infantis para Lactentes e de Transição standard (macronutrientes) (média; min-máx). 
(Enumeração por ordem alfabética da casa comercial)  

VET Proteinas HC Gorduras LC PUFAs Prebióticos Probióticos Nucleótidos
Leite Humano 66 2,1 11,4 5,6

“Leites 3”, “+ Crescidos” e “de Crescimento”

Nutribén CRESCIMENTO 74 3,7 13,8 3,3

milkid 3 68 2,8 12,1 4,4 GOS

Aptamil 3 68 2,1 12,7 4,4 FOS/GOS

Aptamil Junior 4 67 2,2 12,7 4,2 FOS/GOS

Aptamil Junior 5 50 2,2 13,2 3,8 FOS/GOS

Novalac 3 60 3,3 12,6 4,1

Novalac Premium 3 59,8 3,3 12,9 4,2 GOS

Enfalac Premium 3 66 3,0 12,7 4,1

Miltina Progress 3 69 2,2 13,0 4,4 GOS

NAN 3 67 2,3 12,6 4,5

NAN + Crescidos 67 2,3 12,7 4,5

NIDINA EXPERT + 
Crescidos 67 2,2 12,5 4,5

S-26 Gold III 66 2,7 11,2 5,0

“Outros leites”

Aptamil Junior 1-3 anos 67 2,2 12,7 4,2 FOS/GOS

Nestlé + crescidos 1-3 anos 71 2,7 12,5 4,5

Leites para Lactentes 66,4
(64/70)

2,05
(1,8/2,3)

11,00 
(9,6/11,6)

5,3
(5,0/5,7)

Leites de Transição 66,6
(63/69)

2,3
(1,9/2,6)

12,1
(10,7/13,9)

4,7
(4,1/5,4)

Leite de vaca gordo 62 4,8 7,6 5,6

Leite de vaca meio gordo 47 7,0 10,4 3,4
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Não constituindo tema de apresentação à classe médica mas 
tendo em conta a sua frequente utilização, importa referir a 
existência no mercado de outros leites 3 sob a forma líquida 
e destinados a este grupo etário, nomeadamente Mimosa Bem 
Especial Crescimento 1-3 anos (Tetrapack® de 1L) e Eveil 
Leite de Crescimento (biberão de 250 ml). Apresentam um 
valor proteico mais elevado (Eveil 2,4g/100kcal e Mimosa 
4,0g/100kacl) sendo o Mimosa Bem Especial Crescimento 1-3 
anos enriquecido em ferro (1,9mg/ 100 kcal). Finalmente, não 
pode deixar de ser referida a existência de leite de cabra Pre-
sident® e de bebidas de soja (Alpro Soya 1-3 anos), de aveia 
(Oatly Aveia; Yosoy), de amêndoa (Almond Dream) e de arroz 
(Rice Dream; Joya Rice Bio) à venda nas grandes superfícies 
comerciais. São todas isentas de lactose e de proteína de LV, 
não especificam a presença de ferro (excepto o Alpro Soya 
1-3 anos), referem um enriquecimento em cálcio (excepto o 
Yosoy), apresentam todas um valor energético cerca de metade 
das FI para Lactente e de Transição (34-50 kcal/ 100ml excepto 
a Alpro Soya 1-3 anos que tem 62 kcal/ 100ml) e as de aveia 
têm baixo teor de gordura. No que respeita à proteína, as 
bebidas de arroz apresentam muito baixo teor proteico (Rice 
Dream: 0,2g/100 kcal; Joya Rice Bio: 0,8g/100kcal). Acerca 
deste assunto nunca é demais recordar as considerações previa-
mente tecidas neste documento relativamente à utilização de 
fontes proteicas alternativas ou substitutas da PLV e, tendo em 
conta um recente parecer da ESPGHAN, reforçar que, “muito 
embora os sumos industriais de soja, arroz, amêndoa, coco ou 
aveia sejam impropriamente denominados de “leites”, eles são 
totalmente incapazes de suprir as necessidades nutricionais dos 
lactentes, pelo que não devem ser utilizados (63).

4.	 Leites Especiais

Estão incluídos neste grupo todos os Leites ou Fórmulas que, 
pelas suas características, sejam recomendados para situações 
particulares. Não podem pois ser consideradas Fórmulas 
standard.

       4.1. Leites com hidrólise da proteína

A prevalência da doença alérgica em geral tem aumentado 
consideravelmente ao longo das últimas décadas e, particular-
mente a partir da década de 70, tem sido crescente o interesse 
relativamente ao possível efeito protector do leite materno na 
redução do risco de dermatite atópica/eczema, de asma e de 
alergia à proteína do LV entre outras (235 – 238). Alguns estu-
dos demonstram um efeito protector do aleitamento materno 
na directa relação da sua exclusividade ou do tempo de dura-
ção (239 – 241), bem como uma redução na expressão do risco 
de alergia em crianças com história familiar de atopia (237, 
238), muito embora outros não encontrem qualquer relação 
ou até registem uma relação de risco acrescido (242 – 244). 
Uma revisão recente da literatura demonstra que o aleitamento 
materno exclusivo, pelo menos durante 3 meses, está forte-
mente associado a uma redução do risco de dermatite atópica 
durante a infância, sendo no entanto essa evidência fraca no 
que respeita à redução do risco de asma, rinite alérgica e aler-

gia alimentar ao longo da vida (238, 245 - 248). Uma revisão 
sistemática constacta que a maioria das meta-análises publi-
cadas antes de 2007 demonstram um efeito protector do LM, 
quer relativamente à doença quer ao risco alérgico, enquanto 
as mais recentes não suportam tal evidência (247). Para além 
desta aparente contradição estar necessariamente relacionada 
com questões de metodologia (247) é inquestionável a impor-
tância do aleitamento materno, sendo unanimemente reco-
nhecida a necessidade de mais estudos epidemiológicos bem 
como de investigação laboratorial, nomeadamente visando 
explorar a interacção entre genes-específicos promotores de 
alergia e a alimentação do lactente. Importa também avaliar 
o papel de outros nutrientes (por exemplo nutrientes específi-
cos tais como os pré- e os probióticos, os LC-PUFAs e ainda 
alguns antioxidantes tais como o ácido fólico e a vitamina D 
entre outros) bem como da exposição ambiental, na modulação 
da expressão do risco alérgico (247 - 249).

A proteína do LV é o alergénio alimentar mais frequente 
em idade pediátrica, num período da vida de grande imatu-
ridade do sistema imunológico e de elevada susceptibilidade 
à sensibilização por antigénios ambientais. A prevalência de 
APLV na infância é de 2-5% decrescendo para 0,1-0,5% na 
idade adulta (250, 251). A melhor prevenção é o aleitamento 
materno, muito embora o aleitamento materno exclusivo não 
elimine completamente o risco, uma vez que resíduos da 
proteína bovina podem ser transferidos para o leite na depen-
dência da dieta materna. Também neste âmbito em particular, 
e muito embora seja uma questão reconhecidamente contro-
versa, sob o ponto de vista prático é consensual que mesmo 
que o LM não apresente um efeito protector total, ele deve ser 
promovido em exclusivo até cerca do 6º mês, atendendo aos 
seus inquestionáveis benefícios nutricionais, imunológicos e 
cognitivos/ psicológicos (22-26, 62, 162, 247).  

Há cerca de 50 anos a indústria iniciou o tratamento da proteína 
do LV visando, através da sua hidrólise mais ou menos extensa, 
permitir a alimentação dos RN com intolerância ou com alergia 
à proteína do LV (APLV) e que se encontrem impossibilitados 
de efectuar uma alimentação exclusiva com LM. A hidrólise da 
proteína tem como objectivo a redução da sua alergenicidade. 
Num primeiro passo, o tratamento térmico desdobra os epíto-
pes conformacionais e, seguidamente, a hidrólise enzimática 
selectiva quebra os epítopes sequenciais. Um ultrafiltrado faz 
a diferença relativamente ao grau de hidrólise. As fórmulas 
hidrolisadas são diferenciadas pela fonte proteica sujeita à 
hidrólise (caseína ou lactoproteína do soro) e pelo grau de 
hidrólise (extensamente ou parcialmente hidrolisadas). Muito 
embora a ESPGHAN assuma sérias dificuldades relativamente 
à definição do conceito “parcialmente hidrolisado” (4), a AAP 
define FI parcialmente hidrolisada (FIpH) aquela que contém 
maioritariamente oligopeptídos com peso molecular <5 000 
Da e FI extensamente hidrolisada quando maioritariamente são 
inferiores a 1 5000Da (252). Importa referir que a FIeH não 
apresenta uma hidrólise total. No que reporta à fracção pro-
teica, a β-lactoglobulina é a proteína predominante da fracção 
do soro no LV, e, como oportunamente referido, está ausente 
do LH, sendo uma das proteínas com maior poder alergizante. 
É interessante referir que nos EUA a fracção proteica de todas 
as FI extensamente hidrolisadas é a caseína (251). 
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Se a utilização de FIeH (classificadas como hipoalergénicas) 
deverá ser limitada a recém-nascidos ou lactentes com indica-
ções clínicas muito claras, nomeadamente comprovada alergia 
à proteína do leite de vaca (4, 252, 253), como oportunamente 
se referirá (ver Capítulo VI, 4.1.2.), as recomendações para 
a utilização das FIpH são notoriamente mais controversas e 
menos consensuais. Sendo claro que não devem ser usadas para 
tratar a APLV, a literatura é extensa no que refere a meta-ana-
lises acerca do uso de FIpH na prevenção da alergia, continu-
ando no entanto a não ser consensual nem o seu interesse nem 
a eficácia de uma ou outra hidrólise em particular (253 – 259). 
Importa no entanto referir que nem todos os hidrolisados das 
FIpH são iguais, estando a sua segurança e eficácia dependen-
tes da fonte proteica, do método e do grau de hidrólise, entre 
outros. Duas meta-análises recentemente publicadas demons-
tram que, em lactentes que não são exclusivamente alimentados 
com LM e que apresentam risco de atopia (historia familiar 
positiva para 1 progenitor ou irmão), a utilização de uma FIpH 
de lactoproteína do soro reduz o risco da expressão alérgica 
em geral e particularmente de dermatite atópica/eczema, sendo 
consideravelmente mais eficaz quando comparada com uma FI 
standard, mas sem grande diferença na expressão de sintomas 
gastrointestinais ou de sibilância/asma e rinite (254, 259). 
Mais, o seu efeito preventivo foi praticamente comparável ao 
registado com uma FIeH de caseína e francamente superior 
ao de uma FIeH de lactoproteína do soro (256), apresentando 
notórias vantagens de custo-beneficio quer numa perspectiva 
de saúde pública quer social /familiar (254 - 256). Também 
em outros estudos se encontrou uma redução da incidência de 
dermatite atópica em lactentes alimentados com FIpH quando 
comparada com FI standard, independentemente do desenho 
do estudo, da população, do tempo de seguimento e ainda do 
local da sua realização (258 - 260). No entanto, e muito embora 
estes resultados concordantes entre si, um estudo recentemente 
publicado demonstra que a utilização de uma FIpH de lacto-
proteína do soro comparativamente a uma FI standard não está 
associada à redução da expressão de qualquer doença alérgica 
aos 0-1, aos 0-2 anos, aos 2 e aos 6-7 anos (257), concluindo os 
AA acerca da inexistência de evidência de que a prescrição de 
uma FIpH após a cessação do LM esteja associada a uma redu-
ção da expressão de alergia, nomeadamente eczema, asma ou 
rinite, em crianças de risco atópico (história familiar positiva). 
Importa referir este estudo pela controvérsia consequente à 
sua recente publicação, muito embora seja também importante 
referir que artigos de opinião posteriores levantaram algumas 
questões metodológicas e recomendam prudência na interpre-
tação dos resultados (261, 262).

De uma forma prática poderá dizer-se que, com base na evi-
dência actual, é recomendável que lactentes com risco familiar 
documentado de alergia (i.e. progenitor ou irmãos com doença 
alérgica) e que não possam efectuar LM em exclusivo, deverão 
receber uma FI com reduzida alergenicidade, ou seja, parcial-
mente hidrolisada de lactoproteína de soro, pelo menos até aos 
6 meses de idade, visando a prevenção de reacções alérgicas, 
nomeadamente dermatite atópica (4, 62, 252).    

A classificação dos leites parcial e totalmente hidrolisados bem 
como da fracção proteica sujeita a hidrólise pode ser observada 
no Quadro 11.

           4.1.1. Leites parcialmente hidrolisados (FIpH)

(Nutribén A.C.; Nutribén NATAL H.A.; milkid HA; Aptamil 
HA 1; Aptamil HA 2; Aptamil Confort 1; Aptamil Confort 2; 
Blédina Nutrilon HA Digest 1; Blédina Nutrilon HA Digest 
2; Novalac HA Confort; Enfalac H.A. Digest; Miltina 
HA; Miltina Digest; NAN H.A. 1; NAN H.A. 2; NIDINA 
EXPERT H.A./A.R.; NIDINA EXPERT H.A.; S-26 HA)   

Muito embora o termo “parcial” seja frequentemente utilizado 
para definir um menor grau de hidrólise proteica, a dificuldade 
no consenso relativamente à extensão do grau de hidrólise que 
suporte o conceito de “parcialmente hidrolisado” leva a que este 
termo e, consequentemente este conceito, não sejam totalmente 
suportados pelo grupo de peritos da ESPGHAN (4). Pelo facto 
de estas fórmulas induzirem alergia em crianças susceptíveis, 
uma vez que contém proteínas sujeitas apenas a uma hidrólise 
parcial (enzimática e térmica), resultando numa degradação dos 
péptidos até um peso molecular de 5 000 Da, não devem ser 
denominadas de “hipoalergénicas” (HA). Efectivamente, uma 
fórmula para ser classificada de “hipoalergénica” deverá ser alvo 
de testes duplamente cegos, com controlo (placebo), em lactentes 
/ crianças com comprovada hipersensibilidade à proteína do leite 
de vaca, devendo os testes efectuados, com um mínimo de 95% 
de confiança, assegurar que pelo menos 90% dos lactentes com 
alergia documentada não apresentam sintomas (253). 

 �Quadro 11: Leites infantis existentes no mercado portu-
guês à data de 1 de Janeiro de 2013: classificação em fun-
ção do grau de hidrólise (parcial ou extensa) e da fracção 
proteica sujeita a hidrólise (caseína ou lactoproteína do 
soro) (Enumeração por ordem alfabética da casa comercial)

Caseína Lactoproteínas do soro
Nutribén HIDROLISADO* Nutribén NATAL H.A.

Nutramigen 1* Nutribén A.C.

Nutramigen 2* milkid HA

Pregestimil# Aptamil Confort 1

Aptamil Confort 2

Aptamil HA 1

Aptamil HA 2

Aptamil Pepti 1*

Aptamil Pepti 2*

Aptamil Pepti Junior#

Blédina Nutrilon HA Digest 1

Blédina Nutrilon HA Digest 2

Blédina Nutrilon Alergia*

Novalac HA Confort

Enfalac H.A. Digest

Miltina HÁ

NAN H.A. 1

NAN H.A. 2

ALFARÈ#

ALTHÉRA*

NIDINA EXPERT H.A.

NIDINA EXPERT H.A. /A.R.

S -26 HA
 *Leites com proteína extensamente hidrolisada    #Dieta semi-elementar
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Como previamente referido, a hidrólise pode ser da caseína ou 
da lactoproteina do soro (lactalbumina) (Quadro 11) e o teor 
proteico deverá oscilar entre 1,8 – 3,0 g/ 100kcal e os 2,25 – 
3,5 g / 100 kcal respectivamente para os leites 1 e 2 (4, 5, 7) 
(Quadros 2, 4). Muito embora o LM em exclusivo até aos 
4-6 meses seja o gold-standard para a prevenção de atopia em 
lactentes de risco, estando associado a uma redução de risco 
de expressão de doença alérgica (33% de redução de risco de 
eczema atópico), na necessidade de suplementação com FI, 
a utilização durante os primeiros 4-6 meses de vida de uma 
FI parcialmente hidrolisada vs FI standard demonstra maior 
eficácia na prevenção (252, 254, 255, 257 - 260). O efeito de 
prevenção da doença alérgica, particularmente da dermatite 
atópica, persistirá estável até aos 10 anos de idade, particu-
armente quando utlizada uma FIpH de lactoproteina do soro 
(259). Assim, de acordo com a revisão da literatura bem como 
com as recomendações (4, 253, 256, 259, 261) está indicada 
a prescrição de FIpH de lactoproteína de soro na prevenção 
da doença atópica e da alergia alimentar, em lactentes com 
história familiar de atopia. Não há no entanto comprovativo 
da sua eficácia preventiva em lactentes saudáveis sem história 
familiar de risco. Neste contexto de prevenção, também não 
apresenta suporte cientifico a manutenção da sua oferta para 
além dos 6 meses de idade. De relembrar ainda que uma FieH 
de caseína é tão eficaz como uma FIpH de lactoproteína do 
soro, mas é esta última que inquestionavelmente apresenta 
maior vantagem de prevenção associada a custo-benefício, 
não havendo qualquer interesse relativamente ao uso de uma 
FIeH de lactoproteína de soro (252, 254- 256, 258 - 260).

Existem no mercado português FIpH para Lactente (ou 1) e 
de Transição (ou 2) (Quadro 3). Para além da particularidade 
relativamente à hidrólise parcial da proteína, a sua composi-
ção é genericamente sobreponível à das fórmulas standard 
(4, 5, 7) (Quadros 2, 4, 7, 8). No que respeita aos hidratos de 
carbono, de referir que o S-26 HA, o NAN HA 1 e o Miltina 
HA contém exclusivamente lactose, outros um predomínio 
de lactose acrescido de xarope de glicose e/ou polissacáridos 
(Blédina Nutrilon HA Digest 1, Blédina Nutrilon HA Digest 
2) ou de maltodextrina (milkid HA) ou ainda de amido (Apta-
mil HA 1, Aptamil HA 2, NAN HA 2, NIDINA EXPERT 
H.A./A.R., NIDINA EXPERT H.A.) e os restantes uma mis-
tura de açucares (xarope de glicose, maltodextrina e amido de 
milho ou batata) para além da lactose. O NAN HA 1, o NAN 
HA 2, o NIDINA EXPERT H.A. e o NIDINA EXPERT H.A. 
/A.R. contêm uma mistura única de proteína (Opti Pro®) 
sendo os dois últimos enriquecidos em α – lactalbumina 

O enriquecimento em ferro e a composição nas restantes vita-
minas e minerais é em tudo sobreponível à das FI standard 
(4, 5, 7) (Quadro 7).

No que respeita à adição de substâncias opcionais, a inclusão 
de nucleótidos bem como a adição de LC-PUFAs e de pre- e 
probióticos pode ser observada na Quadro 8. Relativamente à 
adição de probióticos, o NIDINA EXPERT H.A. e o NIDINA 
EXPERT H.A./A.R. contém Lactobacilus reuteri (que no 
NIDINA EXPERT HA adquire a designação de L.comfortis), 
o NAN HA 1 uma cultura de bifidobactérias (Bifidobacterium 
lactis - BL) e o NAN HA 2 uma mistura activa de culturas de 

bifidobacterias (Bifidobacterium lactis e Streptococcus ther-
mophilus). Todos são suplementados com selénio e zinco e 
alguns em AGE ómega 3 e 6 (AL e α-lin) (Nutribén NATAL 
H.A., NIDINA EXPERT H.A./A.R., Novalac HA Confort, 
Enfalac HA Digest, NIDINA EXPERT H.A., S-26 HA, 
Nutribén A.C., milkid HA, NAN HA 1, NAN HA 2, Miltina 
HA, Miltina Digest)

           4.1.2. Leites extensamente hidrolisados (FIeH)  
��ou Fórmulas semi-elementares e Fórmulas elementares

(Nutribén HIDROLISADO#; Aptamil Pepti 1#; Aptamil 
Pepti 2#; Aptamil Pepti Júnior **/#; Blédina Nutrilon 
Alergia#; Neocate LCP*/#; Nutramigen 1#; Nutramigen 
2#; Pregestimil **/#; Nutramigen AA*/#; ALFARÉ **/#; 
ALTHÉRA#) 

(# extensamente hidrolisado; * dieta elementar; ** dieta semi-
-elementar; # sem lactose)

Enquanto uma fórmula polimérica ou standard é indicada 
para alimentar lactentes ou crianças saudáveis ou pontual-
mente doentes, mas sem compromisso da capacidade diges-
tiva e de absorção, as fórmulas (dietas) semi-elementares e 
elementares, pelas suas características de elevada digestibili-
dade e hipoalergenicidade, estão indicadas em diversas situa-
ções patológicas em que se verifique compromisso do tracto 
gastrointestinal, traduzido por mal absorção, intolerância ou 
alergia alimentar. Por definição, uma dieta semi-elementar 
ou oligomérica implica uma hidrólise das proteínas mais 
complexas obtendo-se, como resultado final, um predomínio 
de oligopeptidos, enquanto uma fórmula elementar ou mono-
mérica obriga a uma hidrólise extensa da proteína até à forma 
de AA, sem existir, em qualquer uma delas, a necessidade 
de se manipular os HC e as gorduras. A particularidade das 
Fórmulas semi-elementares (Aptamil Pepti Júnior, Preges-
timil, ALFARÉ) relativamente às FIeH reside na adição às 
primeiras de TCM e ainda na manipulação dos HC visando 
uma maior digestibilidade (Quadro 8).

Uma das situações patológicas que mais frequentemente 
obriga ao recurso a FI extensamente hidrolisadas é a alergia à 
proteína de LV (APLV), cuja prevalência se estima em cerca 
de 2-5% (20, 250, 251, 262, 263).Os sintomas estão predo-
minantemente associados a reacções IgE-mediadas tais como 
angioedema, urticária, sibilância, vomito, eczema e anafilaxia 
(264). No entanto, é importante ter presente a hipótese da 
ocorrência de reacções não-IgE mediadas, na dependência da 
ingestão de proteína de leite de vaca, ou soja, ou outras pro-
teínas da dieta dos lactentes. De entre as reacções possíveis 
há a destacar quadros de malabsorção com atrofia vilositaria 
(265), proctocolite eosinofilica (266) enterocolite (267) e eso-
fagite (268, 269). De referir finalmente que a APLV se pode 
expressar apenas pela presença de irritabilidade e cólicas, sem 
outros sintomas digestivos ou sistémicos (270).

O objectivo de um leite extensamente hidrolisado é forne-
cer ao recém-nascido / lactente um alimento desprovido de 
proteínas alergizantes, tendo por base uma hidrólise extensa 
associada a um processo de ultrafiltração, de forma a garantir 
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que a maior parte do hidrogénio se encontre sob a forma de 
AA e péptidos de cadeia curta, inferiores a 1 500 D. Por esta 
razão não devem ser definidos como totalmente hidrolisados 
mas, apenas, extensamente hidrolisados. Estas FI são suple-
mentadas em AA livres específicos, de forma a melhorar o 
valor biológico do seu conteúdo nitrogenado. A sua utilização 
garante 95% de segurança em mais de 90% dos RN/lactentes 
com comprovada APLV (4, 254, 261), pelo que são a 1ª opção 
terapêutica para o tratamento desta situação. Foi demonstrado 
que péptidos com 3 aminoácidos podem induzir resposta das 
células T in vitro, razão pela qual, de acordo com a definição 
de “Fórmula Hipoalergénica” da AAP (252), apenas as FIeH e 
as FI de aminoácidos livres podem ser definidas como “hipo-
alergénicas”. Nunca é demais realçar que, quer pelo facto de 
apresentarem um custo cerca de 3 vezes superior ao de uma 
fórmula standard, quer por a sua segurança nutricional não 
estar totalmente comprovada (uma vez que existem diferen-
ças no aminoacidograma de lactentes alimentados com leites 
extensamente hidrolisados ainda que o crescimento somático 
não revele diferenças, quando comparados com lactentes 
alimentados com leite humano) (271, 272) a recomendação 
para a prescrição destas FIeH, classificadas como hipoalergé-
nicas, deverá ser limitada a recém-nascidos ou lactentes com 
indicações clínicas muito claras, nomeadamente comprovada 
APLV (4, 253, 254, 261). Reacções adversas à proteína do 
LV associadas a outras situações, tais como fenilcetonúria e 
intolerância à lactose, poderão ser resolvidas com o uso de 
fórmulas alternativas, uma vez que não se torna necessário o 
recurso a uma FIeH para as tratar (4, 254). 

De um modo geral a sua composição nos outros macro- e 
micronutrientes é sobreponível às FI standard para Lactente 
(ou 1) ou de Transição (ou 2), à excepção do teor proteico das 
FI de Transição (ou 2) (Quadros 2 e 4) (4, 5, 7). 

No Quadro 11 podem ser observados os leites com proteína 
de leite de vaca extensamente hidrolisada, em função da frac-
ção proteica sujeita a hidrólise.  

Importa referir que, muito embora a recomendação inicial 
destas FIeH ou das Fórmulas semi-elementares tenha sido 
o tratamento da APLV, nos últimos anos a sua utilização 
tem sido alargada a outras situações clínicas particularmente 
associadas a síndromas malabsortivos, tais como síndrome 
do intestino curto, doença hepatobiliar, insuficiência pancre-
ática, doenças auto-imunes e síndromes de imunodeficiência. 
Nestas circunstâncias o tipo de HC bem como de gordura são 
determinantes da tolerância. 

Finalmente, em situações graves de APLV (nomeadamente 
com alergia às FieH), em situações de intolerâncias múltiplas 
a proteínas da dieta, em situações de enterocolite não IgE 
mediada com compromisso de crescimento, em eczemas 
graves, na persistência de sintomas durante o aleitamento 
materno exclusivo é preconizado o uso de uma FI contendo 
AA livres (Fórmula elementar ou monomérica), sem lactose 
e com TCM (273 - 276). Existem no mercado português duas 
FI preenchendo estes requisitos: o Neocate LCP e o Nutra-
migen AA. São fórmulas terapêuticas que contêm 100% de 
aminoácidos livres com valor inferior a 500 Da, são isentas 
em lactose (contêm mistura de açúcares), são suplementadas 

em L-carnitina, taurina, inositol e colina, são enriquecidas 
em LC-PUFAs (ARA e DHA, que no Nutramigen AA se 
apresentam na formulação LIPIL®) e, no caso do Neocate 
LCP, os TCM constituem 33% da gordura total. Nunca é 
demais reforçar que estas FI de AA livres apenas devem ser 
utilizadas em casos muito pontuais de comprovada ausência 
de resposta às FIeH.  

 4.2. Leites anti-regurgitação (FI-AR)

(Nutribén NATAL A.R.; milkid A.R.; Aptamil AR 1; Apta-
mil AR 2; Blédina Nutrilon AR; Novalac AR; Novalac 
AR Digest; Enfalac A.R. 1; Enfalac A.R. 2; Miltina AR; 
NIDINA EXPERT H.A./A.R.; S-26 AR)  

O espessamento dos alimentos, visando o aumento da sua 
viscosidade com consequente retardamento do esvaziamento 
gástrico, é um facto histórico na abordagem de lactentes que 
regurgitam. Actualmente existem Leites para Lactentes e de 
Transição anti-refluxo ou anti-regurgitação (FI-AR) (Quadro 
3), cujo objectivo é tratar lactentes que regurgitam frequen-
temente ou que apresentam refluxo gastroesofágico (RGE). 
O efeito terapêutico pretende-se que seja obtido através da 
adição de agentes espessantes (amidos ou goma da semente 
de alfarroba), da utilização preferencial da caseína como fonte 
proteica bem como através da redução do teor de gordura. 

No que reporta ao agente espessante, os amidos (pré-cozidos 
ou gelatinizados, de batata, de arroz, de milho ou de tapioca) 
(Quadro 12) apresentam elevada digestibilidade e não pro-
duzem efeitos secundários, muito embora conduzam a um 
aumento ligeiro do valor calórico das fórmulas. A literatura 
demonstra uma associação entre o espessamento das FI com 
amidos ou HC não digeríveis e uma redução dos episódios 
de regurgitação e de choro, bem como um aumento do 
tempo de sono, mesmo não existindo redução do números 
de episódios de RGE documentados por cintigrafia (277), 
podendo aventar-se a hipótese de um certo efeito sedante 
consequente à elevada densidade energética e osmolaridade 
da fórmula espessada. Relativamente à farinha de alfarroba, 
a sua fermentação no colón pode dar lugar a umas fezes 
mais moles e pode acelerar o trânsito intestinal, mas também 
pode originar dor abdominal e diarreia leve (278). Vários 
trabalhos documentam que os espessantes, muito embora em 
particular os que utilizam semente de alfarroba e polissacá-
ridos de soja [não com a mesma magnitude os que utilizam 
amidos (279, 280)] comprometem a absorção intestinal de 
alguns macro (HC, gordura) e micronutrientes (cálcio, ferro, 
zinco e cobre), bem como alteram a utilização metabólica do 
substrato energético da dieta, a função da mucosa intestinal e 
a resposta endócrina (280 - 286). Esta interferência na biodis-
ponibilidade dos nutrientes é clinicamente documentada pela 
frequente associação a um aumento do número das dejecções, 
do seu volume e da sua textura (mais gelatinosa). Em alguns 
lactentes a efectuar FI espessadas com semente de alfarroba 
foram registadas reacções alérgicas (287) e finalmente em 
alguns estudos em que este espessante é utilizado registou-se 
um compromisso no crescimento somático ainda que se des-
conheçam as repercussões a médio e longo prazo (123, 288, 
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289). Particularmente no que reporta aos amidos, atendendo à 
facilidade de digestão bem como à necessidade técnica da sua 
inclusão neste tipo de leites, o IEG da ESPGHAN aceita que 
possam ser adicionados às fórmulas infantis até 30% do total 
de HC ou até 2g / 100kcal (4, 5, 7).  

Relativamente à fonte proteica das FI-AR, como referido, 
haveria à partida todo o interesse na utilização, exclusiva ou 
em predomínio (60/40), da caseína. Esta opção suportar-se-ía 
no facto de a caseína precipitar em ph ácido gástrico, resul-
tando numa maior viscosidade que retardaria o esvaziamento 
gástrico e consequentemente reduziria a regurgitação e os 
refluxos ácidos. Importa no entanto referir que não existe 
qualquer suporte científico que aponte efeitos benéficos 
associados ao uso da caseína para reduzir a regurgitação em 
lactentes, bem como o aumento da viscosidade da fórmula 
está associado a um maior risco de prolongar o tempo de 
contacto do material refluído com a mucosa esofágica, agra-
vando o risco de esofagite (278). Relativamente às FI-AR 
existentes no nosso mercado, algumas apresentam 100% de 
seroproteínas parcialmente hidrolisadas (Novalac AR Digest), 
outras um predomínio de lactoproteína do soro (Miltina AR; 
NIDINA EXPERT HA/AR; milkid AR, Nutribén NATAL 
A.R.,) enquanto a caseína é predomiante no Aptamil AR1, 
Blédina Nutrilon AR e no Enfalac A.R. 1 e 2.

A restante composição em macronutrientes das FI-AR é em 
tudo sobreponível à das FI standard, podendo ser observada 
no Quadro 4. A composição no que reporta ao teor de algu-
mas vitaminas e minerais pode ser observada no Quadro 7. 
A inclusão de substâncias opcionais pode ser observada no 
Quadro 8.

Torna-se importante, relativamente ao RGE e às FI- AR, tecer 
algumas considerações gerais. A regurgitação moderada é um 
achado frequente em lactentes saudáveis e é, na maioria dos 
casos, consequente a um certo grau de RGE primário e tran-
sitório, fisiológico e sem risco para a vida (290). O pequeno 
calibre do esófago, aliado à incompetência fisiológica do 
cárdia nos primeiros meses de vida, justifica a existência de 
refluxo e uma aparente exuberância da regurgitação, mesmo 
que de pequeno volume, sendo espectável que o volume e 
a frequência destes episódios reduzam com o crescimento. 
Assim, na ausência de outros sintomas ou de achados pato-
lógicos, a regurgitação leve a moderada no lactente não 
necessita de investigação diagnóstica nem de terapêutica die-
tética ou outra (291). Nestes lactentes, a explicação clara da 
situação aos cuidadores, a redução do volume das mamadas e 

medidas posturais adequadas são frequentemente suficientes 
para ultrapassar a situação (292 - 294). Importa no entanto 
referir que, muito embora raras, existem situações em que 
o RGE é patológico, cursando com lesões esofágicas e eso-
fagite e resultando em sintomatologia que vai desde a dor, a 
dificuldade na amamentação, a compromisso do crescimento 
ou a aspiração para a árvore brônquica com clínica de doença 
respiratória. A simples suspeição de uma circunstância de 
doença de RGE obriga a medidas específicas de diagnóstico, 
bem como a intervenção terapêutica, não apenas dietética mas 
também farmacológica (290, 291).

Vários autores demonstram uma associação entre o uso de 
fórmulas espessadas (amidos ou semente de alfarroba) e um 
aumento da percentagem de lactentes que deixaram de regur-
gitar, bem como uma redução global do número de episódios 
de vómito, de regurgitação e de sinais de RGE tais como 
irritabilidade e choro, estes últimos na dependência da redu-
ção do número de episódios de refluxo ácido (292 - 294). De 
referir no entanto que a melhoria clínica não está associada 
a concomitante redução da duração da exposição ácida total 
avaliada por ph-metria, à excepção de uma pequena redução 
do tempo de exposição esofágica a um ph<4 (292 - 294). 

Efectivamente, muito embora não existam evidências de que 
a utilização destas fórmulas beneficie os lactentes com eso-
fagite por refluxo, uma vantagem evidente associada ao uso 
de FI espessadas é a redução da regurgitação e consequente 
redução de perda de nutrientes, que poderá ser vantajosa 
em lactentes com compromisso de crescimento associado 
a RGE (251, 293 - 297). Numa revisão sistemática dos 
ensaios clínicos disponíveis sobre os efeitos das FI-AR em 
lactentes sãos com RGE, estão claramente demonstradas as 
limitações metodológicas dos diferentes trabalhos publicados, 
concluindo-se que, ainda que estas fórmulas sejam moderada-
mente efectivas, o seu benefício clinico é questionável, para 
além de serem necessários mais estudos que confirmem a sua 
segurança e o custo-benefício a longo prazo (294). 

Perante o exposto, ainda melhor se entende a prudência na 
recomendação do uso de FI-AR. Efectivamente: atendendo 
à limitada informação existente, particularmente no que res-
peita à prevalência de reacção alérgica a alguns espessantes; 
havendo a comprovação do compromisso na biodisponibili-
dade de alguns nutrientes; não podendo ser de todo afastada 
a hipótese da existência de compromisso no crescimento e na 
maturação e muito embora algumas tomadas de posição recen-
tes (55, 56, 290, 297, 298), o certo é que a European Commis-

 �Quadro 12: Leites Infantis anti-refluxo (FI-AR) existentes no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013:  
caracterização em função do espessante utilizado (Enumeração por ordem alfabética da casa comercial)

Amido de Batata Amido de Arroz Amido de Milho Amido de tapioca Semente de alfarroba
NIDINA EXPERT H.A./A.R. Enfalac A.R. 1 Novalac AR Novalac AR Digest Nutribén NATAL A.R.

Enfalac A.R. 2 S-26 AR milkid A.R.

Aptamil AR 1 

Aptamil AR 2

Novalac AR Digest

Blédina Nutrilon AR

Miltina AR
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sion Scientific Committee on Food e o Comité de Nutrição da 
ESPGHAN concluem não haver suporte ciêntífico que justifi-
que “ser necessário a utilização de FI espessadas em lactentes 
saudáveis” que regurgitem (123, 163, 299) chamando a aten-
ção para o “mau uso” e “abuso” na utilização das FI –AR. Até 
à existência de informação mais robusta, as FI com agentes 
espessantes deverão apenas ser utilizadas em casos particula-
res de lactentes com compromisso de crescimento consequente 
a perda nutricional por regurgitação e deverão sê-lo, sempre, 
sob supervisão médica e em associação com outras medidas 
(posturais e farmacológicas). Não se tratando de uma fórmula 
standard, a sua utilização deverá ser descontinuada logo que a 
clínica o torne possível (4, 163, 299). 

 4.3. Leites para recém-nascidos de pretermo ou de 
baixo-peso para a idade gestacional (FI-PT) e Lei-
tes Após Alta Hospitalar (FI-PDF) (*)

(Aptamil Prematil; Aptamil PDF(*); Enfalac Prematuros; 
Miltina Prem PDF(*); Pré-NAN(*); S-26 PDF Gold (*))

O considerável aumento da taxa de sobrevivência de recém-
-nascidos (RN) de pretermo (PT) e de baixo peso (BP), regis-
tada ao longo das últimas décadas, conduziu à necessidade de 
melhorar o conhecimento da nutrição deste grupo particular 
de RN. Tal facto adquire relevância ainda maior ao se reco-
nhecer a importância da nutrição não apenas na redução das 
complicações durante o período neonatal mas também no 
crescimento, no neuro-desenvolvimento e na programação 
de doença cardiometabólica (87, 141, 300–313). O RN - 
PT apresenta necessidades nutricionais especiais. Apresenta 
baixa reserva endógena de nutrientes (nomeadamente de gor-
dura e de glicogénio), uma imaturidade fisiológica dos seus 
órgãos e sistemas, uma elevada taxa metabólica, uma maior 
velocidade de crescimento e frequentemente uma condição 
clínica instável (34, 120, 314). Considerando o crescimento 
intra-uterino como referência, pretende-se pois que a retenção 
de nutrientes seja similar, promovendo um ganho ponderal 
e uma composição corporal acompanhados de uma maior 
deposição de gordura de forma a garantir a protecção térmica 
e mecânica (34, 120, 141, 314). Tendo por objectivo a optimi-
zação da nutrição no PT, vários comités científicos internacio-
nais elaboraram recomendações (34, 141, 315).

No que concerne às necessidades energéticas, estas dependem 
de vários factores tais como a idade gestacional, os deficites 
acumulados e as alterações da composição corporal, sendo 
que para a síntese de novo tecido é necessária não apenas 
energia mas particularmente também uma adequada relação 
energia/proteína (34, 120, 314). Tendo como objectivo suprir 
as necessidades nutricionais específicas do RN-PT ou RN-BP, 
particularmente consequentes à elevada velocidade de cres-
cimento, as FI-PT deverão ter uma densidade calórica mais 
elevada que as fórmulas standard [68 - 80 kcal/ 100 ml vs 60 
– 70 kcal / 100ml], deverão ter um teor proteico mais elevado 
(3 – 3,6 g/100 kcal ou 3,2-4,1 g/100 kcal respectivamente de 
acordo com a legislação ou a recomendações da ESPGHAN 
vs 1,8 – 3,0 g/100 kcal na FI standard) e ser suplementadas 
em taurina (5, 7, 34). A densidade energética bem como o teor 

proteico das FI-PT disponíveis no mercado português podem 
ser observados no Quadro 13. No que respeita à composição 
proteica, muito embora se tenha demonstrado uma maior 
eficácia da lactoproteína do soro para mimetizar o padrão de 
crescimento e as alterações da composição corporal registadas 
in útero, apenas o Pre NAN apresenta um concentrado de lac-
toproteína do soro, enquanto os restantes contêm uma mistura 
de lactoproteína/ caseína numa relação de 60/40. De referir 
que a densidade energética e particularmente a ingesta pro-
teica podem ser diminuídas à data da alta se o padrão de cres-
cimento o permitir, razão do valor mais baixo registado para 
os Leites Após Alta Hospitalar (“Post-Discharge Formula”; 
FI - PDF), como oportunamente se abordará (Quadro 13). 

A gordura e os HC deverão estar de acordo com as necessidades 
para compensar as perdas de nutrientes consequentes à baixa 
concentração de lípase, de sais biliares e de lactase intestinal. No 
que concerne aos lípidos, são fontes fornecedoras de energia, de 
ácidos gordos essenciais polinsaturados e de vitaminas liposso-
lúveis, sendo importante lembrar que a quantidade e composição 
dos lípidos da dieta afectam o padrão de crescimento e a com-
posição corporal. Assumindo a ocorrência de uma deposição de 
gordura diária intra-uterina de 3g/Kg, uma perda de 10 a 40% 
por má absorção lipídica e cerca de 15% de perda por oxidação 
e conversão de triglicerídeos absorvidos para depósito nos teci-
dos, a ingesta mínima recomendada é de 4,4g/kg/dia (34, 314, 
316 - 318). Os triglicerídeos de cadeia média (TCM) podem 
constituir até 50% da gordura total nas FI- PT, uma vez que são 
absorvidos directamente no sistema vascular porta e não depen-
dem da presença de ácidos biliares para a formação de micelas 
que garantam a sua solubilização, podendo a restante gordura 
ser proveniente de um óleo vegetal e suplementada em DHA 
e ARA. Efectivamente, e no que respeita aos AG essenciais, 
estudos clínicos em RN-PT alimentados com fórmulas contendo 
ARA e DHA demonstraram efeitos benéficos no desenvolvi-
mento do sistema visual durante o primeiro ano de vida, bem 
como no fenótipo imune (34, 183, 184, 314, 316 - 318). Importa 
referir, no entanto, que o ácido eicosapentanoico, que apresenta 
níveis baixos no LH, compete com o ARA, sendo pois reco-
mendada a adição de ARA e DHA (relação de 1,0-2,0:1,0) nas 
FI-PT, devendo evitar-se óleos contendo quantidades significa-
tivas de ácido eicosapentanoico. Todas as FI-PT existentes no 
mercado português incluem ARA e DHA (Quadro 8).

No que respeita aos HC, e como previamente referido, a gli-
cose é o principal HC circulante, a fonte primária de energia 
para o cérebro bem como uma importante fonte de carbono 
para síntese “de novo” de AG e AA não essenciais. Muito 
embora as concentrações de lactase apenas atingam valores 
máximos próximos das 38-40 semanas de idade gestacional 
(117, 118), é frequentemente utilizada nestas fórmulas uma 
mistura de 60:40 ou 50:50 de polímeros de glicose e lac-
tose, atendendo aos possíveis efeitos benéficos da lactose na 
absorção intestinal de cálcio bem como prebiótico. As FI- PT 
existentes no mercado português contêm todas uma mistura 
de HC (dextrinomaltose e/ou xarope de glicose), mas com 
predomínio da lactose. 

As particularidades do crescimento destes grupos de RN leva 
também à inclusão, em concentrações bem mais elevadas 
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do que as registadas nas fórmulas standard, de vitaminas e 
minerais, nomeadamente cálcio, fósforo e vitaminas A e D. 
Vários estudos realizados em prematuros alimentados com 
LH ou FI mostram que a absorção de cálcio depende da 
ingesta de cálcio e de vitamina D, estando a taxa de retenção 
relacionada com o fósforo absorvido (120, 314, 318). Estes 
estudos sugerem que uma absorção de cálcio entre 60 a 90mg/
Kg/dia diminui o risco de fracturas, diminui os sintomas de 
osteopenia e assegura a adequada mineralização em RN de 
muito baixo peso, e, assumindo-se uma taxa de absorção de 
50 a 65%, ela é obtida com uma ingestão de cálcio de 120 – 
140 mg/kg/d (34, 120, 314, 318). Pretendendo uma adequada 
retenção de nitrogénio e de cálcio, a relação Ca/P desejável 
será de 1,5- 2:1. A composição em macronutrientes das FI-PT 
ou para RN-BP pode ser observada no Quadro 13. 

No que respeita ao Ferro (Fe), importa referir a ausência de 
mecanismos reguladores da sua excreção no RN-PT, pelo que 
a suplementação excessiva está associada a riscos não despre-
zíveis, nomeadamente de infecção, de compromisso de cres-
cimento bem como de compromisso da absorção de outros 
minerais. Mais, o Fe é um potente pro-oxidante e, quando não 
ligado à proteína, forma radicais livres de oxigénio, com con-
sequente aumento do risco de retinopatia da prematuridade, 
especialmente quando administrado em altas doses (ex: como 
componente de transfusões de sangue ou como adjuvante de 
terapia com EPO) (34). Importa pois prevenir o défice mas 
também evitar a sobrecarga. O teor de Fe das FI-PT pode ser 
observado no Quadro 13.

Devido à inclusão de concentrações elevadas de vitaminas e 
minerais nas FI-PT, importa alertar para o risco de ingestão 
excessiva de alguns nutrientes caso os volumes diários de 
fórmula consumidos ultrapassem os 360 ml, volume que é 
facilmente atingido quando o peso do RN atinge cerca dos 
2 000gr. Este facto, aliado à menor necessidade energético-
-proteica previamente referida, reforça a importância do 
aconselhamento da descontinuação destas fórmulas antes da 
alta hospitalar.

No que respeita à adição de probióticos (Quadro 8), um dos 
efeitos aparentemente mais promissores é a prevenção da 
enterocolite necrotizante (NEC). Muito embora a sua etiolo-

gia seja reconhecidamente multifactorial, o certo é que a flora 
intestinal do RN-PT tem menos bactérias protectoras (bifido-
bactérias), facto que poderá ser consequente a um atraso na 
introdução da alimentação, ao uso de antibióticos de largo 
espectro bem como à “contaminação” por bactérias patogé-
nicas do ambiente. Numa meta-análise que inclui 5 estudos 
randomizados controlados, ficou demonstrado que o risco de 
NEC aumenta 2,5 vezes em RN alimentados com FI compara-
tivamente aos alimentados com LH (319), observando-se, em 
outro trabalho, uma redução de 0,8 no risco relativo de NEC 
por cada 10% de aumento do aporte entérico na dependência 
de LH (320). Uma outra meta-análise demonstra que o uso 
de probióticos está associado a uma redução de 30 - 35% 
dos casos de NEC e de cerca de 40% na taxa de mortalidade 
dos RN de muito-baixo-peso, muito embora sem influência 
no risco de septicemia ou na mortalidade por NEC (321, 
322). Em contrapartida, são raras as associações entre o uso 
de probióticos e a ocorrência de sepsis neonatal (321, 322) 
ou diferenças no padrão de crescimento ou do desenvolvi-
mento neuro-sensorial (323, 324). Pelo facto de os estudos 
apresentarem diferenças metodológicas não desprezíveis e, 
muito embora estes resultados promissores, é recomendada 
prudência na inclusão de probióticos por rotina nas FI-PT 
(325 - 327), devendo a sua utilização, de momento, ser apenas 
considerada em ensaios clínicos (328). Relativamente ao uso 
de prebióticos, não existe evidência robusta na prevenção da 
NEC, muito embora alguns autores demonstrem efeito protec-
tor relativamente às infecções respiratórias e intestinais, com 
acção sustentada até aos 2 anos de idade (196). Como conclu-
são, muito embora o uso de probióticos pareça estar associado 
a uma redução do risco de NEC, à semelhança do referido 
para as fórmulas standard, não existem actualmente dados 
que permitam recomendar o uso por rotina de pre- ou probió-
ticos nas FI-PT, sendo necessários mais estudos para avaliar a 
segurança/ eficácia da suplementação, particularmente no que 
respeita aos probióticos em RN/ lactentes imunologicamente 
imaturos, como os de muito-baixo-peso (321).De referir que 
dos leites para RN-PT ou RN-BP comercializados em Portu-
gal, apenas o Pre NAN apresenta adição de probióticos (B. 
lactis) e apenas o Aptamil Prematil e o Aptamil PDF apre-
sentam adição de prebióticos (FOS/GOS) (Tabela 8).  

 �Quadro 13: Leites infantis para recém-nascido de pretermo ou baixo-peso para a idade gestacional (FI-PT) e Fórmulas Infantis após a 
alta hospitalar (FI –PDF) existentes no mercado português à data de 1 de Janeiro de 2013: VET, composição em macro- (g/100kcal) e 
em alguns micronutrientes (/100kcal). Comparação com o leite humano e com os Leites para Lactente standard (média).  

 (Enumeração por ordem alfabética da casa comercial)

VE
(Kcal/100ml)

Proteínas
(g/100Kcal)

HC
(g/100Kcal)

Gordura
(g/100Kcal)

Fe
(mg)

Ca 
(mg)

P
(mg) 

Ca/P Vit.A
(mcg)

Vit.D
(mcg)

TCM

Leite Humano 66 2,1 11,4 5,6 0,15 48 29 1,7 103 0,08

Aptamil Prematil (*) 80 3,3 10,5 4,9 2,0 125 70 1,8 451,3 3,8

Aptamil PDF (**) 75 2,7 10,0 5,3 1,6 116 63 1,9 133,3 2,3

Enfalac Prematuros (*) 81 3,0 11,0 5,1 1,8 119 65 1,8 152,9 2,5

Miltina Prem (**) 80 2,7 10,4 5,3 1,5 131 65 2,0 126 2,3

Pre NAN (**) 73 2,8 10,5 5,2 1,1 110 65 1,7 125 1,8

S -26 PDF Gold (**) 73 2,6 10,3 5,3 1,6 100 58 1,7 137 2,1

Leites para Lactentes 66,4 2,05 11,00 5,3 1,1 72 43 1,7 94,5 1,6
 
 (*) Leites para RN de pretermo ou leve para a idade gestacional; (**) Leites após alta hospitalar (PDF)
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Um RN-PT que apresenta um peso adequado à sua idade 
gestacional, deverá efectuar preferencialmente LM ou, caso 
tal não seja possível, FI-PT; se o RN é prematuro e/ou de 
baixo peso, o LM deverá ser privilegiado, mas enriquecido 
com fortificantes de LM ou, caso seja necessário o recurso a 
uma FI, esta deve garantir um adequado suprimento proteico, 
em minerais e oligoelementos, bem como em LC-PUFAs, 
devendo ser mantida até uma idade post-concepcional de 
40-52 semanas (FI-PT) (141). Pelo reconhecimento da grande 
importância da nutrição precoce, particularmente neste grupo 
de elevado risco nutricional, na programação futura da com-
posição corporal e da expressão de doença cardiometabolica, 
deve ser sempre monitorizada a velocidade de crescimento 
(comprimento e perímetro cefálico) bem como o ganho pon-
deral (peso). Em termos práticos, habitualmente às 1 800 – 2 
000 gr ou em ultima instância à data da alta, faz-se a transição 
de uma FI- PT para uma fórmula “enriquecida” (PDF), carac-
terizada nomeadamente por um menor valor energético (±73 
vs ≥80 kcal/100 ml) e proteico que as FI-PT (Quadro 13), 
recomendando alguns autores a sua manutenção até aos 6-9 
meses (251). Estas fórmulas atingem os requerimentos nutri-
cionais em vitaminas e minerais sem obrigarem a suplementa-
ção adicional. No entanto, uma revisão da Cochrane de 2007 
não demonstrou benefícios relativamente ao crescimento e 
ao desenvolvimento neurocognitivo aos 18 meses de idade 
quando comparou lactentes alimentados com esta fórmula 
com lactentes alimentados com fórmula standard (329).     

Finalmente não é demais referir que existem formulações em 
unidose (RTF: ready-to- feed), utilizadas apenas em regime 
hospitalar e não sendo sujeitas a distribuição pelo circuito 
comercial (Quadro 13). 

4.4. Leites sem lactose (*) ou com baixo teor em 
 lactose (**)

(Nutribén SEM LACTOSE*; Nutribén A.C.**, Aptamil 
Sem Lactose*; Aptamil Confort 1**, Aptamil Confort 2**, 
Novalac AC**; Novalac AD*; Novalac AD Plus*; Enfalac 
O-Lac*; Miltina Digest **; NIDINA AL 110*; S-26 Sem 
Lactose*)

Como referido, a lactose é o HC maioritariamente presente 
no LH, desempenhando um papel importante na absorção do 
cálcio, na actividade da microflora (efeito prébiotico que se 
repercute na consistência das fezes e na absorção de água, 
sódio e cálcio) e na formação de galactocerebrosídeos. Nas 
fórmulas sem lactose, este HC é substituído por outro, par-
ticularmente a dextrinomaltose (Nutribén SEM LACTOSE) 
ou por polímeros de glicose (xarope de glicose) (Aptamil 
Sem Lactose, Enfalac O-Lac, NIDINA AL 110) ou galac-
tose (S-26 Sem Lactose), apresentando estes HC uma baixa 
osmolaridade e boa digestibilidade e absorção. A restante 
composição destas FI é em tudo sobreponível às fórmulas 
standard (Quadros 4 e 7).

Recomenda-se a utilização de uma FI isenta em lactose apenas 
nas situações de deficite primário de lactase bem como na 
galactosemia. Muito embora apenas nestas duas situações clíni-

cas, raras mas graves, esteja formalmente indicada a utilização 
destas FI sem lactose, é importante referir que não é incomum 
que se recorra à sua utilização em situações de intolerância 
secundária à lactose, ainda que não exista suporte em termos 
de eficácia clínica ou de recomendações para esta opção tera-
pêutica (224, 330). O diagnóstico de intolerância secundária 
à lactose deve basear-se na suspeição clínica, por persistência 
de diarreia intensa, vómitos, eritema perineal (consequente a 
fezes ácidas com um ph ≤ 5), distensão abdominal e aumento 
dos ruídos intestinais bem como a persistência de substâncias 
redutoras nas fezes (> 0,5%). É uma situação relativamente 
frequente no lactente no contexto de uma gastroenterite infec-
ciosa e, na criança, em situações de deficite primário em lac-
tase de expressão tardia. Lactentes e crianças saudáveis, que 
apresentem um quadro de gastroenterite aguda (GEA), apenas 
necessitam de tratamento nutricional intensivo, traduzido pela 
evicção de jejuns prolongados bem como pelo uso de uma solu-
ção de rehidratação oral, não necessitando de FI sem lactose 
(224, 330). A utilização destas FI no decurso do tratamento de 
uma diarreia infecciosa não é, pois, suportada pela ESPGHAN. 
Importa saber que, mesmo em casos de GEA grave, é possível 
a digestão e absorção de pequenas quantidades de lactose, pelo 
que o recurso a FI sem lactose apenas deve ser, neste contexto, 
reservada para quadros graves de GEA em lactentes ou crian-
ças desnutridas (331). Torna-se ainda importante alertar para o 
facto de a evicção total e prolongada da lactose da dieta ser uma 
atitude questionável, pelo que, a ocorrer, deve ser fortemente 
suportada pela clínica.

A adição de substâncias opcionais (nucleótidos, LC-PUFAs, 
pre- e probióticos e TCM) às FI sem lactose pode ser obser-
vada no Quadro 8. De referir que a mistura de LC-PUFAs 
adicionada ao Enfalac O-Lac é o LIPIL® e ainda que algumas 
FI têm adição de AGE (Nutribén SEM LACTOSE, Enfalac 
O-Lac, NIDINA AL 110, S -26 Sem Lactose) ou TCM (Apta-
mil Sem Lactose, Nutribén A.C. (Quadro 8). Finalmente 
todas apresentam a adição de colina, L-carnitina, inositol, 
taurina. O teor proteico varia entre 2,1 g/100 kcal (Aptamil 
Sem Lactose; Enfalac O-Lac) e 3,7g/100 kcal (Novalac AD, 
Novalac AD Plus) enquanto o Nutribén SEM LACTOSE 
(2,4g/100 kcal) e o NIDINA AL 110 e o S -26 Sem Lactose 
(2,2 g/100kcal) apresentam valores intermédios. Alguns têm 
ainda a adição de minerais e vitaminas com função anti-
-oxidante tais como Vitamina A, zinco e selénio (Aptamil Sem 
Lactose), o Nutribén SEM LACTOSE apenas zinco e o o S 
-26 Sem Lactose é suplementado em ferro e selénio.

Importa ter claramente presente que estes leites “sem lactose” 
são particularmente recomendados e comercializados para 
o tratamento de situações clínicas que justifiquem uma total 
ausência da ingestão de lactose. No entanto, importa saber 
que existem outros leites no mercado que, sendo recomenda-
dos para outros fins oportunamente explanados, contêm baixo 
teor em lactose (Nutribén A.C., Aptamil Confort 1, Aptamil 
Confort 2, Novalac AC, Miltina Digest) (VI - 4.5.) ou mesmo 
uma ausência total deste HC (Nutribén HIDROLISADO, 
Aptamil Pepti Junior, Neocate, Novalac AD, Novalac AD 
Plus, Nutramigen 1, Nutramigen 2, Pregestimil, Enfalac 
O-Lac, Nutramigen AA, NIDINA AL110, ALFARÉ, Visoy).
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4.5. Leites acidificados e Leites com especificações 
funcionais

Algumas FI usam uma terminologia que pretende atribuir-lhes 
“propriedades funcionais” na dependência da sua composição. 
São de uma forma geral apresentados como “fórmulas stan-
dard”, mas relativamente às quais a indústria procede à modi-
ficação das proporções de alguns macro- e micro-nutrientes, 
bem como à adição de substâncias opcionais, de forma a criar 
condições para uma “especificação funcional”. Importa referir 
que a maioria das particulardades funcionais destas FI têm 
suporte ciêntifico em ensaios clínicos e não em estudos ran-
domizados ou em meta-análises. É ainda importante saber que 
existem no mercado outras FI sujeitas às mesmas modificações 
mas que não usam qualquer alegação funcional. Finalmente, 
importa conhecer claramente as modificações efectuadas pois, 
em algumas, o resultado final obriga à sua consideração não 
como FI standard mas sim “FI para situações especiais”, 
necessariamente com implicações nutricionais não totalmente 
desprezíveis, pelo que a sua prescrição deve ser clinicamente 
fundamentada e cautelosamente considerada.

Neste contexto, existem no mercado português FI anti-obsti-
pação (AO), anti-cólica (AC), anti-diarreia (AD) e conforto 
(Confort) entre outras. 

As FI-AO (Anti-Obstipante) (Quadros 3, 6 e 8) contêm 
lactose como único HC e com efeito prebiótico (Nutribén 
A.O.1, Novalac AO) ou um predomínio de lactose acrescida 
de maltodextrina (Nutribén A.O. 2). O Nutribén A.O.1 e o 
Nutribén A.O. 2 têm adição de prébioticos (oligossacáridos 
100% GOS com efeito bifidogénico e de fibra alimentar indu-
tor do aumento da frequência e redução da dureza das fezes) 
(332, 333) e nucleótidos (Quadro 8) e ainda uma modificação 
dos triglicerídeos de forma a obter o ácido palmítico na posi-
ção β- do glicerol (favorecendo o amolecimento fecal); no 
Novalac AO, a adopção desta terminologia está, para além do 
efeito prebiótico da lactose como único HC, na dependência 
de uma elevada osmolaridade (favorecendo um aumento do 
teor de água nas fezes), de um baixo teor em caseína, um 
elevado teor em magnésio (com potencial efeito laxante em 
parte devido ao estímulo da motilidade intestinal através da 
colecistoquinina) e uma relação Ca:P de 2:1. A fundamen-
tação científica que suporta a inclusão do ácido palmítico 
preferencialmente na posição β- do glicerol reside no facto de 
a lípase pancreática actuar preferencialmente sobre a posição 
α- do glicerol, dando lugar a AG livres que formam sabões 
cálcicos insolúveis que, ao serem eliminados pelas fezes, são 
responsáveis pela dureza das mesmas. No LH, 70% do palmi-
tato localiza-se na posição β-, tornando os AG resistentes à 
hidrólise pela lípase pancreática e, consequentemente, por se 
manterem unidos ao glicerol, são mais facilmente absorvidos 
com os sais biliares (334). Uma das principais razões da tex-
tura mole das fezes dos lactentes alimentados com LH reside 
precisamente na quase total ausência de sabões cálcicos e, é 
para obter tal resultado, que a indústria inclui nestas FI-AO 
uma maior proporção do ácido palmítico na posição β- do 
glicerol. No que respeita à relação Ca:P de 2 bem como ao 
recurso da lactose como único HC, estas modificações tam-
bém têm como objectivo evitar a formação de sabões cálcicos 

e assim aumentar a absorção de cálcio. Alguns trabalhos têm 
demonstrado resultados positivos relativamente à textura das 
fezes e ao número de dejecções, mas não existe suporte cien-
tífico que documente claramente uma eficácia clínica destas 
FI (335, 336). De referir no entanto que, caso um lactente 
apresente menos de 3 dejecções /semana e fezes duras e/ou 
defecações dolorosas, poderá ser razoável ponderar o uso de 
uma FI-AO (337).  

As FI –AC (Anti-Cólica) (Nutribén A.C., Novalac AC) e as 
FI “Confort” (Aptamil Confort 1 e Aptamil Confort 2, NAN 
Confort 1 e NAN Confort 2) suportam a sua “especificação 
funcional” na modificação da proporção dos nutrientes mais 
frequentemente associados à ocorrência da cólica do lactente 
(AC) ou a outras situações causadoras de desconforto e choro 
no lactente (regurgitação, obstipação, …). Assim, nestas FI 
as proteínas são parcialmente hidrolisadas para facilitar a 
digestão (Quadro 11) (Aptamil Confort 1, Aptamil Confort 
2, Nutribén A.C., todos com 100% de lactoproteína do soro), 
sendo o NAN Confort 1 e o NAN Confort 2 enriquecidos em 
α-lactalbumina. Em algumas observa-se uma redução do teor 
de lactose (Nutribén A.C., Aptamil Confort 1, Aptamil Confort 
2, Novalac AC) e a sua substituição por dextrinomaltose (para 
reduzir o risco de aerocolia consequente à fermentação cólica 
da lactose não absorvida a nível do intestino delgado) ou ainda 
por amido de batata e milho, de fácil absorção (Aptamil Con-
fort 1, Aptamil Confort 2, NAN Confort 1, NAN Confort 2). 
Algumas apresentam adição de prebióticos (Quadro 8) (FOS/
GOS: Aptamil Confort 1, Aptamil Confort 2). De referir, neste 
grupo, a particularidade de o NAN Confort 1 e o NAN Confort 
2 apresentarem uma acidificação biológica (pH 4,8) obtida por 
uma cultura de Streptococcus termophilus e ainda um enrique-
cimento em bifidobacterias (Bl- Bifidobacterium longum). Na 
presença da água, quando da preparação da fórmula láctea, os 
fermentos lácteos hidrolisam rapidamente a lactose em ácido 
láctico, sendo esta acidificação da fórmula responsável por uma 
facilitação da digestão proteica na dependência do aumento da 
acção da pepsina, por uma optimização da absorção do cálcio 
e ainda por uma transformação da lactose restante em ácido 
láctico, resultando num efeito bacteriostático e protector da 
diarreia consequente à proliferação de uma flora predominan-
temente bífida (1, 338, 339). Efectivamente as características 
da flora do tubo digestivo do RN /lactente dependem do tipo 
de parto (e consequentemente das bactérias procedentes da 
mãe), bem como do meio ambiente, nomeadamente do tipo de 
alimentação (338, 339). O escasso poder tampão resultante da 
utilização destas FI acidificadas e enriquecidas, condiciona um 
meio intestinal ácido, favorecendo uma flora com predomínio 
de bifidobactérias, tal como o resultante da alimentação com 
LH. Estes leites acidificados são leites que contêm uma mistura 
de açúcares (maltodextrina e amido) mas com predomínio de 
lactose, são enriquecidos em α-lactalbumina (OptiPro®) e em 
zinco, selénio e vitamina A, visando um efeito imunomodu-
lador a nível intestinal. A criação de um meio intestinal ácido 
favorecedor de uma flora cólica predominantemente bífida 
aliada às particularidades do seu enriquecimento, tornam-no 
uma opção em situações de cólicas do lactente, obstipação e 
flatulência bem como, muito embora sem especificação para 
tal, no decurso de diarreias. De referir finalmente que as modi-
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ficações na composição destas FI-AC têm suporte em alguns 
estudos, mas a sua base científica teórica não é de todo robusta 
nem suportada por estudos randomizados ou meta-análises. 
Assim, pode assumir-se que poderão ser eficazes em determi-
nadas situações clínicas em que não exista patologia de base, 
muito embora, na maioria dos casos, a melhoria obtida possa 
resultar de um efeito de placebo. A título de exemplo, ainda que 
a hidrólise parcial da proteína bem como a redução da lactose 
não tenham demonstrado ser medidas eficazes no tratamento 
da cólica do lactente (340), em casos raros de cólicas graves 
poderá assumir-se, excepcionalmente, uma prova terapêutica 
com uma FIpH durante 1-2 semanas e, caso resulte em melho-
ria clínica, a sua manutenção até aos 3-4 meses (251, 341). 
Já no que reporta aos prebióticos, tão pouco parece que a sua 
adição seja a solução, muito embora alguns trabalhos demons-
trem uma associação entre o seu uso e a ocorrência de fezes 
mais moles e uma redução da cólica (200, 342). Neste aspecto 
importa lembrar que a ESPGHAN não recomenda a sua utili-
zação profiláctica ou terapêutica (4, 205, 209).     

O Novalac AD e o Novalac AD Plus, usando o AD como 
especificação funcional para Anti-Diarreico, suportam esta 
recomendação na elevada concentração de electrólitos e 
na baixa osmolaridade facilitadora da absorção bem como 
na total ausência de lactose, contendo creme de arroz, 
frutose e dextrose. Apresentam um teor proteico elevado 
(3,7g/100kcal) e o Novalac AD Plus é recomendado pela 
casa comercial particularmente na prevenção da diarreia por 
antibióticos por conter Saccharomyces boulardii. Têm sabor 
a banana e maçã.

O conceito de S.A. (Saciedade) (Novalac SA) é suportado 
pela inclusão de um espessante (amido de milho), um predo-
mínio de caseína (80% do teor proteico) e ainda pela inclusão 
de TCL. Pretende-se assim não apenas uma maior sensação 
de saciedade imediata, mas também um retardar do esva-
ziamento gástrico bem como níveis glicémicos constantes e 
regulares à custa dos HC de absorção lenta, reduzindo o risco 
de ocorrência de hipoglicemias, principal responsável pela 
sensação de fome no lactente. Não existem evidências cientí-
ficas nem a favor nem contra este tipo de FI.    

O conceito de Digest (Digestão fácil) é encontrado no Blé-
dina Nutrilon HA Digest 1 e Blédina Nutrilon HA Digest 
2, no Miltina Digest e no Enfalac HA Digest, todos com 
hidrólide parcial de lactoproteínas do soro (Quadro 11). No 
caso do Blédina Nutrilon HA Digest o hidrato de carbono 
é constituído por amido de milho e polifrutose (de absorção 
fácil e menor efeito de fermentação cólica) contendo ainda 
GOS. O Enfalac HA Digest contem 50% lactose, sendo os 
restantes HC polímeros de glicose e a gordura é 100% vegetal 
(LIPIL®) e, finalmente, o Miltina Digest tem baixo teor em 
lactose, adição de GOS e nucleótidos e contém LipoMilk® 
com ARA, DHA e um teor de betapalmitato sobreponível ao 
LM.

Finalmente o Novalac César é recomendado pela casa comer-
cial para utilização em recém-nascidos de parto por cesariana 
(César), alegando o facto de que o seu enriquecimento com 
culturas lácteas de L.rhamnosus e B.lactis facilitaria a rápida 
aproximação da flora cólica à do RN de parto vaginal.

      5. Fórmula com proteína de soja

                 (Visoy)

A preocupação relativamente à produção de uma FI não lác-
tea, destinada a alimentar lactentes com APLV, data de 1920. 
A primeira FI com proteína de soja data de 1929 e, tal como 
todas as FI existentes nos finais do séc. XIX, era notoriamente 
deficitária em nutrientes fundamentais, particularmente em 
vitaminas (21).  

As FI (para lactente e de transição) com proteína de soja, 
têm como características principais a gordura de origem 
totalmente vegetal (óleos de soja, palma, girassol ou açafrão 
e coco, suplementados em AGE) e a ausência de lactose, 
sendo a sua composição em HC garantida por uma mistura 
de açúcares, preferencialmente polímeros da glicose (dex-
trinomaltose), xarope de glicose ou sacarose, podendo ainda 
conter amido, cumprindo as recomendações da ESPGHAN e 
da APP (4, 57, 139). Todos os requisitos que regulamentam a 
composição dos Leites para Lactentes e de Transição são apli-
cáveis às FI com proteína de soja, excepto no que reporta ao 
enriquecimento em ferro e fósforo que, pelo compromisso da 
sua biodisponibilidade, como previamente referido, exigem 
valores de suplementação mais elevados (FI com proteína de 
soja - ferro: 0,9 – 2,5 mg/100 kcal; fósforo: 30 -100 mg/100 
kcal vs Leite de Transição – ferro: 0,6 – 2 mg/100 kcal; fós-
foro: 25-90 mg/100kcal) (5, 7). No caso da FI comercializada 
em Portugal o HC presente é xarope de glicose.

Apenas a proteína isolada de soja pode ser utilizada e muito 
embora o valor energético total destas FI seja sobreponível 
às FI com proteína de LV, apresentam um teor proteico mais 
elevado, devendo oscilar entre 2,25 – 3 g/100 kcal para as 
Fórmulas para Lactentes e os 2,25 – 3,5 g/100 kcal para as de 
Transição (5, 7). São suplementadas com L-metionina, tau-
rina e L-carnitina (mantendo uma relação metionina:cistina 
não superior a 2 e um teor de L-carnitina no mínimo igual a 
1,2 mg/ 100kcal) visando quer o ajuste proteico quer a cor-
recção do aminoacidograma, tendo em conta o menor valor 
do conteúdo nitrogenado desta proteína (4, 5, 7, 51, 52, 139).  
Efectivamente, a soja é uma leguminosa que apresenta uma 
fonte proteica de menor valor nutricional, com um perfil de 
aminoácidos deficitário em metionina e prolina e com menor 
digestibilidade e biodisponibilidade de minerais (particular-
mente zinco, cálcio e ferro) quando comparada com a proteína 
do LV. Para além da questão relativa ao valor nutricional da 
proteína, o elevado teor em magnésio, alumínio e particu-
larmente em fitatos ou, ainda, a relação molar destes com 
o zinco, podem condicionar a absorção deste oligoelemento 
bem como do cálcio e do ferro, sendo por isso desejável a 
desfitinização total da soja usada nas FI (280). De referir que 
o alumínio se acumula no tecido ósseo e nervoso, competindo 
com a absorção do cálcio, devendo este efeito ser tido em 
conta em prematuros bem como em lactentes com insuficiên-
cia renal. Por outro lado, o magnésio é um oligoelemento que 
compete com a absorção do ferro e é ainda desconhecida a sua 
repercussão a longo prazo em lactentes que ingerem grandes 
quantidades de FI com proteína de soja.  
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A composição relativamente aos restantes nutrientes segue 
as mesmas directivas definidas para os Leites para Lactentes, 
excepto, e como previamente referido, o aumento da suple-
mentação em cálcio e fósforo (concentrações 20% superio-
res às registadas nas FI standard) (Quadro 7) e em ferro e 
zinco (por redução da biodisponibilidade destes minerais na 
dependência da presença de ácido fítico) bem como a obriga-
toriedade da fortificação com selénio (sob a forma de selenito 
ou selenato) de forma a garantir adequadas concentrações 
plasmáticas e eritrocitárias (5, 7, 140).

Muito embora as fórmulas com proteína de soja possam ser 
utilizadas para alimentar recém-nascidos de termo, elas não 
apresentam vantagens nutricionais superiores às fórmulas 
com proteína do LV e, em contrapartida, para além das 
questões previamente apontadas, a proteína de soja contem 
quantidades mais elevadas do que as encontradas no LH de 
isoflavonas/fitoestrogénios. As isoflavonas são substâncias 
com efeito estrogénico por apresentarem afinidade para 
os seus receptores e, estudos epidemiológicos em adultos, 
demonstram efeitos favoráveis na prevenção de doença car-
diovascular, osteoporose ou cancro da mama muito embora 
também reportem efeitos negativos na homeostasia hormonal 
(343). Ainda que sejam desconhecidas as consequências de 
uma exposição nos primeiros anos de vida a quantidades de 
isoflavonas 6 – 11 vezes superiores às encontradas no LH, a 
simples suposição da possibilidade de poder ocorrer compro-
misso nutricional com consequências ainda desconhecidas a 
médio-longo prazo leva à prudência na recomendação do seu 
uso em lactentes (4, 139). 

Não existem dados científicos que suportem a segurança da 
utilização destas fórmulas em prematuros bem como não 
desempenham qualquer papel na prevenção de doença alér-
gica, não devendo pois ser usadas na enteropatia sensível à 
proteína do leite de vaca, nem na alergia mediada por IgE, 
nem na prevenção de doença atópica em lactentes de alto 
risco. Importa ainda referir que não têm qualquer indicação 
para o tratamento das cólicas, da regurgitação ou do choro 
persistente do lactente (139) pelo que, as fórmulas à base de 
proteína de soja devem ser entendidas como uma prescrição 
terapêutica a ser usada apenas em situações muito particu-
lares, tais como intolerância severa e persistente à lactose 
(primária ou secundária), galactosemia, por questões éticas 
(dietas vegans em lactentes sem aleitamento materno e cujos 
progenitores pretendem evitar FI com proteína de LV) ou, 
ainda, como terapêutica de situações particulares de APLV 
IgE mediadas (por limitações de ordem económica, por 
melhor sabor e consequentemente maior aceitação), sempre 
após os 6 meses de idade e após teste prévio de tolerância 
(29, 139, 344).

Pelo facto de os comités de nutrição, bem como a legisla-
ção, recomendarem apenas a utilização de proteína de leite 
de vaca ou de soja na manufactura das FI (pela ausência de 
segurança relativamente ao uso de outras fontes proteicas) 
(4, 5, 7, 53, 63), não foi considerada na listagem uma FI 
com proteína de arroz, recentemente introduzida no mercado 
português (Novalac Rice). É uma fórmula com proteína de 
arroz extensamente hidrolisada (2,6g/100kcal), que refere um 

perfil de AA semelhante ao LH e apresenta como vantagens 
relativamente à proteína de soja um baixo teor em àcido fítico 
(não comprometendo a absorção de macro e micronutrientes) 
e a ausência de fitoestrogénio (com consequente ausência de 
possível repercussão na modulação hormonal), estando a sua 
utilização associada a um padrão de crescimento sobreponível 
ao de lactentes alimentados com FI com proteína de LV (345). 
É uma fórmula sem lactose, com adição de nucleótidos, AGE, 
colina, inositol, taurina e L-carnitina, selénio e contendo 
1,3mg/100kcal de ferro. Pelas suas características poderá ser 
utilizada em situações de alergias múltiplas, nomeadamente 
à PLV e à lactose, muito embora não existam de momento 
estudos de segurança nutricional que suportem a sua reco-
mendação (63, 345). 

Conclusões

O LH satisfaz em exclusivo as necessidades nutricionais 
do lactente até ao 6ª mês de vida, devendo ser mantido até 
aos 12-24 (36) meses, enquanto decorre a diversificação 
alimentar. O LH contém, para além da componente nutri-
cional, substâncias bioactivas responsáveis pela optimização 
do crescimento e maturação, pela promoção da saúde e pela 
prevenção da doença.

As FI são substitutas do leite materno e são nutricionalmente 
seguras, muito embora se associem a um crescimento, a um 
perfil bioquímico e de outros marcadores de saúde diferentes 
dos registados em lactentes alimentados com LH.

A composição das FI deve respeitar o Codex Alimentarius 
Standard, revisto em 2006 por uma comissão internacional 
de peritos, sob os auspícios da ESPGHAN e, é suportada por 
regulamentação europeia que, por seu turno, é transposta para 
a ordem jurídica interna de cada país. Importa referir que por 
definição as FI são produtos baseados no leite de vaca (Leite) 
ou ainda de origem vegetal (soja) (Fórmula), podendo o 
termo Fórmula ser aplicado aos primeiros mas não o inverso. 
Quando apresentados sob a forma de pó não são estéreis, 
devendo ser rigorosamente respeitadas as normas de conser-
vação, manipulação e armazenamento.

Genéricas

1. Um lactente saudável deve ser alimentado com um Leite 
ou Fórmula Infantil standard, manufacturada a partir do 
LV. Os Leites para Lactentes ou Leites 1 estão indicados 
para serem usados em exclusivo (como substitutos) ou ainda 
em suplemento ao LM, até pelo menos ao 6º mês de vida, 
enquanto os Leites de Transição ou Leites 2 apenas são reco-
mendados a partir do 6º mês e até aos 12-24 meses, como 
componente lácteo de uma alimentação diversificada. Os 
Leites de Crescimento carecem, no espaço europeu, de reco-
mendações e de legislação reguladora. Os Leites Especiais 
(com hidrólise da proteína, anti-regurgitação, para RN-PT 
ou FI-PDF, sem lactose ou com baixo teor em lactose e aci-
dificados ou com especificações funcionais) bem como as FI 
com proteína de soja, tem indicação terapêutica apenas em 
situações clínicas bem definidas. 
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2. De entre as modificações introduzidas nas FI ao longo das 
últimas décadas, visando sempre uma maior aproximação 
nutricional e funcional ao LH bem como vantagens para a 
saúde, importa referir as seguintes: 

a) a redução do teor proteico e a melhoria do seu perfil de AA 
consequente a um enriquecimento em α-lactalbumina (e em 
alguns casos uma redução concomitante da β-lactoglobulina), 
com vantagens no aminoacidograma, no perfil de crescimento 
e na prevenção da doença cardiometabólica e da obesidade;

b) a adição de LC-PUFAs, passível de alegação nutricional 
e de saúde, e visando efeitos benéficos sobre o neuro-desen-
volvimento, a acuidade visual e o crescimento. Não estão 
relatados efeitos deletérios na dependência da sua inclusão 
nas FI, sendo reconhecida a necessidade de mais estudos 
relactivamente à suplementação por rotina, nomeadamente 
após os primeiros meses de vida;

c) a adição de nucleótidos, também passível de alegação 
nutricional e de saúde, atendendo às suas funções benéficas 
a nível imunomodulador, do metabolismo das lipoproteínas e 
dos ácidos gordos de cadeia longa;

d) a adição de pre- e probióticos, sendo apenas a adição de 
prebióticos (FOS, GOS) passível de alegação nutricional e 
para saúde. De referir que:

    *) A adição de alguns prebióticos às FI está associada a 
efeitos clínicos de relevância questionável e, a ausência de 
estudos randomizados controlados relativamente ao efeito a 
longo prazo, não recomenda o uso regular de FI suplemen-
tadas; 

   **) No que respeita aos probióticos, a sua adição às FI antes 
dos 4 meses não está associada a afeitos clínicos consistentes 
e, após os 4 meses, os resultados enfermam de disparidades 
metodológicas. O efeito de uma estirpe não pode ser extrapo-
lado e, a ausência de conhecimento acerca das consequências 
a longo prazo leva, no entanto, à não recomendação do uso 
regular de FI suplementadas em probióticos.

Específicas

No que respeita aos “Leites Especiais”, a sua prescrição 
obedece a certas recomendações suportadas na modificação 
da fórmula standard, a saber:

1) Relativamente às FI com hidrólise da proteína, nunca é 
demais clarificar que, independentemente do grau de hidró-
lise, não são uma fórmula standard, cursando a sua utilização 
com modificações do aminoacidograma, muito embora sem 
aparente repercussão no perfil de crescimento do lactente. A 
denominação de “hipoalergénio” deve ser apenas atribuída 
às FIeH ou de AA livres, sendo incorrecta e terminologia de 
HA (hipoalergénio) utilizada para as FIpH. No que respeita 
às recomendações: 

    a) É forte a evidência relativamente à eficácia das FIpH 
de lactoproteína do soro (comparável às FIeH de caseína) na 
prevenção ou no retardar da expressão da dermatite atópica 

e da alergia alimentar, em lactentes com história familiar de 
atopia, pelo que é recomendada a sua prescrição com elevada 
vantagem custo-benefício. Não há no entanto comprovativo 
da sua eficácia preventiva em lactentes saudáveis sem história 
familiar de risco. Neste contexto de prevenção, também não 
apresenta suporte cientifico a manutenção da sua oferta para 
além dos 6 meses de idade; 

    b) Apenas as FIeH (fórmula semi-elementar) ou a FI com 
AA livres (fórmula elementar) são consideradas hipoaler-
génicas. Por questões de custo, bem como por questões de 
segurança nutricional, a recomendação de uma FIeH deve 
ser entendida como prescrição terapêutica apenas em recém-
-nascidos ou lactentes com indicações clínicas muito claras, 
nomeadamente comprovada APLV, podendo ser alargada a 
outras situações clínicas particularmente associadas a sín-
dromas malabsortivos, doenças auto-imunes e síndromes de 
imunodeficiência. Nestas circunstâncias, o tipo de HC bem 
como de gordura são determinantes da tolerância; 

     c) O uso do isolado de soja como fonte proteica alternativa 
na terapêutica da APLV não é recomendado (ver ponto 6); 

     d) O uso de outras fontes proteicas vegetais (ex: arroz, 
aveia, amêndoa) está formalmente desaconselhado, alertando 
a ESPGHAN para os riscos nutricionais que daí possam advir;

   e) Finalmente, em situações muito graves de APLV (nome-
adamente com alergia às FieH) ou em situações de intolerân-
cias múltiplas a proteínas da dieta, em situações de enteroco-
lite não IgE mediada com compromisso de crescimento, em 
eczemas graves, na persistência de sintomas durante o aleita-
mento materno exclusivo e ainda sempre que ocorra síndroma 
de malabsorção, é preconizado o uso de uma FI contendo AA 
livres, sem lactose.

2) O uso de FI - AR  apresenta um benefício clínico questio-
nável e, são recomendadas apenas para o tratamento do RGE, 
em lactentes com compromisso do crescimento causado por 
uma excessiva perda de nutrientes, consequente a regurgita-
ção. Devem ser entendidas como uma prescrição terapêutica, 
pelo que só devem ser usadas sob supervisão médica e em 
associação com outras medidas (posturais e farmacológicas). 
Caso recomendado, o seu uso deve ser limitado no tempo.

3)As FI para PT ou RN-BP têm maior densidade energética, 
maior teor proteico, enriquecimento em taurina, até 50% de 
TCM, maior enriquecimento em LC-PUFAs e em vitaminas 
e minerais (nomeadamente vitaminas A e D bem como uma 
maior relação Ca:P), quando comparadas com as FI standard.  
O risco de sobrecarga em macro- e micronutrientes quando 
o volume de ingestão diária ultrapassa os 360 ml leva a que 
devam ser apenas utilizadas até à data da alta hospitalar ou até 
o RN atingir os 2 000gr, podendo, pontualmente, ser transito-
riamente seguidas pelas FI-PDF.

4)As FI sem lactose têm indicação terapêutica apenas em 
casos de galactosemia ou de déficite primário em lactase, 
não estando indicadas no tratamento da GEA em crianças 
adequadamente nutridas. A evicção da lactose da dieta em 
situações de deficite secundário à lactase não é suportada pela 
ESPGHAN.
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5)Relativamente às FI com especificações funcionais, de 
referir que são frequentemente consideradas FI standard, 
muito embora algumas modificações introduzidas as coloquem 
necessariamente no grupo dos “Leites especiais”, alertando-se 
pois para a necessidade de conhecimento de causa e prudência 
na sua prescrição. De referir ainda que outras FI existentes no 
mercado apresentam as mesmas particularidades de composi-
ção, não recorrendo no entanto da alegação funcional. 

6) As FI com proteína de soja não são uma fórmula stan-
dard, pelo que não são a primeira escolha para alimentar 
lactentes saudáveis. Não devem ser utilizadas em RN-PT e 
deverão ser entendidas como um produto terapêutico (pelo 
que alvo de prescrição médica) e utilizadas apenas em situ-
ações particulares que envolvam questões éticas (famílias 
vegans) ou, excepcionalmente (por questões económicas ou 
de aceitação), após os 6 meses de idade em casos de alergia à 
PLV e sempre após teste de tolerância prévio.
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