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Types de mélanges de nutrition parentérale

Il existe trois types de mélanges de nutrition parentérale 
(MNP) disponibles en néonatologie :

1. les mélanges de nutrition parentérale avec AMM ;

2. les mélanges de nutrition parentérale standardisés ;

3. les mélanges de nutrition parentérale individualisés.



1-Mélanges de nutrition parentérale avec AMM

• Ces mélanges nutritifs à formules fixes sont produits par les 
laboratoires pharmaceutiques industriels. Les différents mélanges de 
nutrition parentérale avec AMM sont présentés en annexe 1.

• En cas de nutrition parentérale majoritaire ou prolongée, aucun 
mélange de nutrition parentérale avec AMM actuellement disponible 
ne permet de couvrir les besoins à lui seul. Tous nécessitent des 
supplémentations multiples qui peuvent être nécessaires en fonction 
des besoins quotidiens calculés et de la possibilité ou non de s’en 
écarter pour une durée définie et acceptable





Mélanges de nutrition 
parentérale avec AMM



2-Mélanges de nutrition parentérale standardisés

• Ces mélanges nutritifs sont des préparations hospitalières, également dits 
« standardisés » ou « standard ». De formulation fixe, ils sont produits par 
les pharmacies hospitalières (pharmacie à usage intérieur : PUI) autorisées 
ou par les établissements pharmaceutiques autorisés (« façonniers »). 

• Les différents mélanges de nutrition parentérale standardisés à utiliser sont 
présentés en annexe 2.

• La composition de ces mélanges de nutrition parentérale standardisés doit 
permettre d’apporter des nutriments selon les recommandations 
européennes sur la nutrition parentérale du nouveau-né définissant ses 
besoins nutritionnels. Ils ont l’avantage d’être adaptés à la plupart des 
situations cliniques, avec des quantités de nutriments fixées permettant 
d’éviter les oublis ou des apports trop importants.





3-Mélanges de nutrition parentérale individualisés

• Ces mélanges nutritifs sont des préparations magistrales, également dits « à la carte ». De formulation 
variable, adaptée à un patient précis, ils sont produits par les PUI autorisées ou par les établissements 
pharmaceutiques autorisés (« façonniers ») (cf. § 3.2).

• Une nutrition parentérale individualisée est recommandée à chaque fois que le besoin d’un constituant est 
inférieur à la quantité contenue dans les MNP disponibles (« standard » ou avec AMM) : restriction hydrique, 
hyperkaliémie significative, hypercalcémie significative (Accord d’experts).

• En l’absence de MNP adapté, une nutrition parentérale individualisée pourra être nécessaire, par exemple, 
dans les situations suivantes :

• insuffisance rénale oligo-anurique avant épuration (restriction hydrique, risque d’hyperkaliémie, 
diminution des apports azotés) ;

• prématurité < 26 SA du fait des troubles hydro-électrolytiques et glycémiques fréquents ;

• nouveau-né très instable recevant de nombreux traitements par voie intraveineuse (dobutamine, 
noradrénaline, antibiotiques, etc.). Dans ce cas le volume disponible pour la perfusion est insuffisant 
pour atteindre les besoins caloriques nécessaires ; il faut donc « concentrer » la nutrition parentérale ;

• suspicion de maladie métabolique ;

• insuffisance hépatocellulaire.



Supplémentations par dérivation (en Y) ou dans la poche
► Supplémentations possibles et risques induits

• Les supplémentations sont souvent nécessaires en cas d’utilisation de mélange de nutrition parentérale 
avec AMM ou de mélange de nutrition parentérale standardisé et, plus rarement, en cas d’adaptation 
dans la journée d’une nutrition parentérale individualisée. Toute substance ajoutée, y compris vitamines 
et oligo-éléments, est considérée comme supplémentation.

• En cas de déséquilibre métabolique, une supplémentation par dérivation (en Y) est possible avec les 
trois types de mélanges de nutrition parentérale.

• Un mélange avec AMM peut faire l’objet de supplémentations dans la poche dans le respect du résumé 
des caractéristiques du produit (RCP), tenant compte de la stabilité physico-chimique des mélanges.

• Un mélange de nutrition parentérale standardisé ou un mélange de nutrition parentérale individualisé 
ne peuvent faire l’objet d’aucune supplémentation dans la poche en dehors de la PUI les ayant produits, 
pour des raisons de responsabilités et de gestion des risques infectieux et physico-chimiques.

• Ces supplémentations, que ce soit par dérivation (en Y) ou dans la poche, sont des manipulations à 
risque. Il existe trois catégories de risques liés aux manipulations au cours d’une nutrition parentérale :
• le risque infectieux, essentiellement lié à la manipulation dans les unités de soins ;
• le risque d’erreur de prescription ou de retranscription qui peut concerner le produit (médicament, dosage) ou la dose 

(calcul, volume) 
• le risque d’incompatibilité physico-chimique, essentiellement la précipitation du phosphate de calcium.





Pour les mélanges de nutrition parentérale standardisés ou individualisés











Rappels concernant les Bonnes pratiques de préparation et les Bonnes pratiques de pharmacie 

hospitalière.
Mélange de nutrition parentérale industriel : Les ajouts dans les NP industrielles sont autorises s’ils sont prévus dans le 
RCP, dans des conditions d’asepsie stricte et adaptées. En effet, le fabricant s’engage sur la stabilité du mélange après ajout, 
si tant est que les volumes et la concentration soient respectés. Le nombre d’ajouts (ex : 150 ml = trois ajouts) et le volume 
de ces ajouts vont conditionner le choix d’administration.
Les pousse-seringues actuellement disponibles sur le marche, et les faibles débits de perfusion requis en néonatologie ne 
permettent pas toujours de pouvoir administrer des faibles volumes en Y. Les petits volumes nécessitent une dilution pour 
être administrés en pousse-seringue, ou doivent être ajoutés directement dans la poche. Le choix d’administration est soit 
choisi par prescripteur (la justification étant alors consignée dans le dossier du patient), soit réalisé en fonction d’une 
procédure de service. Il est recommande de tenir compte du risque de précipité pour les faibles volumes concentres dans 
une seule seringue. Tout ajout doit se faire extemporanément juste avant perfusion de la poche de NP au patient.
Mélange de nutrition parentérale standardisé :
Les ajouts ne peuvent être autorises que s’ils ont été valides par une étude de stabilité physico-chimique, prenant en 
compte les risques de précipité, d’incompatibilité. En l’absence d’étude, seule la dilution (eau pour préparation injectable 
[EPPI], glucose, cristalloïdes) réalisée en Y peut être utilisée. En l’absence d’étude de stabilité, l’injection dans la poche de 
NP standardisée n’est pas recommandée. Si des études de stabilité ont été menées et validées par un pharmacien, les 
ajouts sont autorises uniquement en PUI ou en établissement pharmaceutique autorise à produire des mélanges de NP.
Mélange de nutrition parentérale à la carte : Etant donné le caractère unique de ces préparations (préparations 
magistrales), aucune étude de stabilité n’est réalisable dans l’urgence. Il n’est donc pas recommande de réaliser un 
quelconque ajout dans ces poches. Des ajouts en Y idéalement sur une autre voie de perfusion peuvent être réalises.

















Concernant la nutrition parentérale et autres injectables : 
• La préparation des solutions de nutrition parentérales est réalisée en PUI, ou recours 

aux préparations industrielles ; 

• Les ponctions dans les poches de nutrition parentérale hors PUI sont limitées, et 
décrites dans une procédure qui en définit les modalités pratiques de réalisation ; 

• Les lipides sont présentés en seringues pré-remplies produites selon un procédé 
pharmaceutique de fabrication aseptique de type industriel, ou à défaut par la PUI, 
ou à défaut en dernier recours dans un local dédié à cette activité, disposant d’un 
traitement d’air le qualifiant au minimum comme un environnement de classe D et 
dans un micro-environnement qualifié en classe A ; 

• Les autres préparations injectables sont réalisées autant que possible : sous hotte 
dans un local dédié, sinon dans un local dédié, en dernier recours dans la chambre 
du patient sur un plan de travail dédié aux soins propres (chariot de soin, paillasse 
dédiée). Ce plan de travail est désinfecté avant et après chaque utilisation. Couches 
sales ou pèse-couche ne sont jamais déposés sur ce plan de travail. 



Nutrition entérale 
en néonatologie





Biberon stériles ou propre bactériologique

• Le Haut Conseil de la santé publique actualise les recommandations relatives à 
la stérilisation des biberons destinés aux nouveau-nés et nourrissons 
hospitalisés.

• Le HCSP établit qu’il n’est pas nécessaire d’utiliser des biberons stériles car un 
niveau de propreté bactériologique suffit dès lors que des mesures d’hygiène 
validées sont obligatoires sur toute la chaine de production et d’utilisation.

• Le HCSP a pris en compte l’absence de nécessité de stérilisation, la définition 
de la notion de bactériologiquement propre et les procédés permettant son 
obtention.

• Cette actualisation fait suite à l’avis du Conseil supérieur de la santé (CSS) belge 
de décembre 2018, sollicité notamment sur les alternatives à la stérilisation à 
l’oxyde d’éthylène, substance carcinogène dont l’usage est interdit dans la 
stérilisation des contenants alimentaires.



Recommandations du HCSP
Le HCSP recommande de :

• Ne pas utiliser de biberons stérilisés à l’oxyde d’éthylène.

• Ne pas recourir à l’utilisation de biberons et/ou tétines stériles pour tous les 
enfants et nourrissons, même les plus à risque, aucune situation clinique le 
justifiant n’ayant été identifiée.

• Utiliser des biberons bactériologiquement propres et à usage unique en 
respectant les mesures d’hygiène validées institutionnellement et dans le 
respect des normes HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point) en 
biberonnerie centrale.

• Ces règles s’appliquent également aux autres dispositifs pour le recueil et la 
préparation des nutritions entérales.

• Les mesures d'hygiène doivent être aussi appliquées au domicile.





Gestion du lait et les biberons : 

• Il existe un local dédié à la gestion de l'alimentation entérale ; 
• La gestion des laits (lait maternel cru, lait pasteurisé, préparations 

venant de la biberonnerie centrale) est décrite dans une procédure. 
Cette gestion est respectée et régulièrement évaluée ; 
• La durée de conservation des laits est connue et respectée, y compris 

pour les laits en poudre reconstitués ; 
• La surveillance de la température des réfrigérateurs est réalisée en 

continu ou 2X/j et tracée. Les limites de t° et modalités d'alerte sont 
connues et appliquées ; 
• Chaque nutrition est acheminée de ce local à la chambre du bébé sans 

aucune dépose intermédiaire (autre chambre, poste de soins) ; 
• Une désinfection des mains est systématiquement réalisée avant toute 

administration de la nutrition entérale ; 



Gestion du lait et les biberons : 

• Dans la mesure du possible, le lait est administré à 
température ambiante sans être chauffé dans un chauffe-
biberon. En cas de nécessité de réchauffer le lait (par 
exemple pour des volumes de lait importants plus longs à 
réchauffer à température ambiante en sortie de 
réfrigérateur), préférer l’utilisation de chauffe-biberons qui 
fonctionnent à sec sans utilisation d’eau qui peut 
constituer un risque de contamination ; 
• Il y a une procédure de bionettoyage pour les tire-laits. Le 

tire-lait est bionettoyé après chaque utilisation (par 
exemple par les mères après chaque utilisation, au moins 
une fois par jour par l'AS/AXP). Ce bionettoyage est tracé et 
régulièrement contrôlé. Les téterelles à UU sont éliminées 
après chaque utilisation. 



En cas de survenue d’évènement infectieux ou d’épidémie : 
S’assurer du respect des recommandations en accord avec les 
protocoles internes : 
o par une évaluation des pratiques de préparation et 
d’administration des nutritions entérales, de gestion du lait et des 
biberons : vérification du respect de la chaine du froid, vérification 
de la conformité microbiologique des lots de laits de lactarium, 
réalisation éventuelle de prélèvements sur les laits de biberonnerie 
voire de l’environnement en cas de suspicion de contamination ; 
o par une évaluation des pratiques de gestion des tire-laits 
auprès des mères utilisatrices et par la réalisation éventuelle 






