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Définitions

e [La nutrition parentérale (NP) est une technique de nutrition

artificielle, permettant de corriger ou prevenir la dénutrition
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Dénutrition

e [a dénutrition protéino—énergétique resulte d'un

déséquﬂibre entre les apports et les besoins de l'organisme

Pertes tissulaires involontaires

Conséquences fonctionnelles delétéres

O L'amaigrissement :

Caractere non délétere de la perte pondérale

Volontaire ou non
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La spirale de la dénutrition

Carences d’apport

Pathologies
Stress
Traumatismes Dénutrition
Amaigrissement
Anorexie ———p
Fatigue ———p-
REVERSIBILITE Déficitimmunitaire

Troubles psychiques

—
Infections urinaires

Infections respiratoires 1

IRREVERSIBILITE
TOTALE OU PARTIELLE

1

Escarres

Etat grabataire

controles
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Dénutrition

e Dénutrition = facteurs de risque de

; complications chirurgicales
- infections nosocomiales

. V4 . / .
- moindres reponses aux traitements medicamenteux

- augmentation de la mortalité

messsmm) MIEUX EVALUER LA DENUTRITION

UE 4 Technologies pharmaceuﬁques hospitaiiéres et
\\\‘ controles

11/07/2022

/




a N
Dénutrition

RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE

Diagnostic de la denutrition
de I'enfant et de I'adulte

Méthode Recommandations pour la pratique clinique

e HAS 2019

* Denutrition : enfants / adultes / sujets ages
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Définitions

e Exclusive ou complémentaire d’une nutrition orale ou d’une

nutrition enterale (NE)

* Bon usage : respect des recommandations de bonnes pratiques
d’indication, de prescriptions et de surveillances du traitement
(ttt)
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Définitions

o 4 étapes a respecter :

® Respect de son indication : réservée aux patients dont le tube digestif

n’est pas fonctionnel ou lorsque la NE est insuffisante, ou alors qu’elle a
cte refusee par un patient a qui une information loyale et objective a ete

fournie
TRES LIMITEE

® Bon choix des modalités d’administration : voie d’abord adaptée a la

duree prévisible

® Prescription : prescription des apports et modalités d’administration

® Surveillance clinique et biologique
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Définitions

Apport par voie intraveineuse quand la voie orale ou enterale est :

Insuffisante : coma, grands briles
Impossible : résection massive du grele
Inefficace : diarrhées, vomissements

Contre-indiquée : pancreatites, fistules digestives
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Définitions

NUTRITION PARENTERALE

-~

Court terme

|

Voie périphérique

\

Long terme et/ou osmolalité
importante

|

Voie centrale

Retour a une fonction gastro-intestinale normale
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Voies d’administration

» Voie peripherique :

- Capital veineux acceptable

- Changement de veine toutes les 48h

- Commencer en distal du bras oppose au dominant
- Debit de perfusion lent

- Nutrition non hypercalorique, la moins hyperosmolaire possible = (éviter une

thrombophleébite)

- Durée < 2 semaines

» Voie centrale :

- en cas de Nutrition nécessitant des apports calorie-azoteés importants
- Veines profondes (jugulaire interne, sous claviere, femorale)
- Pompe a perfusion —> débit constant et programmable

- Durée longue
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Différents composants d’une poche de NP

» Eau:
- Maintien d’un volume de fluides corporels

- prévention d’une déshydratation

» Macronutriments :
- Glucides

- Protéines

- Lipides

» Micronutriments :
- Vitamines

- Oligo—éléments

> Electrolytes
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Macronutriments

» Glucides :

- Source principale d’énergie (1g de glucose = 4kcal)

- Necessaires au bon fonctionnement du SNC, des cellules rénales et sanguines

- Vitesse maximale d’oxydation.... Si superieur = risque d’hyperglycemie,
augmentation du risque de stcatoses.

- Utilisation de lipides pour diminuer l’apport glucidique

- Responsable de la haute osmolarite des solutions - détermine le type de voie
de la NP

- Exemple : Glucose 10/30/50%
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Macronutriments

> Protéines:

- Assemblages d’AA —> assurent la fonction contractile des muscles,
’architecture du tissu conjonctif, proteines de transport, facteurs de
coagulation ...

- Prématurés : administration précoce de protéines - meilleure croissance
pondérale, du perimetre cranien= meilleur developpement psychomoteur

- 1g 'AA > 4kcal
- Apport de 'azote par les AA = bilan azoté équilibré
- Besoins inferieurs a ceux per os (pas de phase intestinale)

- AA essentiels : leucine, isoleucine, valine, lysine, methionine, phenylalanine,
threonine, tryptophane

- Exemple : Primene 10%®), Vaminolact® Aminoplasmal®
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Macronutriments
> Lipides :

- Apport énergétique €levé (1g de lipides = 9 kcal)
- Fournissent les vitamines liposolubles et AG essentiels
indispensables sur le plan vasculaire, cérebral et cutane

- Permettent de diminuer les quantités de glucose perfusé

- Apportés sous forme d’émulsions lipidiques injectables -
osmolarité faible donc excellente tolérance veineuse

- Exemple : SMOFlipid®, Medialipide®

| »VTO.F’,"P"C/ > 200 mg/"

' DOUr perfusion
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Micronutriments

> Vitamines :

Non synthétisées par notre corps

Indispensables a long terme = sinon
risque de carences

Nécessaires pour un meétabolisme
normal et pour differentes fonctions
cellulaires

13 vitamines dont 4 lipophiles (A,D,E
et K) et 9 hydrophiles (Groupe B,

vitamine C, acide folique et biotine)

Exemples : Cernevit®, Soluvit®,
Laroscorbine®), Vitalipide®

UE 4 Technol()gies pharmaceutiques h()spitaliéres et
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Micronutriments

> Oligo-éléments

- Métaux non synthétisés
par notre corps

- Interviennent comme
coenzymes dans les
métabolismes
enzymatiques

- Exemples : Zinc®, Oligo-
éelément aguettant®,
Nutryelt®

UE 4 Techn()logies pharmaceutiques h()spitaliéres et
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Electrolytes

Permettent de préserver
I’'homeéostasie electrolytique

Variation d’un patient a un autre, +++
lors de diarrhées, de vomissements
ou de fistules

Grands prématures : fortes
variations des troubles métaboliques
(dysnatrémie, hypercalcémie,
hypophosphoremie,
hyperglycémie...)

Exemple : Phocytan®, Chlorure de
calcium, Chlorure de magnesium,
Chlorure de potassium
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Mélanges nutritifs

o Mélange pour nutrition parentérale :

Solution = mélange binaire

/
Emulsion = mélange ternaire

® injectable donc sterile et apyrogénes

e Renfermant I’ensemble des nutriments dans des proportions

équilibrées

. . . / . /
couvre les besoins nutritionnels en assurant la securité sur

le plan bactériologique et toxicologique
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Mélanges nutritifs

- Meélanges binaires

- Solution d’AA + Glucides (+/-
électrolytes)

- Possibilité d'administrer ou pas des
emulsions lipidiques

- Branchementen « Y » des lipides >
risque infectieux

- Exemple : Pediaven®

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitalieres et
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Mélanges nutritifs

> Mélanges ternaires

- Emulsion de lipides + AA + Glucides (+/-
électrolytes)

- Couvrent les besoins d’'un grand nombre de
patients

- Réduit les manipulations et donc le risque
infectieux

- Confort pour le patient
- Mais probleme d’instabilité et de conservation
- Exemples : Perikabiven®, Olimel®...

Les vitamines et les oligo-eléments sont ajoutes
extemporanément
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Problématique de la nutrition parentérale

en néonatologie

* 3 types de nutrition parentérale :

@

® Poches relevant d’une AMM
® Poches standardisées

® Poches a la carte : situation nutritionnelle spécifique d’un

enfant

UE 4 Techn()l()gies pharmaceutiques h()spitaliéres et
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Tout commence....

Inspection géneérale
des affaires sociales

Exaluation des prﬂtiques el matiere de
nutrition pﬂreutérﬂle pédiatrique

RAPPORT DEFINITIF

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitahéres et
controles
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INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/PP2/2015/85 du 20 mars 2015 relative a la gestion des
risques liée a lactivité de nutrition parentérale en réanimation néonatale, en néonatalogie et en
pédiatrie par la mise en place de bonnes pratiques organisationnelles

® Placer toute fabrication de melange nutritif sous responsabilité
pharmaceutique, cesser la production dans les services cliniques

e Patients a risque/ mdts a risque
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* Code de la Sante Publique L.5126

«la PUl est chargee ....d"assurer. . .la préparation, le controle et d’en

assurer la qualité »

« disposer des moyens en locaux, personnel, équipements et

\ . . / .
systemes d’information nécessaires

* Bonnes Pratiques de Fabrication

* Bonnes Pratiques de Preparation (BPP)
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e Services de néonatologie et pédiatrie :

referentiel de prescription
* Informatisation de la prescription
* Sécurisation du circuit d’approvisionnement
e Securisation de I’administration

Controle et tracabilite

(aucune supplementation possible dans les poches a la carte et

dans les poches standardisees)

¢ Information et formation du personnel

UE 4 Techn()logies pharmaceu‘dques h()spitaliéres et
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Rapport HAS

RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE

Nutrition parenterale en neonatologie

Méthode Recommandations pour la pratique clinique
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Gestion d’une nutrition parentérale en

néonatologie

* Debutee precocement (< 6 heures de vie)
* Augmentation progressive des doses
e Plateau

® Diminution progressive des doses

e Debute le plus rapidement possible la nutrition

entérale

* Augmentation jusque 30 a 40 mL/ kg/ j chez

un enfant stable
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Tableau 1. Apports recommandés en nutrition parentérale chez le nouveau-né prématuré <1 500 g,

selon les recommandations ESPGHAN 2005 (12)

Début de la nutrition
parentérale

Phase intermédiaire

Mutrition parentérale

il

0,5-1

stabilisée z J7
J0-J1 J2-J6
Energie (kcall kg/j) 80 110-120
Augmentation progressive
Eau (mL/kg/) 80-90 140-160
104 20
Augmentation progressive
Glucose (g'kg/]) 6-8 14 - 16
1a2
Augmentation progressive
Acides aminés (g/kg/}) 1,5 35-40
0,5-1
Augmentation progressive
Lipides (g/kg]) 0,5-1 34

Electrolytes
(mmolkgl])

Potassium : 0
Sodium : 0*

Chlore - 0

Potassium :0-3
Sodium :0-3
Chlore - 0-3

Potassium:2-5
Sodium:3-7
Chlore -4 -5

Calcium :08-12
Phosphore : 0-1,0
Magnésium : 0-0,3

Adaptation progressive

Calcium :1,3-20
Phosphore - 1,3-20
Magneésium : 0,2-0,3

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
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NP ayant 'AMM

o Adaptées aux prématurés ?

Tableau 6. Simulation des apports nutritionnels fournis par le PEDIAVEN NN2E pendant la phase
intermeédiaire

7~ N\
ESPGHAN ESPGHAN ESPGHAN
J3 de vie, Nutrition PEDIAVEN 2005 (12) 2005 (12) 2005 (12)
stable entérale NN2® Prématuré Prématuré Nouveau-né
<1500¢g >1500g a terme

Eau (ml/kg/j) 60 80 140 e 140 140
Glucides
. 472 8 12,2 14 14 14
(a/kg/l)
Acides
aminés 0,8 14 2.2 35- 35-4 253
(a/kal})
Lipides
. 1,9 0 1,9 3 3 3
(a/kal])
Sodium
(mmolka/l) 0,6 16 2.2 0-3 0-3 0-3
Potassium
- 0,9 14 23 0-2 0-3 0-3
Calcium 0.4 06 1 1320 1320 0.8-12
(mmol'kalj)
Phosphore 05 07 1.2 1-2.3 1320 0,512
(mmolka/j)
Magnésium 0,1 0,1 0,2 0,2 0,2-0,3 0,2-03
(mmaol’kg/j)
Vitamines - - + + +
Hr Oligo- + + + + +
K cony  éléments
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NP ayant 'AMM

e Supplémentation en slucides, en protéines, en lipides. en
PP g , €N P ; P ,

vitamines et calcium chez les NN prématurés. .

IJE41%Chnﬂogmsphm1nmmuﬁqm$hoqﬂmhéeset
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NP standardisées

® Produites par une pharmacie hospitaliére ou par un

etablissement pharmaceutique autorise

* Autorisation par PANSM
* Autorisation par ’ARS

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
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NP standardisées

Phase initiale Phase intermédiaire Phase de stabilisation
Pre ;’:‘m P"’"g:““ Termstart | Asphystart | Metabstart | Premge | Premgo-L | Premend |Premend-L | Premconc |Premconc-L| Termgo
g’le'a ntgets Prématuré, Prématuré, Prématuré, Prématuré, F’rég::;tcuré, F'réarr:;:tcu re,
€ nu rJ fon Prématuré, Prématurs, MNouveau-né | Nouveau-ng | Nouveau-né sans sans sans sans alimentation alimentation Nouveau-né
parenterale modérément | hautement aterme, & terme, aterme, alimentation | alimentation | alimentation | alimentation entérale entérale a terme,
protéinée protéinée standard asphyxigue métabolique enté_rqle, enté_ra_le: enté_ra_le, enté rale, sans lipic es avec lipid os standard
sans lipides avec lipides sans lipides avec lipides concentrée. concentrée
Posologie (mlikglj) 80-120 80-120 60-80 40-80 60-80 80-120 80-120 120-135 120-160 80-110 80-120 80-135
Volume de la
poche (ml) 250 250 500 500 500 300 300 300 300 300 300 500
Glucides (g/L) 80 80 100 160 100 100 90 120 100 150 130 120
Lipides (g/L) 0 0 0 0 0 0 10 0 20 0 25 0
Protéines (giL) 20 30 13 10 0 30 275 30 25 38 35 25
Sodium (mmol/L) 12 15 12 10 15 225 20 32 26 40 36 20
Potassium
(mmolL) 0 15 12 0 10 16 14,5 17 14 22 20 15
Calcium (mmoliL) 10 13 12 10 10 13,5 12,5 14 12 18 16 10
Phosphore
(mmol/L) 6 13 6 5 12 14,5 13 16 13 20 18 10
Magneésium
(mmoliL) 2 2 2 2 2 21 1.9 22 1,8 27 25 2
Chlore (mmol/L) <10 =10 =10 <10 =10 15 15 20 20 30 30 15
Zinc (mliL) 4 4 32 3.2 3.2 3 27 3 25 36 3.3 32
Oligo-éléments
(solution pédia-
trique Aguettant) 8 8 8 8 8 6,66 6,66 6,66 6,66 6,66 6,66 8
(mlfL)
Vitamines
5 5 25 25 2.5 42 42 42 4.2 4.2 4.2 25
(Cernevit®) (ml/L) ’ ’ ’ ) ' ' ’ ’ ’ )

® Mais en attente des etudes de stabilité. ..

UE 4 Technologies pharmaceuﬁques hospitahéres et
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NP a la carte

e NN prématures instables

* Extrémes prematures (24-26 SA)

e NN présentant des pathologies meédicales ou chirurgicales a

haut risque de troubles hydroélectrolytiques

UE 4 Technologies pharmaceutiques h()spitalieres et
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Quels types de mélanges?

Tableau 10. Avantages et inconvénients de l'utilisation des difféerents types de mélanges de NP

AVANTAGES

NP ayant I’AMM

- Sécurité bactérienne
optimale en I'absence
d'ajouts

- Sécurité physico-
chimigue avec ajouts
validés - Disponibilité
(longue durée de
conservation)

Nutrition parentérale
standardisee

- Diminue le rnisque
d’erreurs, d'oublis

- Harmonisation des
pratiques

- Etudes possibles de
la stabilité physico-
chimigue

- Apports en Y moins
necessaires qu'avec
les poches ayant
I'AMM et avec peu
d'éléments

- Changements de
formulation faciles

Nutrition parentérale
individualisée

- Apports les plus
adaptés aux besoins
des nouveau-nées

- Ajouts en Y rares

INCONVENIENTS

- Nécessité d'ajouts
dans la plupart des
cas (sauf en fin de

NP 7?) : risque septique
- Changement de
formulation impossible
en cas de
changements des
recommandations
(obtention d’AMM 10
ans)

- Monopole de
production, risque de
rupture
d'approvisionnement

- Coit 77

- Dangereux en cas de
mauvaise utilisation
(compartiments
separes)

- Moindre sécurité
bactérienne si
administrés avant le
contréle libératoire
microbioclogique

- Apports en Y
davantage
necessaires que pour
les poches a la carte
- Durée de
conservation de
guelgues jours

- Moindre sécurité
bactérienne

- Nécessité d'une unité
de production proche
- Temps et
responsabilité
pharmaceutique
éleves

- Oublis, erreurs
possibles (prescription
administration,
asepsie)

- Changements
quotidiens selon
prescripteurs

- Courte duree de
conservation

UE 4’ TeChnOlOgieo lJlLal riacve uLA\_lu\A) llvﬂtlll_cl.llk/l o LL
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Supplémentations par dérivation (enY)

ou dans la poche

Risque
septique
M
MNP avec AMM
avec
supplémentation
dans la poche
MNF avec
supplémentation
par dénvation
(en’Y)
MNP standard
ou individualisé
MNP avec
AMM
sans ajout

MNP : mélange de nutrition parentérale

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
controles
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Supplémentations par dérivation (enY)

ou dans la poche

® EnY : moins a risque sur le plan infectieux mais doivent étre
validees sur le plan de la stabilite (risque de precipitation

physico chimique du phosphate de calcium.....)

UE 4 Techn()logies pharmaceutiques h()spitaliéres et
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ratégie de choix du type de NP

Besoins nutritionnels du patient nécessitant une nutrition
Sécurité parentérale, a réévaluer quotidiennement

Si le type de MNP proposeé ne répond pas aux besoins nulritionnels
du patient, envisager le choix suivant :

@ @

MNP avec AMM sans supplémentation

& \

MNP en « préparation hospitaliére » :
« MNP standardisé sans supplémentation

Ed
! Préparation réalisée

) ) dans la PUI de [ES
MNP en « préparation magistrale » : o danaile cads

» MNP avec AMM et supplémentations dans la poche r“ dun contrat de
ou sous-traitance (PUI
« MNP standardisé avec supplémentation dans la poche e
de vitamines/oligo-éléments réalisée par la méme PUI
ou
« MNP individualisé (« 4 la carte »)

@

MNP avec AMM avec au maximum 3 supplémentations en dérivation
ou dans la poche

&,

s’ ‘

MNP standardisé avec au maxi 3 supplémentations en dérivation

—

| Supplémentations
réalisées dans
% l'unité de soins

MNP avec AMM avec plus de 3 supplémentations en déri

ou dans la poche
v MNP standardisé avec plus de 3 supplémentations en dérivation )
AMM : autorisation de mise sur le marché | EP igue , ES de santé : MNP : mélange de nutrition parentérale |
. PUI : pharmacie 3 usage inténeur
UE 4 Technologies pharmn , , N . ,
Figure 2 : Choix du type de nutrition p le pour le ne
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| INFORMATION TRANSMISE SOUS L’AUTORITE DE L’ANSM |

--.-::.5.—’? S

INFORMATIONS
SECURITE PATIENTS

Lettre aux professionnels de santé

Septembre 2019

Nutrition parentérale : les produits doivent étre protégés de la lumiére pour réduire les
risques d’effets indésirables graves chez les nouveau-nés prématurés

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
11/07/2022
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Résumeé

(g

Durant leur administration a dessnouveau-nés et a des enfants de moins de 2 an
nhutrition parentérale contenant des acide ent étre protégés de la
lumiére (conditionnements et dispositifs d’ admlnlstratlon)

L'utilisation de produits de nutrition par contenant des acides aminés €
exposés a la lumiére, particulierement en mélanges avec des V|tam|nes etlou des ollgo éléments’ peut
conduire a des effets indésirables graves chez les u au fait que
I'exposition de telles solutions a la lumiére provoque la formation de peroxydes et d’autres produits
de dégradation.

Les nouveau-nés prématurés sont considérés a haut risque de stress oxydatif lié a de multiples
facteurs de risque, dont: oxygénothérapie, photothérapie, systéme immunitaire immature, réponse
inflammatoire avec défense anti-oxydante réduite.

lipides

UE 4 Techn()logies pharmaceu‘dques h()spitaliéres et
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Recommandations
pour la prévention des infections
liées aux cathéters veineux centraux

utilisés pour la nutrition parentérale
en néonatologie

MAI 2020

w SHH

Risgue infectieux et soins

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
controles
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Les conditions de ponction dans les poches de nutrition parentérale en service de soins %

e nutrition parentérale soient réalisées par

spécifiquement a cette tiche (AS) et habilité (AS)
lierement pour 'opérateur

m Il est recommandé que la tenue professionnelle
de l'opérateur (changée quotidiennement) soit
recouverte d'une casaque chirurgicale stérile 3
usage unique (AS), avec le port de gants stériles
(AF), d’'un masque a usage médical (AF) et d'une
coiffe ou bonnet 3 usage unique (AF).

[LEL3 nest recommandé que la tenue professionnelle de
l'aide-opérateur soit changée quotidiennement
(AS), avec le port d'un masque a usage médical
(AF) et d'une coiffe ou bonnet a usage unique (AS),

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitalieres et

controles

binéme opérateur - aide-opérateur (AF), formé

Commentaires
* Laide-opérateur sert l'opérateur dans le respect des
conditions d'asepsie.
* Les modalités de formation, d’habilitation et de main-
tien d'habilitation doiyent Stre dafinies et encadrées
parties procédures institutionnelles validées par les
niciens, la pharmacie a usage intérieur, l'équipe opéra-
tionnelle d'hygiéne, la direction de la qualité et gestion
i irection des soins.
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Les conditions de ponction dans les poches de nutrition parentérale en service de soins

51N La prescription d'une nutrition parentérale doit étre
réalisée par un médecin, elle doit étre datée et signée
[A-réglementaire). Elle doit comporter la dose en
mmaol ou enmg et son équivalent en ml, selonun pro-
tocole validé, et en accord avec les recommandations
en vigueur de I'établissement (A-réglementaire).

m En cas de ponction dans les poches de nutrition
parentérale hors pharmacie & usage intérieur,
la prescription doit étre validée par un médecin
senior. Il doit y avoir une vérification critique et
une validation par le pharmacien clinicien ou réfé-

rent (A-réglementaire).

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
controles

m Il est recommandé que le dispositif de perfusion
reconstitué soit étiqueté en précisant (AS):

* les coordonnées du patient (étiquette
« patient »),

* le nom (selon la dénomination commune inter-
nationale [DC1]) et le dosage des ajouts,

* ladate et I'heure de la manipulation,

* lidentification de l'opérateur, voire de I'aide qui
a réalisé la préparation.

m Il est recommandé que le dispositif de perfusion
reconstitué soit tracé dans le dossier patient en
précisant (AF):

* les coordonnées du patient (étiguette
« patient =),

* lenom (selon la DCI) et le dosage des ajouts,

* la date et I'heure de la manipulation,

+ [lidentification de l'opérateur et de I"aide qui
ont réalisé la préparation.
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Les conditions de ponction dans les poches de nutrition parentérale en service de soins

[LEEA En cas dindisponibilité de la pharmacie & usage inté-
rieur, il est recommandé de ne pas réaliser ces ponc-

mmmhniﬁspﬂdﬁde nutrition parente- tions au lit des patients, méme en présence d'un
rale ne respectant umés des caractéris- traitement d'air, ni dans un local sans disposer d'un
u produit sont réglementai micro-environnement qualifié en classe A (AF).

la responsabilité pharmaceutique et dolvent éore
réalisées en pharmacie 3 usage intérieur (A-régle- ILE2] En cas dindisponibilité de la pharmacie & usage

intérieur, il est recommandé que les ponctions

d'une poche de nutrition parentérale soient réa-
ie d usage lis&es sur un plan de travail préalablement désin-
; Il est recommandé de réaliser fecté, protégé par un champ stérile et aprés une
tions d'une poche de nutrition parentérale dans désinfection des flacons et ampoules utilisés (AF).
un local dédié i cette activité, disposant d'un trai-
tement d"air le qualifiant au minimum comme un
environnement de classe D et dans un micro-envi-

rennement qualifié en classe A (selon les Bonnes

Salle dédiée = ahsence de dérangement pour eviter
linterruption de taches, a minima pendant la préparation.

Micro-environnement de classe A = poste de sécurité microbiologique de type Il (PSM-I1) ou
hotte a flux laminaire {ou isolateur)

UE 4 Technologies pharmaceutiques hospitaliéres et
11/07/2022

controles

%




N

Les conditions de ponction dans les poches de nutrition parentérale en service de soins

Commentaires
* La manipulation des lipides est une des étapes critiques
de la préparation d'une NP. Les présentations les plus
sires sont celles préparées dans les conditions de sécu-
rité industrielle y compris en PUI, conformément aux

cédé pharmaceutique de fabrication aseptique de
type industriel et validé (AF), ou a défaut dans les
conditions de production/manipulation décrites
dans les recommandations ci-dessus (cf. R36 &
R38) (AS).

Bonnes pratiques de préparation.

+ |l serait souhaitable que les fabricants fournissent des
lipides en conditionnement prét a l'emploi adapté a la
néonatologie.

v
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Merci de votre attention
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