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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer as condições necessárias para pré estocagem do leite huma-
no ordenhado cru no Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano, em ambiente hospitalar ou 
no domicílio da doadora, visando a garantia da qualidade nestes serviços e sua certificação.

2. Documentos Complementares

Na elaboração desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 17.21: Rotulagem do Leite Humano Cru. Rio de 
Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 31.21: Embalagem para o Leite Humano Orde-
nhado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 38.21: Controle de Temperatura dos Freezers. 
Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 44.21: Controle de Termômetros. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. Dispõe 
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Diário Oficial da União, 
Brasília, DF, 04 set. 2006. 

3. Definições

Para os efeitos desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes definições:

3.1. Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC): leite humano ordenhado que não foi submetido ao processamento.

3.2. Pré-estocagem: condição de armazenamento temporário, no qual o leite humano ordenhado cru é man-
tido, sob condições de cadeia de frio adequadas, antes do processamento.

3.3. Cadeia de Frio: condição de conservação sob frio, na qual os produtos refrigerados ou congelados devem 
ser mantidos, da coleta ao consumo, sob controle e registro.



4. Fundamentos

O leite humano ordenhado cru se mostra susceptível à ação da microbiota e à ação das enzimas capazes de 
promover reações de oxidação, tanto da matéria lipídica quanto dos demais constituintes sensíveis às varia-
ções do potencial de oxirredução do meio. Em ambos os casos, uma efetiva ação de controle é o emprego de 
baixas temperaturas, sendo assim se faz necessário a manutenção do produto sob a cadeia de frio.

Imediatamente após a ordenha, o produto deve ser imediatamente submetido a um resfriamento, observan-
do procedimentos capazes de assegurar temperatura final igual ou inferior a 5°C. Nessa condição de tempera-
tura, tanto as enzimas do leite humano ordenhado como as que integram a rota metabólica dos micro-orga-
nismos contaminantes têm sua velocidade reduzida de forma substancial, de maneira a garantir que reações 
indesejáveis não ocorram por períodos de até 12 horas, uma vez respeitado o limite de 5°C.

Contudo, quando há necessidade de estocar o produto cru por períodos superiores, o congelamento se faz 
imperioso, podendo chegar a até 15 dias. O leite humano ordenhado congela, em média, a -0,55°C. A partir 
de então, a observância de temperaturas inferiores assegura a redução da atividade de água livre do produto, 
necessária tanto aos micro-organismos quanto nas reações de oxirredução dos constituintes do leite. Em se 
tratando de reações químicas indesejáveis, melhores resultados são obtidos – no sentido de evitá-las – quan-
do se observam temperaturas inferiores a -3°C.

5. Considerações Gerais

5.1. A embalagem para estocar o leite humano ordenhado cru deverá obedecer às especificações de acordo 
com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 31.21: Embalagem para o Leite Humano Ordenhado. 

5.2. Antes de se proceder à pré-estocagem, a doadora deverá identificar a embalagem contendo o leite hu-
mano ordenhado, conforme as orientações estabelecidas pela Norma Técnica BLH-IFF/NT 17.21: Rotulagem 
do Leite Humano Ordenhado Cru.

5.3. Para o cumprimento desta Norma Técnica, exige-se, como requisito mínimo, um refrigerador que conte-
nha congelador ou um freezer:

5.3.1. As temperaturas máximas, mínimas e atual dos freezers destinados à pré-estocagem do leite humano 
ordenhado em Banco de Leite Humano e em Posto de Coleta de Leite Humano devem ser monitoradas e 
registradas, no início e fim de um turno de trabalho, com instrumentos próprios para essa finalidade (vide 
anexo desta norma) e seguindo as Normas Técnicas BLH-IFF/NT 38.21: Controle de Temperatura dos Freezers 
e BLH-IFF/NT 44.21: Controle de Termômetros;

5.3.2. Quando a pré-estocagem acontece no domicílio da doadora, orientá-la quanto a necessidade de lim-
peza e higienização dos freezers, evitando que o mesmo tenha formação de camada de gelo com mais de um 
centímetro.



6. Considerações Específicas

6.1. O leite humano ordenhado cru poderá ser estocado em refrigerador por um período máximo de 12 horas, 
a uma temperatura de até 5°C.

6.2. O leite humano ordenhado cru poderá ser estocado em congelador ou freezer por um período máximo 
de 15 dias, a uma temperatura de -3°C ou menor.

6.3. Os freezers destinados a pré-estocagem do leite humano ordenhado em Banco de Leite Humano, Posto 
de Coleta de Leite Humano e ambiente hospitalar devem ser exclusivos para este fim.

6.4. Em caso de pré-estocagem no domicílio, orientar a doadora que evite que o frasco de leite humano entre 
em contato com outros alimentos. Em caso de refrigeração, evitar manter o frasco na porta do refrigerador 
onde a variação de temperatura é maior.
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