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APRESENTACAO
O Objetivo deste relatério é apresentar formalmente ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA, a Agéncia Nacional de Vigilancia
sanitaria — ANVISA, a Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, a Camara Federal e ao Deputado Federal Alceu Moreira
um estudo sobre o uso do colostro bovino e seus derivados (colostro in natura,
derivados de colostro, colostro em pd, colostro desnatado em pé, e concentrado

proteico de colostro de colostro desnatado em pd) para alimentacdo humana.

O colostro bovino é um alimento com grande valor nutricional, com o0s
mesmos constituintes que o leite, entretanto em concentragdes diferentes. O Brasil
produz anualmente mais de dois bilhdées de litros de colostro. Vinte por cento deste
colostro é usado para alimentac&o das crias, o restante € desprezado. Enquanto o
mundo inteiro utiliza o colostro como alimento, medicamento, produtos para
embelezamento, produtos anti-idade e suplementos, no Brasil este alimento rico
em nutrientes e substancias bioativas ndo é aproveitado. Precisamos rever a
legislacdo vigente desde 1952 apresentando aos produtores, autoridades e
empresarios um produto com inumeras possibilidades de aproveitamento e

processamento.

1) INTRODUCAO

O panorama nutricional brasileiro evidencia que o potencial nutritivo de
muitos alimentos ndo é aproveitado na sua totalidade e que muitos deles sao
descartados por desconhecimento e preconceitos. A utilizacdo de alimentos pouco
tradicionais pode diminuir os desperdicios, com aproveitamento e transformacéo em
produtos, cujo valor comercial e nutricional seja reconhecido. Um exemplo disso é
o leite produzido pela vaca nos primeiros dias pos-parto, que é descartado pelos

agricultores e rejeitado na industria.

O colostro é essencial para recém-nascidos, entretanto, adultos humanos

também podem se beneficiar (HE, 2001). Além de nutrientes o colostro bovino
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contém varios componentes bioativos e € uma fonte rica em fatores de crescimento
sendo comercializado como suplemento alimentar e de salde em varios paises
(PLAYFORD et al, 1999; URUAKPA, 2002). Quando Albert Sabin fez sua primeira
vacina oral contra a poliomielite, a imunoglobulina que ele utilizou foi de colostro
bovino (SABIN, 1950).

O colostro bovino é um alimento com qualidade nutricional que apresenta
percentuais de proteinas, gorduras, cinzas e solidos totais superiores ao leite,
oferecendo potencialidade para ser estudado e beneficiado para uso na dieta
humana (SAALFELD et al, 2012). E preciso aproveitar o potencial que tem o
colostro, utilizando todas as seus constituintes, quer seja como alimento,

medicamento, suplemento, produtos de beleza e anti-idade.

Na alimentacdo humana o colostro bovino é usado nos paises escandinavos
(OLIVEIRA, 2012), na Turquia (KALAFAT, 2011), Finlandia (GODWIN, 2011), na
produgéo de queijos, pudim e waffles. Imigrantes alemées descrevem o uso de
queijo de colostro denominado Crost, feito com colostro fresco, sal, acucar e canela,

assado em forno aquecido (comunicacdo pessoal).

O “Leite Imune” produzido com colostro bovino hiper-imunizado é usado para
combater problemas gastro intestinal em humanos e a empresa Lifeway Foods Inc.
lancou no mercado americano o Basic Plus, uma bebida a base de kefir, contendo
Proventa (colostro) com componentes imunoldgicos naturais (SOUZA, 2008).
Segundo Dalton (2012) até pouco tempo na Nova Zelandia o colostro ndo era
valorizado. Entretanto, com reconhecimento do colostro como um alimento
saudavel e usado por atletas homens e mulheres isto comecou a mudar. Nos
altimos trés anos, empresas de laticinios pagaram aos agricultores um prémio pelo
colostro em vez de penaliza-los como era comum. Dalton (2012) cita que um
mercado de exportacdo de alto valor estd em desenvolvimento na Asia e Jap&o para

comercializacao do colostro, inclusive com precos exorbitantes.

As imunoglobulinas no colostro e leite bovino também oferecem

oportunidades para aproveitar a sua funcao imunolégica para o beneficio de outros
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animais, incluindo seres humanos. A capacidade de manipular o estado imunolégico
dos animais por meio de vacinacao contra doencgas que afetam os seres humanos
e a oportunidade de obtencao destas imunoglobulinas através do colostro ou leite
tem sido reconhecida e continua a ser tema de interesse tanto em medicina

veterinaria como medicina humana (HURLEY e THEIL, 2011).

Ademais, pesquisadores tém demonstrado que as proteinas e peptideos
presentes no colostro constituem-se em suplementos alimenticios valiosos, tendo
valor na industria alimentar humana, cosmética e farmacéutica (ARANDA et al.,
1991; MERO, 1997; BALLONE e MOURA; 2002, THAPA, 2005; EWERS et al.,
2008).

O colostro pasteurizado ou seus derivados industrializado, padronizado e
submetido a rigorosos controles de qualidade e composicédo podem ser consumidos
pelo ser humano, a exemplo do que vem ocorrendo em muitos paises do mundo. O
processamento do colostro bovino inclui tratamento térmico a altas temperaturas

por curto periodo de tempo (HTST — high temperature short time).

No Brasil desde a publicacdo do Decreto N° 30.691/1952 (RIISPOA) descrito

abaixo é proibido o consumo do colostro por seres humanos.

Art. 479 - Entende-se por "colostro" o produto da ordenha obtido apds

0 parto e enquanto estiverem presentes os elementos que o caracterizem.

Paragrafo Unico. E proibido o aproveitamento para fins de alimentacéo

humana, do leite de retencao e do colostro.

Existe a necessidade de revisar e modificar este artigo de forma que

colostro e leite sejam caracterizados e beneficiados como alimentos diferentes.
A proposta € que o artigo seja escrito da seguinte forma.

Art. 479 - Entende-se por "colostro" o produto da ordenha obtido apds o parto

e enquanto estiverem presentes 0s elementos que o caracterizem.
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Paragrafo 1°- E proibido misturar colostro ao leite. O colostro deve ser

processado e comercializado como alimento especifico e diferenciado.

Paragrafo 2°- O aproveitamento do colostro e seus produtos derivados para
alimentacdo humana € permitido desde que sua producdo atenda as mesmas
determinacdes aplicaveis ao leite estabelecidas pelo presente Regulamento
excetua-se dessa determinacéo o procedimento de pasteurizacdo que no colostro

ocorre a 60°C por 60 minutos.

Paragrafo 3° - E obrigatoria a producéo do colostro em condicdes higiénicas
desde a fonte de origem. Se estendendo do trato do gado leiteiro, a ordenha, ao
vasilhame e ao transporte, seja qual for a quantidade produzida e seu

aproveitamento.

O colostro pode ser utilizado na producdo de todos os alimentos que levam
na sua constituicdo o leite. E este consumo vem acontecendo ha milhares de anos.
A Unica diferenca € o valor nutritivo que é mais elevado no colostro em relacéo ao

leite e da temperatura e tempo de pasteurizacdo que é diferente.

Pasteurizacdo o leite e do colostro sdo realizadas de quatro formas abaixo

descritas.
Pasteurizacéo lenta leite 65° C/30 min
Pasteurizacdo leite HTST 75°C/15-20 s
Pasteurizacdo leite UHT 130°-150°C/3-5 s
Pasteurizac&o do colostro 60°C por 60 minutos.

ApOs a pasteurizacao do colostro, pode-se produzir todos os derivados que
se produz com o leite bovino, entre eles: logurte, bebida lactea, Queijo frescal,

gueijo colonial, ambrosia, pudim de leite, bolachas, bolos e etc.
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Além de alimento de alto padrdo nutricional o colostro possui bactérias acido
laticas. Estas bactérias foram isoladas e predominantemente pertencem ao género
Lactobacillus e enterococcus e entre eles um percentual de 75% séo L. casei. Os
Enterococus e Lactobacillus isolados das amostras sao descritos na literatura como
bactérias com potencial probidtico, entretanto, maiores estudos para comprovar

esta capacidade sdo necessarios (SAALFELD et al 2013).

2) COLOSTRO

2.1 Composicao do colostro
E possivel definir a composicdo do leite em termos relativamente estritos
para a maior parte do ciclo de lactacdo (JENNESS, 1999). Este ndo é o caso do
colostro. Ao longo do periodo de tempo durante o qual ele é reduzido (1 a 5 dias),
a composicao do colostro muda conforme a glandula mamaria passa pela transicao
fisiologica pds-parto para a producao normal de leite (FOLLEY & OTTERBY, 1978;
JENNESS, 1999; PARRISH et al.,1950).

E importante estabelecer uma disting&o entre as descricbes da composi¢éo
do colostro na literatura cientifica e a composicao real do colostro como matéria-
prima para processamento. Relatos na literatura tipicamente descrevem a
composicdo do colostro de vacas individualmente, pequenos grupos de vacas e

ordenhas individuais (ou seja, primeira, segunda, terceira ordenha, etc., pos-parto).

A industria de fabricacdo do colostro processa o colostro a granel resultando
em um perfil de matéria-prima onde a variabilidade na composicdo é reduzida e é

controlada durante o processo de fabricacao.

A composicao do colostro coletado para processamento pelas empresas
fabricantes é determinada por uma variedade de fatores de interacdo. Os fatores
determinantes para a composi¢ao do colostro estdo resumidos na Tabela 1 abaixo.
Nesta tabela, séo feitas distingdes entre os fatores que sao baseados em fisiologia

e fatores que sdo determinados por praticas de gerenciamento.
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Tabela 1 - Fatores que influenciam a composi¢ao do colostro cru na fazenda.

Determinantes da composi¢cao do colostro coletado na fazenda com a finalidade de
processamento comercial

Fatores da Fisiologia Animal

Fatores de Gerenciamento

Tempo da ordenha pés-parto

Ndmero de ordenhas coletadas

NuUmero da lactagcédo

Agregacdo das ordenhas e parametros de
armazenamento (tamanho dos recipientes de
coleta, numero de ordenhas por recipiente, etc.)

idade

Perfil do rebanho — perfil da raca e

Alocacdo do colostro para alimentacdo dos
bezerros

Tabela 2- Avaliagéo fisico-quimica média do colostro conforme horas pés-parto

Horas
pos-parto pH | Lactose% | Cinzas% | Proteina% | Gordura % MS % °D
0 6,42 2,69 1,77 16,66 6,07 26,06 30
12 6,24 2,75 1,65 16,15 5,60 19,61 28
24 6,29 3,21 1,20 10,44 6,40 14,76 35
36 6,48 3,13 1,46 9,53 5,95 15,35 25
48 6,31 3,29 1,25 7,03 6,00 15,53 46
60 6,31 3,41 1,28 6,91 5,92 14,11 25
Leite 6,60 5,0 0,74 3,1 3,7 12,90 18

MS = matéria seca; °D = Graus Doérnic Fonte: Saalfeld et al , 2013

Tabela 3: Transi¢cdo do Colostro para Leite Normal %

Horas | Proteina | Caseina | Albumina | Gordura | Lactose | Cinzas Sélidos
pés Total Totais
parto
0 17,57 5,08 11,34 5,10 2,19 1,01 26,99
6 10,00 3,51 6,3 6,85 2,71 0,91 20,46
12 6,05 3,00 2,96 3,80 3,71 0,89 14,53
24 4,52 2,76 1,48 3,40 3,98 0,86 12,77
30 4,01 2,56 1,20 4,90 4,27 0,83 13,63
36 3,98 2,77 1,03 3,55 3,97 0,84 12,22
48 3,74 2,63 0,99 2,80 3,97 0,83 11,46
72 3,86 2,7 0,97 3,10 4,37 0,84 11,86
96 3,76 2,68 0,82 2,80 4,72 0,83 11,85
120 3,86 2,68 0,87 3,75 4,76 0,85 12,67
168 3,31 2,42 0,69 3,45 4,96 0,84 12,13

Ref: JENNESS, 1999.
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As Tabela 2 e 3 mostram o perfil das alteracdes que ocorrem na transicao entre a
producéo de colostro e leite ao longo dos primeiros sete dias apés o parto. H&
alteracdes significativas no teor de sdlidos totais, proteina, gordura e lactose ao
longo do tempo. A transicdo observada nestes componentes principais esta

resumida na Tabela 3.

Tabela 4: Alteracdo na composi¢éo do colostro entre a primeira ordenha e setenta
e duas horas %

Faixa Tendéncia

Solidos Totais 26,99 — 11,86 Diminuicao

Proteina 17,57 — 3,86 Diminuicao
Lactose 2,10 — 4,37 Aumento

Gordura 6,85— 3,10 Diminuicao

Adaptado de JENNESS, 1999.

Soélidos totais

O nivel de solidos totais diminui de 27% no momento da primeira ordenha
até cerca de 11,9% em 72 horas. A alteracdo é principalmente um resultado da
producéo reduzida de proteina e gordura e uma elevacéao aliada no nivel de lactose.
A maior parte da transicdo ocorre nas primeiras 72 horas com relativamente pouca
alteracdo ocorrendo apoOs este periodo (SAALFELD, 2013, JENNESS, 1999;
FOLLEY & OTTERBY, 1978; PARRISH et al., 1950).

Proteina

Os niveis de proteina séo sujeitos a alteracdes mais substanciais, diminuindo
de um teor méximo de 17,6% na primeira ordenha para 3,9% em 72 horas. A maior
parte da transi¢éo ocorre entre doze e vinte e quatro horas ou ap0s a realizacdo das
2-3 primeiras ordenhas (SAALFELD, 2013, JENNESS, 1999; FOLLEY & OTTERBY,
1978; PARRISH et al., 1950; DAVIS & DRACKLEY, 1998).
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Gordura

Diferentemente da concentracdo de proteina, o nivel de nata no colostro &
mais proximo do nivel do leite normal. No momento da primeira ordenha, o teor de
gordura do colostro é relatado entre 5,1-6,9%. Dentro de vinte e quatro horas diminui
para um nivel que se aproxima do nivel do leite normal, de cerca de 3 a 4%
(BLATTER ET AL., 2001; FOLLEY & OTTERBY, 1978; JENNESS, 1999; KEHOE
et al., 2007; PARRISH, 1950; TSIOULPAS et al., 2007).

Outros fatores fisiolégicos que afetam a composi¢éo do colostro

O numero de ordenhas e tempo poés-parto influencia a composicdo do
colostro. Varios outros fatores também exercem um papel menor. Estes incluem
paridade e raca. Ha uma relacdo positiva entre 0 numero de lactacdes e o teor de
proteina (FOLLEY & OTTERBY, 1978; PARRISH et al., 1950; TSIOULPAS et al.,
2007). Os soélidos totais também podem variar com o numero de lactacdes e o teor
de gordura é influenciado pela raca (FOLLEY & OTTERBY, 1978). As diferencas
na composicao também surgem dependendo da idade e lactacdo do animal. Outro
fator que afeta a composicao do colostro é a “memdaria” sanitaria da vaca, bem como

o calendario de vacinacfes que a vaca é submetida.

2.2 Condicbes para a coleta, aceitacdo e armazenamento

As condicbes de coleta, armazenamento e processamento do colostro
devem obedecer a Instrucdo Normativa N° 62, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2011
vigente no Brasil, que aprova o Regulamento Técnico de Producéo, Identidade e
Qualidade do Leite Pasteurizado entre outros.

Alimentacé&o dos bezerros

A coleta do colostro ocorre separadamente das ordenhas regulares. Os
Uberes e tetas devem ser limpos e secos antes da ordenha de acordo com o0s

procedimentos aprovados pela Instrugdo normativa 62.

10
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A ordenha normalmente é conduzida em intervalos de oito ou doze horas. E
uma pratica habitual coletar colostro da primeira ordenha e até seis ordenhas pos-
parto. Uma porcdo do colostro que é coletado é alocada para a alimentacdo
suficiente dos bezerros recém-nascidos. O colostro é essencial para a saude do
bezerro recém-nascido por isso deve ser oferecido imediatamente ao recém-

nascido.

Dependendo da genética da vaca ela pode produzir produz quantidades de
colostro acima da capacidade de ingestédo da bezerra (média de 39 a 52 kg) durante
0s primeiros quatro dias pos-parto (FOLEY & OTTERBY) chegando a produzir 18
litros de colostro no momento em que o bezerro nasce. Cerca de 2 litros de colostro
sdo consumidos pelo bezerro até 1 hora apds o nascimento e mais 2 litros apés 3
horas. Tais quantidades séo suficientes para a alimentacéo correta dos bezerros e
estdo de acordo com recomendacdes da EMBRAPA, que podem ser acessadas
pelo link a seguir: http://www.cnpgl.embrapa.br/sistemaproducao/41023-0-colostro.

Os cerca de 14 litros restantes diariamente, que ndo seriam de qualquer forma
consumidos pelos recém nascidos, podem ser coletados e comercializados para

industrias processadoras de colostro e derivados de colostro.

11
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3. EVIDENCIAS DE APROVACAO DE USO DO COLOSTRO EM OUTROS
PAISES

A seguir apresentarei informacdes que demonstrardo a seguranca do
consumo do colostro por humanos, com historico de consumo consolidado ha
dezenas de décadas de forma que ndo se trata de novo alimento ou ingrediente no
escopo da Resolugdo 17/99 ANVISA. Serdo também discutidas as regulacdes sobre

0 uso do colostro para consumo humano em outros paises.

O uso do colostro é autorizado na Europa e diversos paises, entre eles Nova

Zelandia, Australia, Estados Unidos e China.

O REGULAMENTO (CE) N.o 1663/2006 DA COMISSAO altera o
Regulamento (CE) no 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, que
estabelece regras especificas de organizacéo dos controles oficiais de produtos de
origem animal destinados ao consumo humano, inserindo o COLOSTRO entre os
produtos do ANEXO IV.

REGULAMENTO (CE) N.o 1662/2006 DA COMISSAQ altera o Regulamento
(CE) no 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece regras
especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios de origem animal
destinados ao consumo humano, inserindo o0 COLOSTRO entre os produtos do
ANEXO IV.

Na Nova Zelandia a producao de colostro se da em conformidade ao Animal
Products Act 1999, seu controle se da pelo Ministry of Primary Industry New Zealand
conforme o Bovine Colostrum Factsheet , onde encontra-se definido como “specialty

milk” no ambito do “Animal Products (Dairy) Regulations 2005”.

O NZFSA - Agéncia de Seguranca de Alimentos da Australia e Nova
Zelandia estabelece requisitos de rotulagem para colostro destinado ao consumidor

em conformidade com os regulamentos aplicaveis aos produtos lacteos.

O Departamento de Saude do governo da Australia estabeleceu em 2011 o

Compositional Guideline for Bovine Colostrum Powder.

12
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A Agéncia de Saude Canadense adota a monografia de colostro no ambito
do Natural Health Products.

Nos EUA o American Dairy Products Institute encoraja os produtores de
colostro em po6 a adotarem o Padrdo de Identidade e Qualidade para colostro em

p6 estabelecido pela entidade.

Todos o0s instrumentos normativos citados acima encontram-se anexados ao

presente relatério.

No Brasil, apesar da proibicdo, alguns registros de produtos a base de
colostro ja foram registrados pela ANVISA, como demonstrado pelo resultado da
pesquisa realizada no banco de dados da Agéncia.

Resultado da Consulta de Produtos de Empresas - Alimento

13

Niimero de Produtos nesta pagina : 3

PRODUTO REGISTRO PROCESSO NOME DA EMPRESA - CNP] CATEGORIA | VENCIMENTO
ALTMENTO A BASE DE NOVOS ALIMENTOS

SUPLAN LABORATORIO DE SUPLEM,

COLOSTROBOVINOEM | 619730015 | 25025008601200418 ) 1yenrpee 1on - 02.567,222/0001-00

COMPRIMIDOS

E NOWO5 07/2009
INGREDIENTES

COLOSTRO BOVING EM PLATINUM HEALTH PRODLICTS, PRODUTOS & NOVOS ALIMENTOS

PSS 629370001 |25010142310200363 |PRODUCTOS IMPORTACAD LTDA - ME - E MOVOS 03/2009
= 05.568,131/0001-08 INGREDIENTES
COLOSTRO BOVING NOVOS ALIMENTOS
MASTIGAVEL AROMA 620650002 | 2500400055400 |COSWAY DO BRASIL LTDA - 01.490.012/0001-04 E NOVOS 07/2006
CHOCOLATE INGREDIENTES
VOLTAR

Dessa forma, entendemos gue o uso do ingrediente colostro e derivados, tais
como colostro em po6, soro de colostro, proteina de colostro sera autorizado
automaticamente pela ANVISA assim que ocorra a alteracdo do artigo 479 do
RIISPOA néo sendo aplicavel a definicdo de novo ingrediente ou novo alimento,
uma vez que se observa e se comprovou o histérico de uso pela populacdo mundial
sem qualquer risco ou evento adverso, bem como o consumo dos produtos

registrados no passado pela Agéncia.

N&o se pode deixar de mencionar também que o colostro é usado pelos

agricultores na regido Sul do pais, fazendo parte de seu habito alimentar regular,
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situacao excludente para caracterizagdo de novo alimento conforme o Guia para

Comprovacao da Seguranca de Alimentos e Ingredientes publicado pela ANVISA.

“Por outro lado, ndo sdo considerados novos alimentos, produtos
que fazem parte do habito alimentar regular de determinadas regides do
Brasil, mas que por razdes diversas néo se difundiram significativamente
no pais, tais como: pequi (Caryocar brasiliensis), bacaba (Oenakarpus
multicaulis), beldroega (Portulaca oleracea), araruta (amido extraido da
Maranta arundinacea) e farinha de alfarroba (Ceratonia siliqua)”. (ANVISA,
2013)

Estamos diante de situacdo semelhante a do fruto Goji objeto do Informe
Técnico n. 66, 01 de junho de 2015, onde a Geréncia Geral de Alimentos da ANVISA
concluiu que ndo ha necessidade de restricdo a comercializacdo dos frutos de goji
in natura ou secos, pelo fato de que o fruto assim consumido faz parte da cultura

alimentar de paises estrangeiros.

Tal conclusdo vai de encontro as novas diretrizes Europeias para
classificagdo de “novos alimentos” cujo regulamento REGULAMENTO (UE)
2015/2283 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 25 de novembro
de 2015

A colocagédo no mercado da Unido de alimentos tradicionais de
paises terceiros devera ser facilitada caso se demonstre um historial de
utilizacdo segura dos alimentos no pais terceiro. Esses alimentos deveréao
ter sido consumidos em pelo menos um pais terceiro durante pelo menos
25 anos como parte do regime alimentar habitual de um namero significativo
de pessoas. O historial de utilizacdo segura dos alimentos nao devera incluir
utilizacdes ndo alimentares ou utilizagcdes néo relacionadas com os regimes

alimentares normais.

De qualquer maneira, destacamos abaixo resumo de dois estudos

toxicoldgicos realizado com colostro onde nenhum efeito téxico foi detectado.

Potenciais efeitos prejudiciais de duas doses orais diferentes de

colostro bovino foram avaliados em ratos jovens de acordo com as

14



Relatério técnico Colostro - MAPA/ANVISA

orientacdes da OCDE. O colostro foi adicionado em 3% e 10% em uma
racdo normal. Um grupo controle recebeu a racdo sem colostro. Apos 90
dias, ndo houve diferenca entre os animais alimentados com colostro e do
grupo de controle em relagéo ao peso corporal, consumo de alimento, sinais
clinicos, hematologia e na maioria dos parametros quimicos do sangue,
incluindo o metabolismo de carboidratos, funcéo hepatica e renal. Os Unicos
efeitos de significancia estatistica foram um decréscimo na concentragédo
de colesterol sérico nos ratos que receberam 10% de colostro (p <0,025), e
um aumento de 33% na concentracao de triglicérides sérico em ratos que
receberam 3% do colostro (p <0,005), embora isto ndo tenha sido detectado
no grupo que recebeu 10% de colostro. Além disso, o exame histologico da
maior parte dos érgaos e tecidos confirmou que ndo houve diferencas
aparentes entre 0s animais que receberam o colostro em comparagéo com
os controles. Com base nestes resultados, pode concluir-se que os ratos
jovens em crescimento ndo apresentaram anormalidades toxicolégicos e
histopatoldgicas observadas provocadas por colostro aos niveis de
utilizados. [Davis PF , Greenhill NS, Rowan AM, Schollum LM. The safety
of New Zealand bovine colostrum: nutritional and physiological evaluation in
rats. Food Chem Toxicol. 2007 Feb;45(2):229-36.]

Em Kaur et al. (2014), ratos receberam 500 mg / kg, 1.000 mg / kg,
ou 2.000 mg / kg doses orais de colostro bovino por 14 dias. Nenhum dos
animais apresentou mortalidade, reducdo de peso corporal ou outros
sintomas colaterais. De acordo com o protocolo para andlise de estudos
toxicolégicos por via oral em animais da Organizacdo EconOmica
Cooperativa e de Desenvolvimento (OECD clausula 423), esses resultados
indicam que doses orais de 2.000 mg /kg em ratos do consumo do colostro
bovino é seguro. A dose de 2.000 mg /kg em ratos € equivalente a 19 g /dia
em humanos [Reagan-Shaw S, Nihal M, Ahmad N. Dose translation from
animal to human studies revisited. FASEB. 2008: 22(3) 659-61]. Além disso,
o colostro bovino aumentou a atividade antioxidante e melhorou os sintomas

negativos cardiovasculares causados por uma dose alta do agonista dos
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receptores adrenérgicos isoproterenol. [Kaur G, Somaiya R, Wasim M,
Buttar HS. Cardioprotective effects of bovine colostrum against
isoproterenol-induced myocardial infarction in rats. J. Pharmacol. Toxicol.
2014: 9, 37-45].
4. SEGURANCA DO CONSUMO DO COLOSTRO BOVINO POR SERES
HUMANOS
Um dos problemas da sociedade brasileira € estabelecer e assegurar uma
politica nacional voltada para a Seguranca Alimentar e Nutricional, sendo um dos

requisitos basicos para a promocao e a protecdo da saude (BRASIL, 2000).

Embora haja caréncia de alimentos no Brasil, produtores descartam o
colostro bovino, por nao ter valor comercial e por existir uma legislacao que proibe
ose uso. O colostro é a primeira secrecao da glandula mamaria apés o parto e uma
importante fonte de nutrientes, imunoglobulinas e substancias bioativas, sendo
essencial ao recém-nascido (Godden, 2009). Kehoe et al (2007), demonstrou que
a composicao, a qualidade imunolégica e a variagao fisicoquimica do colostro séo
influenciadas por uma série de fatores, incluindo individualidade, raca, numero de

paricdo, racao pré parto, duracédo do periodo seco e tempo pdés parto

A composicao de colostro esta estreitamente relacionado com o do leite do
qual é um precursor. O colostro também possui constituintes comuns encontrados
no sangue a partir do qual, estes constituintes sdo parcialmente derivados atraves
dos processos de secrecdo da glandula mamaria e.g. imunoglobulinas (Fox e
McSweeney, 1998). Tanto o leite como produtos derivados do sangue tém uma
longa histéria de consumo seguro. Existe evidéncia da pratica da producéo leiteira
e 0 consumo de laticinios desde 7000 aC (Evershed et al, 2008; Dunne et al, 2012.).
O registro histdrico inclui inameros relatos de consumo tradicional de colostro bovino
por populacées na Europa, Africa e subcontinente indiano mais de varias centenas

de anos ou mais (Solomons, 2002).

O colostro bovino € consumido atualmente como um suplemento dietético
ou alimentar em muitos paises. Uma revisdo dos produtos atuais € listada nas

tabelas e imagens anexadas.
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Mecanismo de acéao.

O colostro é o leite produzido pelos mamiferos nos primeiros dias apés o
nascimento para fornecer aos seus recém-nascidos anticorpos, imundcitos e
componentes humorais (Struff e Sprotte, 2007 e 2008). Nos seres humanos, este
“transferéncia de imunidade" ocorre principalmente através de transportes da
placenta durante as semanas antes do parto (Struff e Sprotte, 2007 e 2008). Nas
criancas, o consumo mais cedo do colostro materno foi correlacionada com a flora
intestinal de saudaveis em criancgas, concentracdes inatas do receptor CD14, maior
microbiota solUveis no soro e no peso corporal normal (Luoto, et al., 2011). Bebés
humanos com seguranga consomem colostro humano. Na verdade, durante os
primeiros dias de vida o colostro € Unica fonte do bebé de nutricio. O consumo
meédio de colostro humano por recém-nascido foi observado ser 0,5 oncas (1 onca
=29,5735295625 ml) por alimentacao ao longo das primeiras 24 horas, aumentando
a 0,67 oncas por alimentacao por 48 horas e 1 onga por alimentagao por 72 horas.

Em média os bebés tomam cerca de 8 refeicbes por dia neste estagio inicial
de desenvolvimento, o que resultaria no consumo de aproximadamente (0,5 x 8 x
29,6) 118,4 ml de colostro nas primeiras 24 horas, o que dobraria em tres dias.
Estes dados, juntamente com o peso médio de um bebé a termo (3,4 kg no mundo
desenvolvido) permite que a ingestdo média diaria de totalmente ativo, nao-
processados termicamente bioativo (isto é nativa) por kg de peso corporal deve ser

calculada.

Como discutido acima, o colostro bovino tem muitos componentes incluindo
proteinas, hidratos de carbono, gorduras, vitaminas, minerais, a imunoglobulina A
(IgA) e imunoglobulina G (IgG) em concentracdes superiores a leite de vaca
(Bodammer et ai, 2011; Kelly, 2003).

De acordo com a investigacao clinica, especulou-se que apesar de ser
sensivel ao calor durante a pasteurizacdo, as imunoglobulinas sdo resistentes ao
pH &cido do estdmago e vai atingir o intestino intacto. No entanto, nenhuma inducao
de anticorpos e ndo ha absor¢cdo de imunoglobulinas intactas bovinos para a

corrente sanguinea tem sido observada nos seres humanos (Hoerr e Bostwick,
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2000). Algumas evidéncias indicam que os beneficios do colostro ocorrem por meio

de acéao local sobre os intestinos (Bodammer et al, 2013;. Wong et al, 2014).

Comparacao entre colostro humano e bovino e as diferencas em relacdo a

sua composicdo, que € comparada na tabela abaixo. O objectivo da inclusdo de

informagdes sobre a composicdo de colostro humano nao era para analisar 0os

pedidos pediatricos de colostro bovino, mas sim para fornecer informacoes

adicionais para a consideracao da seguranca e tolerancia do colostro bovino para

consumo humano.

Comparagédo entre colostro humano e bovino e as diferencas em relacéo a

sua composigao:

18

Componente Concentragéo Concentragdo | consumo consumo Referéncias
Colostro Colostro diario de diario por
Humano “in Bovino “in lactentes adultos
natura” natura (mg/kg de | (mg/ kg de
peso peso
corporal) corporal)
Proteina 2.3-3.7 14.09 - - Lawrence,
(9/200 ml) 1999; Guthrie,
1989; Kehoe et
al., 2007
Gordura 2.9 5.82 - - Lawrence,
(9/200 ml) 1999; Guthrie,
1989; Kehoe et
al., 2007
Lactose 5.3 2.73 - - Lawrence,
(g/200ml) 1999; Guthrie,
1989; Kehoe et
al., 2007
IgG (mg/ml) 0.43 72.1 12.6 96.1 Stelwagen et
al., 2009
IgA (mg/ml) 3.64-17.35 3.9 107-510 5.2 Lawrence,
1999;
Stelwagen et
al., 2009
Lactoferrina 330 101 97.1 1.3 Lawrence,
(mg/100ml) 1999
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Uma pesquisa da literatura de avaliacdo pré-clinica e clinica identificada 7
pré-clinicos (animal) e 32 ensaios clinicos (humanos) que foram realizados sob
condicBes rigorosamente controladas. De um total de 1.065 participantes nos
ensaios clinicos, 652, -incluindo 79 bebés / criancas em foram tratados com colostro
para diferentes periodos de tempo que variam de 1 dia a 12 semanas. No total, 25
dos 32 ensaios clinicos apresentaram dados de dosagem confiavel, e 0 consumo
diario de colostro calibrado na gama de 0,1 a 100 g / d, com uma média de 35.8g /
d. Dos temas tratados, 96,8% da populacéo tratada (631 de 652) mostraram boa
tolerancia. Dos restantes 21 individuos, 12 individuos exibido algum tipo de efeito
adverso leve ou clinicamente neutro. Em vérios estudos, foram observados efeitos
semelhantes no grupo do placebo. Os restantes 9 efeitos adversos relatados
derivado de um ensaio que relatou apenas no contexto do grupo e foi relacionado a
um aumento medido na permeabilidade intestinal entre os corredores de longa
distancia tratados com colostro. Os sintomas nao foram relatados pelos individuos

e dois ensaios separados mostraram um efeito oposto.
Seguranca do uso de colostro - estudos clinicos

Os estudos revisados discutidos abaixo incluiram um total de 1069
participantes humanos (385 adultos e 684 criancas / criangas). Alguns dos estudos
foram conduzidos em humanos saudaveis (333 adultos, 67 criancgas), incluindo 73
atletas, e outros estudos foram realizados em pessoas doentes, incluindo doentes
com HIV / SIDA, doentes infectados com virus, pacientes com sindrome do intestino
curto, pacientes com a doenca, diarreia de Crohn e diabetes tipo II, as criangas com
nonorganic falha para prosperar, e as criancas com infeccdo bacteriana. Destes
individuos, 1050 (98%) apresentaram nenhum evento adverso. Os individuos
restantes apresentaram algum tipo de evento adverso leve ou clinicamente neutra

variando de desconforto gastrointestinal a nauseas.
* Estudos em adultos

Foi relatado aumento da permeabilidade intestinal estatisticamente
significativa (aumento da lactulose-to-ramnose urinaria ratio) em um julgamento

apos a ingestao de um po6 colostro bovino (60 g / d), pelo tratado de coorte durante
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um protocolo de exercicios oito semanas (Buckley et al. 2009). Este achado sugere
aumento apertado permeabilidade juncdo entre enterécitos. No entanto, o0s
participantes neste estudo nado relataram sintomas gastrointestinais adversos que
indicam uma evolucao clinica neutro. Além disso, € notavel que o efeito oposto foi
observado em um estudo de intervencdo de exercicio mais tarde; permeabilidade
intestinal (urina propor¢éo de lactulose-a-ramnose) foi diminuida apés a ingestéo de
um po de colostro bovino (20 g /d) durante duas semanas (Marchbank et al., 2011).
Num ensaio para examinar 0s pacientes que receberam o tratamento de NSAID,
sem efeito significativo na permeabilidade intestinal (proporcéo de lactulose-a-
ramnose) foi medido apds a ingestdo de um concentrado de soro de leite do colostro
bovino liquido (Playford et al.,, 2001). Além disso, em outro ensaio clinico
randomizado com adultos saudaveis, 60 / dia durante 8 semanas bovina em po6
concentrado de colostro nédo tinha eventos adversos relatados (Brinkworth e
Buckley, 2004). Assim, 0 aumento da permeabilidade em resposta a administracao

de colostro bovino ndo é uma observacao consistente.

Sintomas gastrointestinais foram relatados em dois estudos clinicos em
adultos. Primeiro, dois pacientes com sindrome do intestino curto (de 12 estudados),
consumindo 500 mL/ d colostro in natura bovino contendo proteina 53g / 500 mL, a
participacdo descontinuada devido a nauseas / vémitos (17% da populacdo do
estudo de linha de base) (Lund et al. 2012). Os autores comentaram que O
tratamento dos individuos com inibidores da bomba de prétons pode ter reduzido a
digestédo do colostro bovino mas néo esté claro se isso contribuiu de alguma forma

para o vomito.

Em segundo lugar, dois corredores de longa distancia de maratona que
consomem um (grupo de tratamento) comercial colostro bovino em p6 e quatro
consumindo leite em pO desnatado (grupo controle) relataram "problemas de
estdbmago” apds a suplementacédo em um estudo realizado por Crooks et al. (2006).
Embora o tipo de problema de estbmago nao foi descrito em detalhe, intolerancia a
lactose e alergia a proteina do leite foram critérios de exclusdo do estudo. Em
contraste, o colostro bovino foi usado para tratar a diarreia. Em um total de 24
pacientes com diarreia e AIDS, concentrado de imunoglobulina bovina durante 21
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dias reduziu a diarreia, sem efeitos colaterais graves (Greenberg e Violoncelo,
1996).

Aqueles com alergia a proteinas do leite de vaca ou aqueles que sé&o
intolerantes a lactose podem apresentar reacdes adversas a colostro bovino
(Lefranc-Millot et al, 1996;. Struff e Sprotte, 2007). Um relat6rio de alergenicidade
foi encontrado nos estudos que foram analisados. Um participante que apresentou
niveis de IgE plasmaticas elevadas apds a suplementacdo com colostro bovino
relatou no passado (mais de 15 anos antes) alergia ao leite, a partir do qual ele
havia se recuperado e nunca teve problemas com produtos lacteos desde (Carol et
al., 2011).

Foi encontrado um relatério adicional de um possivel efeito adverso medida
como desfecho primario do estudo. A elevacdo moderada na concentracdo de
transaminase hepética no soro foi observada em um dos sete voluntarios saudaveis
recebendodo concentrado de colostro bovino marcada com 15N e submetidos a
intubacao naso-intestinal uma amostragem repetida dos contetdos do ileo mais de
8h (Roos et al., 1995). Como esta elevacado nao foi observado de forma consistente,
pode representar um aumento espurio nao relacionados com o consumo de colostro
bovino. Nao havia relatado acompanhamento para determinar se as concentracdes
séricas das transaminases hepdaticas voltaram aos niveis normais apos a
descontinuacdo do estudo. No entanto, algumas evidéncias clinicas indicam que
bebés alimentados com colostro materno no inicio da vida s&o menos propensos a
desenvolver doencas imunoldgicas incluindo alergias (Vassilev e Veleva, 1996).
Também tem sido sugerido que recém-nascidos devem ser suplementado com
colostro, a fim de reduzir o risco de atopia (Cantani e Gagliese, 1996). Além disso,
baixa IgA do colostro foi associada com alergias ao leite de vaca aumentada em
criancas indicam que o colostro é protetora contra alergias quando administrado
durante a idade precoce (Savilahti et al., 1991). Alergias nédo foram relatados em
varios estudos clinicos com adultos suplementados com colostro bovino por varias
semanas (Kelly, 2003; Mitra et al, 1995;. Struff e Sprotte, 2008; Wolvers et al., 2006).
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Beneficios significativos do colostro bovino foram encontrados em pacientes
diabéticos tipo 2. Cinco g / dia de colostro bovino durante 4 semanas reduziu
significativamente os niveis de glicose no sangue, colesterol total e triglicéridos

nestes pacientes (Kim et al., 2009).

Em um ensaio clinico randomizado com 131 adultos participantes saudaveis,
10 semanas consumo de 1,2 g / dia concentrado colostro bovino nédo afetou a
absorcéo de vitaminas E, C e beta-caroteno e néo afetou a concentracdo de titulos

de tétano e tifo vacinacdes ( Wolvers et al., 2006).

Em ciclistas, 10 g consumo diario de colostro concentrado aumentou ou
reduziu os déficits de varios mediadores imunes (receptor TNF 1, as células T e
IgG2), reduzindo o risco de doencas do trato respiratorio superior (Shing et al.,
2007).

e Estudos pediatricos

A administracao oral de colostro de bovino para criangas (300 ml/ dia durante
3 dias) foi bem tolerada e melhora complicacdes extra intestinais (Mitra et al.,1995).
Um estudo duplo-cego, controlado por placebo de 80 criancas do sexo masculino
(4-24 meses de idade) com diarreia por rotavirus revelou que dose oral de 10 g
hiperimunes p6 de colostro dissolvida em 20 ml de agua (preparado por imunizacdo
de vacas com o rotavirus) para 4 dias reduzidos sintomas e tempos de recuperacdo

mais curtos sem quaisquer eventos adversos relatados (Sarker et al., 1998).

Em um ensaio clinico randomizado com 120 criancas (1-10 anos) de ambos
0s sexos com insuficiéncia nédo organica leve ou moderada para prosperar, colostro
bovino complementar em cépsulas contendo 450 mg colostro + 50 mg de lactose
na dose de 40 mg / kg / dia (~ 375 mg / d para 1 ano de idade e 1.200 mg / d para
10 anos de idade) por uns 3 meses ajudou as criangcas a se tornarem mais
saudaveis de acordo com 0 Gomez (peso para a idade) indice sem quaisquer efeitos
secundarios (Panabhi et al., 2010).
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Em outro estudo clinico com 164 criangas de até 2 anos de idade, 2 g/ kg/
dia de concentrado de colostro obtido de vacas previamente imunizadas com
rotavirus durante 5 dias melhoraram os sintomas clinicos, reduzindo a duracéo da
diarréia (Hilpert et al., 1987).

Em criancas com idade entre 3 a 15 meses, 50 ml por 10 dias de colostro
bovino hiper imunizado com rotavirus protegeram da infeccdo (Davidson et al.,
1989).

A administracdo de Sinerga, um saché contendo suplemento
palmitoiletanolamida, colostro bovino, feniletilamina e a nova geragéo de probidtico
Kluyveromyces FM B0399, para 167 criancas, com idades entre 3 a 7 anos reduziu
a frequéncia de infeccdo respiratéria quando combinado com antibiético e reduziu
a necessidade de uso de antibiéticos em comparag¢do com criancas que recebem

um controle de extrato bacteriano (Nigro et al., 2014).

Em um estudo duplo-cego, controlado por placebo, e colostro bovino
aleatoriamente via administracdo oral trés vezes por dia durante 1 semana (42 mg
/d de comprimido succéo) para criancas com infeccdes do trato viral respiratorio
superior (URT) e deficiéncia de IgA, reduziu a gravidade da infeccdo em
comparacao com o grupo placebo (Patiroglu e Kondolot, 2013).

Os sintomas gastrointestinais foram relatados em um estudo examinando os
efeitos da suplementacdo de colostro bovino em uma coorte tratada de 13 das 27
criancas com infeccédo por E. coli e diarreia existente. Sintomas gastrointestinais
(vbmitos ocasionais, falta de apetite e célica abdominal) foram relatados em 6
pacientes no grupo suplementado colostro bovino e 7 no grupo de placebo
(Huppertz et al., 1999).

Neste mesmo estudo, 3 individuos ndo completaram o estudo (2 no grupo
tratado e 1 no grupo de controlo), devido a vomitos pré-existente antes do comeco
do tratamento, mas que continuou até o final do tratamento. Este sintoma foi
considerado relacionado com a doenca pré-existente. No geral, neste ensaio, a

suplementacdo de colostro bovino resultou numa diminuicdo significativa na
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frequéncia média de fezes, o que seria um resultado benéfico para pacientes com

diarreia (Huppertz et al., 1999).

e Dosagem

A tabela resumida é apresentada abaixo. Em resumo, estes estudos clinicos

mostram que a administracdo oral de colostro bovino em doses diarias de até 60 g

durante 8 semanas e 2,4 g por 12 semanas nao indicaram sinais de toxicidade.

Referéncia | Participantes | Dose Duracdo | Resultados
Brinkworth | 34 adultos | 60 g / dia em 8 Nenhum evento adverso
et al.,, 2004 | saudaveis po semanas | notificado com melhora na
concentrado composigéo corporal.
de colostro
bovino
Buckley 50 adultos | 60 g / dia em 8 N&o houve complicacbes
2009 ativos pé  colostro | semanas | gastrointestinais, mas
bovino significativo aumento da
permeabilidade intestinal
Marchbank | 12 adultos | 20 g / dia em 2 Nenhum evento adverso
etal., 2011 | ativos pé  colostro | semanas | notificado
bovino
Playford et | 26 adultos | 375 colostro| 7 dias | Nenhum evento adverso
al., 2001 saudaveis bovino ml / notificado
dia
Lund et al., |12 adultos | 500 mi 4 Dois pacientes
2012 com colostro semanas | interromperam o tratamento
sindrome do | bovino por dia com nauseas e vomitos.
intestino
Crooks et| 35 atletas | 26g / dia em 12 Nenhuma diferenca em
al., 2006 adultos pé  colostro | semanas | eventos adversos entre 0
bovino tratamento e controle
Greenberg | 24 pacientes | concentrado 21 dias | Reduziu a diarreia. Nenhum
and Cello, | adultos com | de evento adverso.
1996 diarreia grave | imunoglobulin
e AIDS a derivada de
colostro
Carol et al., | 9 atletas | 25g / dia| 10dias | Nenhum efeito significativo
2011 adultos colostro em sobre 0s niveis circulantes
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po desnatado

de glicose, lactato, cortisol,

entre 3 a 15
meses, com

bovina neutrofilos ou linfécitos,
imunoglobulinas
Roos et al., | 7 adultos | 100 ml | 8 horas | transaminases hepéticas
1995 saudaveis colostro aumentadas
bovino
Kim et al., |16 adultos | 10 g / dia em 4 Nenhum evento adverso
2009 diabéticos pé  colostro | semanas | notificado
bovino
Wolvers et | 131 adultos | concentrado 10 Nenhum evento adverso
al., 2006 saudaveis de colostro | semanas | relatado. Nenhum efeito
bovino de 1,2 sobre 0s parametros
g/ dia sanguineos.
Shing et al., | 29 cicloistas | 10 g / dia em 8 Nenhum evento adverso
2007 poé  colostro | semanas | relatado. Melhorado sistema
bovino imunoldégico marcadores
TNF-alfa e células T.
Mitra et al., | 75 rapazes | 300 ml/dia 3 dias | diarreia melhorou
1995 (6-24 meses
de idade)
com diarreia
por rotavirus.
Sarkeretal., | 80 criancas | 10g/dia 4 dias |reduziu os sintomas sem
1998 do sexo efeitos colaterais
masculino (4-
24 meses de
idade) com
diarreia  por
rotavirus
Panahi et | 120 criancas | 40 3 meses | Imelhoria da salde sem
al., 2010 (1-10 anos) | mg/kg/dia(50 efeitos colaterais
com 0-1200 mg/d)
insuficiéncia
organica para
prosperar
Hilpert et al., | 164 criancas | 2g/kg/dia 5dias | Reduziu a diarréia
1987 menores de 2
anos com
diarréia  por
rotavirus
Davidson et | 120 criangas | 50 ml 10 dias | Protegidos da infecgéo.
al., 1989 com idade
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diarréia
rotavirus

por

Nigro et al.,
2014

67 criancas
de 3-7 anos
saudavel,
mas com
frequentes
frio

Sinerga

suplemento

contendo
colostro
bovino

50 dias

reduziu a frequéncia de
infeccdo respiratoria

Patiroglu
and
Kondolot,
2013

31 criancas
com

infeccbes do
trato virais
das vias
respiratérias
superiores e
deficiéncia de
IgA

42 mg/d

1
semana

infeccdes reduzidas.
Nenhum evento adverso.

Huppertz et
al., 1999

27 criangas
com infeccéo
bacteriana

21 g
colostro
bovino
80%
proteina
65% IgG)

de

(>
de
e>

14 dias

VOomito e coélicas: 7 em

placebo, 6 no colostro
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