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Introduction  

Au cours des dernières décennies, l’amélioration de la prise en charge des nouveau-nés 

prématurés a augmenté leur survie (1). La prise en charge nutritionnelle et la croissance 

post-natale de ces enfants est devenue un enjeu crucial. En effet, les restrictions de 

croissance post-natale ont des effets délétères à long terme (2,3), tant sur l’évolution de 

la croissance que sur le développement cérébral et les fonctions cognitives (3- 5).  

Pour apporter les nutriments nécessaires au développement de ces nouveau-nés, la voie 

entérale doit toujours être privilégiée (6). Elle est parfois impossible ou insuffisante (7,8). 

Il est alors nécessaire de la compléter ou de la substituer par une nutrition parentérale. La 

nutrition parentérale est recommandée chez les nouveau-nés d’âge gestationnel < 32 

semaines d’aménorrhée (SA), ceux ayant un poids de naissance < 1 500 grammes, ceux 

nés prématurés avec un petit poids pour l’âge gestationnel ou ayant eu une restriction de 

croissance intra-utérine sévère et ceux nés à terme présentant une pathologie médicale 

grave ou une pathologie digestive chirurgicale contre-indiquant une nutrition entérale 

immédiate (8). 

Pour prescrire une nutrition parentérale, le médecin dispose de trois types de poches (8). 

Les poches relevant d’une autorisation de mise sur le marché (AMM) : ce sont des 

spécialités pharmaceutiques à formule fixe, fabriquées par des laboratoires industriels. 

Elles nécessitent généralement des supplémentations afin de couvrir les besoins 

nutritionnels du nouveau-né. Les poches standardisées : ce sont des préparations 

pharmaceutiques à formule fixe, préparées par des pharmacies hospitalières ou par des 

façonniers. Leur composition varie d’un établissement de santé à l’autre et vise à 

répondre aux besoins nutritifs d’un grand nombre de nouveau-nés (prématurés ou à 

terme) ou d’enfants hospitalisés.  Elles ont l’avantage d’être adaptées à la plupart des 

situations cliniques, avec des quantités de nutriments fixes permettant d’éviter les oublis 

ou des apports trop importants. Et les poches à la carte : de composition variable, celles-ci 

répondent à la situation nutritionnelle spécifique d’un enfant. Ce type de poche est 

prescrit pour un enfant clairement identifié et est administré exclusivement à cet enfant.  

Ces poches sont fabriquées par la pharmacie de l’hôpital ou par un façonnier externe (8-

12). 
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Jusqu’à fin 2016, les nouveau-nés hospitalisés dans le service de néonatologie du Centre 

Hospitalier de Cherbourg étaient alimentés par des poches de nutrition individualisées 

réalisées par un façonnier externe à raison de trois fois par semaine. Il a été décidé en 

2017 de modifier les pratiques et d’alimenter les enfants par des poches de nutritions 

avec AMM pour des raisons pratiques (disponibilité des poches de nutrition en 

particulier).  

L’objectif principal de l’étude était de vérifier que les apports nutritionnels apportés par 

les poches de nutrition parentérale avec AMM n’étaient pas inférieurs à ceux apportés 

par les poches de nutrition individualisées et qu’ils étaient en accord avec les 

recommandations nutritionnelles en vigueur, présentées en annexe 1. L’objectif 

secondaire était de vérifier que les paramètres de nutrition et de croissance de la 

population alimentée par poche avec AMM n’étaient pas inférieurs à celle alimentée par 

poche individualisée. 
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Matériel et méthode  
 

Schéma de l’étude :  

Il s’agissait d’une étude observationnelle rétrospective monocentrique sur dossiers avec 

comparaison de cohortes. Elle a été réalisée dans le service de réanimation néonatale du 

Centre Hospitalier Public du Cotentin (CHPC).  

Population étudiée :  

Nous avons inclus tous les enfants nés avant 33 SA, hospitalisés dans le service de 

néonatalogie et réanimation néonatale à partir du jour de leur naissance, pour une durée 

minimale de 14 jours et ayant bénéficié d’une nutrition parentérale sur cathéter central 

(KTECC) par poche individualisée ou poche avec AMM.   

Les critères de non-inclusion étaient les suivants : nouveaux nés présentant une 

malformation congénitale, enfants nés en dehors du CHPC et hospitalisés après 24h de 

vie dans le service de réanimation néonatale du CHPC, enfants ayant bénéficié 

uniquement d’un soutien parentéral sur cathéter veineux ombilical (KTVO), sans relais sur 

KTECC par poche individualisée ou poche avec AMM.  

Au 31 décembre 2016, le service de réanimation néonatale du CHPC a cessé ses 

commandes de poches individualisées sur KTECC pour basculer sur des poches avec 

AMM. Il n’y a pas eu de période transitionnelle avec cohabitation des deux types de 

poches.  

Nous avons donc comparé : 

- La population I (poches individualisées) composée de nouveau-nés prématurés nés 

entre le 31/12/2015 et le 31/12/2016 et ayant bénéficié d’une nutrition parentérale 

individualisée sur KTECC fabriquée par un façonnier externe à raison de trois fois par 

semaine, en relais d’une nutrition par Pediaven AP-HP NN2® (Frenesius Kabi),  

Vaminolact® (Frenesius Kabi), et Smoflipids® (Frenesius Kabi) sur KTVO 
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- La population A (poche avec AMM) composée de nouveau-nés prématurés nés entre 

le 01/01/2017 et le 31/12/2017 et ayant bénéficié d’une nutrition parentérale 

standardisée intégrale par poche avec AMM c’est-à-dire Pediaven AP-HP NN2® 

(Frenesius Kabi),  Vaminolact® (Frenesius Kabi), et Smoflipids® (Frenesius Kabi) sur 

KTVO puis Numetah G13%® (Baxter) sur KTECC 

Pour limiter le risque lié à des changements de pratiques et/ou de prescripteurs, nous 

avons choisi de comparer des groupes proches dans le temps. Les protocoles de nutrition 

entérale et parentérale n’ont pas été modifiés et les pratiques de soins sont tout à fait 

similaires, ce qui limite les biais de prescription. 

Recueil de données :  

Les données sont recueillies à partir des dossiers médicaux (prescriptions médicales et 

surveillances infirmières) et des courriers de sortie au moyen d’un CRF papier. Les 

données ont ensuite été colligées au sein d’un tableur Excel. Les données nominatives ont 

été pseudonymisées dans le fichier informatique utilisé pour l’étude, en attribuant de 

façon automatique un code utilisant les deux premières lettres de leur nom associées aux 

deux premières lettres de leur prénom.  

Le CRF papier est présenté en annexe 2 et comportait :  

Les données initiales : date de naissance, sexe, âge gestationnel à la naissance, la notion 

de corticothérapie anténatale et l’APGAR à 5 minutes de vie.  

Les comorbidités : maladie des membranes hyalines (utilisation de surfactant), infection 

néonatale précoce (hémoculture positive au cours de la première semaine de vie), sepsis 

secondaire (hémoculture positive après la première semaine de vie), persistance du canal 

artériel (critères échographiques de canal artériel significatif), hémorragie intra-

ventriculaire de grade III ou IV, leucomalacie péri-ventriculaire, entérocolite ulcéro-

nécrosante (score de Bell >2), rétinopathie du prématurité (stade > 2), dysplasie broncho-

pulmonaire (oxygéno-dépendance à J28), administration de corticoïdes postnataux ou 

d’insulinothérapie, la durée d’assistance respiratoire (trachéale ou nasale) et la durée 

d’hospitalisation. 
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Les paramètres nutritionnels : date d’introduction de la nutrition entérale, date de 

l’enrichissement de la nutrition entérale, estimation de la rapidité d’augmentation de la 

ration entérale (date à laquelle le volume entéral est supérieur à 50, 120 et 150 ml/kg/j). 

Les paramètres de croissance : poids, taille, périmètre crânien et leurs z-score à la 

naissance, à 36 SA et à la sortie, l’existence ou pas d’un retard de croissance intra-uterin 

(RCIU) défini par un poids de naissance <10e percentile. Les mensurations ont été 

converties en déviations standard (z-scores) à l’aide de la courbe de Fenton 2013 (13). Les 

modifications de z-score (delta z-score) ont été calculées en soustrayant le z-score du 

paramètre mesuré au z-score du même paramètre à la naissance. Nous avons convenu de 

nommer « Retard de croissance extra-utérin » (RCEU) modéré un ralentissement de la 

croissance conduisant à la perte d’au moins une déviation standard entre la naissance et 

la sortie d’hospitalisation (14), soit une variation négative de z-score supérieure à 1. De la 

même façon, un RCEU sévère a été défini comme une variation négative de z-score 

supérieure à 2.  

Les apports nutritionnels : apports énergétiques, protéiques, glucidiques, lipidiques, 

sodés quotidiens de J0 à J14, à J21 et à J28 de vie en séparant les apports apportés par la 

nutrition parentérale et ceux apportés par la nutrition entérale. Nous avons calculé les 

écarts par rapport au protocole en UI/kg, UI/kg/j et évalué le nombre de jours avec un 

écart par rapport au protocole dans les deux cohortes. 

Analyse statistique :  

Les variables qualitatives ont été décrites à l’aide de l’effectif et de la proportion. Les 

variables quantitatives l’ont été selon la moyenne et écart-type, ainsi que via la médiane 

et l’espace interquartile. 

Les écarts cumulés et moyens en terme d’apports correspondaient à la différence absolue 

entre l’apport et la cible énoncée dans les recommandations (15). 

La comparaison entre les 2 populations a fait l’objet de tests de Student dont les résultats 

ont été exprimés sous la forme de différences relatives avec intervalles de confiance à 

95% et p-values. 
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Les apports quotidiens moyens ont été représentés à l’aide de diagrammes en barres. 

L’ensemble des analyses et figures a été réalisé via le logiciel R version 4.2.0. 

Ethique :  

Les traitements de données à caractère personnel effectués pour ce projet entrent dans 

le cadre de la « Méthodologie de Référence n°4 » (MR-004) de la Commission Nationale 

de l’Informatique et des Libertés (CNIL) pour laquelle le Centre Hospitalier Public du 

Cotentin a signé un engagement de conformité et respecte le Règlement Général sur la 

Protection des Données (RGPD). Les traitements de données sont conformes au RGPD et 

à la loi du 6 janvier 1978 modifiée relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (Loi 

Informatique et liberté). Les données de l’étude seront conservées jusqu'à deux ans après 

la dernière publication des résultats ou, en cas d'absence de publication, jusqu'au rapport 

final de l’étude, puis seront archivées conformément à la réglementation. 

Pour l’information des patients et la protection de leurs droits : afin de remplir des 

obligations légales d’information des personnes concernées par le traitement de données 

(art. 14 RGPD) et de transparence envers le public sur les utilisations des données du 

Système national de données de santé (art. L.1461-3 CSP), l'étude a été référencée dans 

le répertoire public des projets du Health Data Hub sous le numéro F20211029125438. 

Un affichage a été réalisé dans le vestiaire parent afin d’informer ces derniers que des 

recherches sur données peuvent être réalisés au sein du service (annexe 3). 
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Résultats  
Description de la population  

Soixante enfants ont été inclus dont 31 dans la population I (poches individualisées) et 29 

dans la population A (poches avec AMM). Les caractéristiques initiales des deux cohortes 

sont présentées dans le tableau 1. Il n’est pas retrouvé de différences significatives entre 

les deux groupes.  
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Tableau 1 : caractéristiques initiales et principales comorbidités des populations I et A.  

Caractéristiques  Individualisées N = 31
1 AMM, N = 29 p-value

2 

    

Sexe   0.11 

Fille 11 (35%) 5 (17%)  

Garçon 20 (65%) 24 (83%)  

Age gestationnel (SA)   0.9 

Médiane [Minimum ; Maximum] 29.71 [25.86 ; 32.86] 30.00 [24.43 ; 32.86]  

Moyenne (SD) 29.82 (1.99) 29.60 (2.10)  

Corticoïdes anténataux 29 (94%) 22 (76%) 0.076 

Poids de naissance (g)   0.8 

Médiane [Minimum ; Maximum] 1,300 [710 ; 2,220] 1,210 [605 ; 2,045]  

Moyenne (SD) 1,305 (353) 1,275 (373)  

Retard de croissance intra-utérin 4 (13%) 2 (6.9%) 0.7 

Utilisation de surfactant 17 (55%) 17 (59%) 0.8 

Infection néonatale précoce 3 (9.7%) 3 (10%) >0.9 

Sepsis tardif 7 (23%) 6 (21%) 0.9 

Canal artériel persistant 3 (9.7%) 4 (14%) 0.7 

Hémorragie intra-ventriculaire 1 (3.2%) 2 (6.9%) 0.6 

Leucomalacie péri-ventriculaire 0 (0%) 0 (0%)  

Entérocolite ulcéro-nécrosante 0 (0%) 0 (0%)  

Rétinopathie du prématuré 1 (3.2%) 1 (5.0%) >0.9 

Inconnu 0 9  

Dysplasie broncho-pulmonaire 11 (35%) 6 (21%) 0.2 

Corticoïdes post-nataux 0 (0%) 1 (3.4%) 0.5 

Hypo-phosphorémie 17 (55%) 13 (45%) 0.4 

Insulinothérapie 4 (13%) 7 (25%) 0.2 

Inconnu 0 1  

Durée d’assistance respiratoire (jours)   >0.9 

Médiane [Minimum ; Maximum] 26 [2 ; 86] 26 [0 ; 112]  

Moyenne (SD) 30 (22) 30 (23)  

1
n (%), SA = semaines d’aménorrhées, g = gramme 

2
Pearson’s Chi-squared test; Wilcoxon rank sum test; Fisher’s exact test 
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Analyse nutritionnelle 

L’évaluation des apports nutritionnels dans les 2 populations est présentée dans les 

figures 1 à 5, avec évaluation séparée des apports parentéraux et entéraux, afin de 

mettre en évidence une éventuelle différence liée à la modification de prise en charge 

parentérale. 

Figure 1 : apports énergétiques quotidiens moyens reçus par les deux populations.  

Les apports énergétiques sont introduits dès J1 autour de 40 Kcal/kg/j, puis augmentent 

progressivement jusqu’aux apports cibles de 120 kcal/kg/j dans les deux groupes. Cette 

augmentation est en moyenne plus rapide dans la population alimentée par poche avec 

AMM que dans celle alimentée par poche individualisée. En moyenne, les apports 

recommandés de 120 Kcal/kg/j sont atteints à J7 dans la population alimentée par poche 

avec AMM versus J10 dans la population alimentée par poche individualisée. 

Figure 2 : apports protéiques quotidiens moyens reçus par les deux populations.  
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Les apports protidiques sont débutés à 2 g/kg/j dans les deux populations puis augmentés 

progressivement jusqu’aux apports cibles de 4 g/kg/j dans les deux groupes. 

L’augmentation est en moyenne plus rapide dans le groupe alimenté par poche 

individualisée et les apports moyens semblent plus importants. 

 

Figure 3 : apports lipidiques quotidiens moyens reçus par les deux populations. 

Les apports lipidiques sont sensiblement similaires dans les deux groupes. Ils sont débutés 

à 1 g/kg/j à J1 puis augmentent progressivement. 

 

Figure 4 : apports glucidiques quotidiens moyens reçus par les deux populations. 

Les glucides sont débutés dès J1 et progressivement augmentés dans les deux groupes. 

L’augmentation est en moyenne plus rapide dans le groupe alimenté par poche avec 

AMM.  
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Figure 5 : apports sodés quotidiens moyens reçus par les deux populations. 

Les apports sodés sont sensiblement les mêmes pendant les trois premiers jours. Par la 

suite, ces apports sont en moyenne plus importants dans le groupe alimenté par poche 

individualisée. 

Nous avons choisi de comparer les apports nutritionnels apportés par les deux poches en 

analysant les écarts de prescription par rapport au protocole en vigueur présenté en 

annexe 2. Nous avons évalué les écarts cumulés sur une période de 14j, les écarts 

quotidiens moyens ainsi que le nombre de jours d’écarts par rapport au protocole dans 

les deux populations. 
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Caractéristiques 
Individualisées, 

N = 311 
AMM, N = 

291 
Difference2 95% CI2 p-value2 

Energie (J1-J14)           

Ecarts cumulés (kcal/kg) 191 (56) 140 (50) 50 23, 78 <0.001 

Ecart moyen (kcal/kg/jour) 13.6 (4.0) 10.0 (3.6) 3.6 1.6, 5.5 <0.001 

Nombre de jours avec écart 
(/14) 

11 (3) 10 (2) 1.0 -0.23, 2.3 0.11 

Protides (J1 – J14)           

Ecarts cumulés (g/kg) 3.81 (1.94) 5.07 (2.12) -1.3 -2.3, -0.22 0.019 

Ecart moyen (g/kg/jour) 0.27 (0.14) 0.36 (0.15) -0.09 -0.17, -0.02 0.018 

Nombre de jours avec 
écart (/14) 

10 (2) 12 (2) -1.5 -2.6, -0.31 0.014 

Lipides (J1 – J14)           

Ecarts cumulés (g/kg) 1.80 (1.11) 1.45 (1.27) 0.35 -0.27, 1.0 0.3 

Ecart moyen (g/kg/jour) 0.13 (0.08) 0.10 (0.09) 0.03 -0.02, 0.07 0.3 

Nombre de jours avec 
écart (/14) 

5 (2) 4 (2) 0.70 -0.33, 1.7 0.2 

Glucides (J1 – J14)           

Ecarts cumulés (g/kg) 1.13 (1.62) 0.77 (0.99) 0.36 -0.33, 1.1 0.3 

Ecart moyen (g/kg/jour) 0.08 (0.12) 0.06 (0.07) 0.03 -0.02, 0.07 0.3 

Nombre de jours avec 
écart (/14) 

3 (2) 2 (2) 0.41 -0.52, 1.3 0.4 

Sodium (J1 – J2)           

Ecarts cumulés (mmol/kg) 0.14 (0.40) 0.03 (0.10) 0.11 -0.04, 0.26 0.2 

Ecart moyen 
(mmol/kg/jour) 

0.07 (0.20) 0.02 (0.05) 0.05 -0.02, 0.13 0.2 

Nombre de jours avec 
écart (/2) 

0 (1) 1 (1) -0.03 -0.62, 0.56 >0.9 

1Mean (SD) 
2Welch Two Sample t-test 

 
Tableau 2 : comparaison des écarts au protocole nutritionnel dans les deux populations 

La différence d’écart cumulé au protocole entre les deux populations est statistiquement 

significative pour les apports énergétiques et protidiques. En effet, il y a significativement 

plus d’écart au protocole concernant les apports énergétiques dans la population 
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alimentée par poche individualisée. Il y a significativement plus d’écarts au protocole 

concernant les apports protidiques dans la population alimentée par poche avec AMM. 

Aucune différence significative n’est retrouvée concernant les écarts au protocole pour 

les apports lipidiques, glucidiques et sodés. 

Evaluation des paramètres nutritionnels 

L‘analyse des paramètres nutritionnels dans les deux populations est présentée dans le 

tableau 3. 

Tableau 3 : paramètres nutritionnels dans les populations I et population A.  

Il n’est pas retrouvé de différence significative sur les paramètres nutritionnels hormis 

pour la reprise du poids de naissance qui se fait à 9.9 jours en moyenne dans la 

Caractéristiques 
Individualisée, 

N = 311 
AMM, N = 291 Différence 95% CI2 p-value 

Perte de poids (%) 9.3 (3.8) 8.9 (5.0) 0.37 -2.0, 2.7 0.8 

Introduction NE (jours) 1.10 (0.30) 1.10 (0.41) -0.01 -0.19, 0.18 >0.9 

Durée NPE (jours) 16 (10) 14 (8) 1.4 -3.1, 6.0 0.5 

Inconnu 0 1       

Reprise poids de 
naissance (jours) 

9.9 (2.9) 8.1 (3.7) 1.8 0.03, 3.5 0.046 

Enrichissement du lait 
maternel (jours) 

10 (6) 9 (7) 1.5 -2.0, 4.9 0.4 

            

Date NE 50 ml/kg/j 
(jours) 

8.6 (5.8) 7.3 (6.3) 1.3 -1.9, 4.5 0.4 

Inconnu 1 1       

Date NE 120 ml/kg/j 
(jours) 

14 (8) 12 (6) 2.4 -1.4, 6.2 0.2 

Inconnu 1 2       

Date NE 150 ml/kg/j 
(jours) 

16 (10) 14 (6) 2.8 -1.7, 7.2 0.2 

Inconnu 2 4       

1Mean (SD) 
2Welch Two Sample t-test 
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population I contre 8,1 jours dans la population A, soit un retour au poids de naissance 

plus précoce de 1,8 jours [0,03 ; 3,5] (p = 0,046) en moyenne avec les poches A. 

Evaluation des paramètres anthropométriques 

Tableau 4 : Caractéristiques anthropométriques à 36 SA entre les deux populations 

Aucune différence significative n’est identifiée entre les deux populations au niveau des 

critères anthropométriques à 36 SA. 

 

 

Caractéristiques 
Individualisée, N 

= 311 
AMM, N = 291 Difference2 95% CI23 p-value2 

Poids à 36 SA (g) 2,228 (357) 2,113 (497) 115 -135, 366 0.4 

    Inconnu  6 5    

Z-score de poids -0.89 (0.43) -1.23 (1.72) 0.35 -0.40, 1.1 0.3 

Inconnu 6 5    

Taille à 36 SA 43.67 (2.48) 44.33 (2.02) -0.66 -1.9, 0.63 0.3 

Inconnu 5 5    

Z-score de taille (cm) -0.97 (0.70) -0.91 (0.74) -0.06 -0.47, 0.35 0.8 

Inconnu 5 5    

Périmètre crânien à 36 SA 

(cm) 
31.78 (1.26) 32.06 (1.10) -0.28 -1.0, 0.39 0.4 

Inconnu 5 5    

Z-score de PC -0.30 (0.58) -0.35 (0.64) 0.05 -0.30, 0.39 0.8 

Inconnu 5 5    

1Mean (SD) 

2Welch Two Sample t-test 
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Tableau 5 : Caractéristiques anthropométriques à la sortie d’hospitalisation entre les deux 

populations 

On ne retrouve pas de différence significative entre les deux populations sur les critères 

anthropométriques à la sortie d’hospitalisation.  

 

 

Caractéristiques 
Individualisée, 

N = 311 
AMM, N = 291 Différence 95% CI2 p-value 

Poids de sortie (g) 2,423 (514) 2,342 (451) 81 -169, 330 0,5 

Z-score de poids -0,83 (0,57) -1,02 (0,57) 0,19 -0,10, 0,49 0,2 

RCEU poids 1 DS 11 (35%) 11 (38%) -2,4% -29%, 24% >0,9 

RCEU PC 2 DS 2 (6,5%) 2 (6,9%) -0,44% -14%, 13% >0,9 

Taille de sortie 
(cm) 

44,51 (2,80) 44,40 (3,07) 0,11 -1,4, 1,6 0,9 

Z-score de taille  -1,02 (0,71) -1,16 (0,66) 0,14 -0,21, 0,49 0,4 

RCEU taille 1 DS 15 (48%) 16 (55%) -6,8% -35%, 22% 0,8 

RCEU taille 2 DS 2 (6,5%) 2 (6,9%) -0,44% -14%, 13% >0,9 

Périmètre crânien à 
la sortie (cm) 

32,28 (2,08) 32,26 (2,40) 0,02 -1,1, 1,2 >0,9 

Z-score de PC -0,31 (0,74) -0,46 (1,03) 0,15 -0,32, 0,62 0,5 

RCEU PC 1 DS 6 (19%) 10 (34%) -15% -41%, 10% 0,3 

1Mean (SD) ; n (%) 

2Welch Two Sample t-test; Two sample test for equality of proportions 
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Discussion   

Dans notre étude, les apports nutritionnels apportés par les poches de nutrition 

parentérale avec AMM ne semblent pas inférieurs à ceux apportés par les poches de 

nutrition individualisées. Il n’est pas montré non plus d’infériorité quant à la croissance ou 

aux paramètres de nutrition des nouveau-nés bénéficiant d’une nutrition parentérale 

avec AMM.  

Pour les apports énergétiques, l’écart moyen à la cible avec les poches avec AMM est 

diminué de 3,6 kcal/kg/j par rapport aux poches individualisées avec une différence 

significative (p<0,001). Ceci correspond à un écart-cumulé diminué de 50 kcal/kg sur 14 

jours entre les deux groupes, en faveur des poches avec AMM, ce qui reste négligeable en 

pratique clinique 

Pour les apports protéiques, l’écart moyen à la cible avec les poches d’AMM est 

augmenté de 0,09 g/kg/j par rapport aux poches individualisées soit un écart-cumulé en 

moyenne augmenté de 1,3 g/kg sur 14 jours et ce, de façon statistiquement significative 

(p<0,019). Dans le scénario le plus défavorable (borne basse de l’IC95), cet écart est 

augmenté de 2,3 g/kg sur 14 jours soit 0,17 g/kg/j. Sur cette période, les apports 

recommandés sont de 56 g/kg, la différence maximale d’écart cumulé correspond à 4% 

des apports recommandés. Ceci est donc peu significatif sur le plan clinique. Par ailleurs, 

la poche avec AMM que nous avons sélectionnée (Numetah G13% - Baxter) administre 

des apports glucidiques élevés, qui peuvent être difficilement tolérés chez les extrêmes 

prématurés. Ceci limite donc l’augmentation du débit de perfusion et donc, en 

proportionnalité, les apports des autres nutriments, en particulier les protides. C’est ce 

qui explique très probablement la différence observée entre les deux groupes concernant 

les apports protidiques.  

En effet, on peut noter que l’écart moyen à la cible des apports glucidiques avec les 

poches d’AMM est diminué de 0,03 g/kg/j soit un écart-cumulé diminué de 0,36 g/kg sur 

14 jours. Dans le scénario le plus défavorable (borne haute de l’IC95) celui-ci est 

augmenté de 1,1 g/kg sur 14 jours pour des apports moyens maximaux de 18g/kg/j, ce 

qui est négligeable en pratique clinique.  
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Pour les apports lipidiques, l’écart moyen à la cible avec les poches d’AMM est diminué 

de 0,03 g/kg/j soit un écart-cumulé diminué de 0,35 g/kg sur 14 jours. Dans le scénario le 

plus défavorable (borne haute de l’IC95) celui-ci est augmenté de 1 g/kg sur 14 jours alors 

que les apports moyen recommandés sont au maximum de 7g/kg/j, ce qui est négligeable 

sur le plan clinique.  

Enfin pour les apports sodés, l’écart moyen à la cible avec les poches d’AMM est diminué 

de 0,05 mmol/kg/j soit un écart-cumulé diminué de 0,11 mmol/kg sur 14 jours. Dans le 

scénario le plus défavorable (borne haute de l’IC95) celui-ci est augmenté de 0,26 

mmol/kg sur 14 jours, pour des apports recommandés de 4 à 6 mmol/kg/j, ce qui est 

négligeable sur le plan clinique.   

Au total, les apports nutritionnels apportés par les poches de nutrition parentérale avec 

AMM ne semblent pas inférieurs à ceux apportés par les poches de nutrition 

individualisées. L’analyse quotidienne met en évidence des écarts notamment sur les 

apports protidiques, néanmoins ces derniers restent acceptables par rapports aux apports 

recommandés (15) et la différence entre les deux groupes est négligeable sur le plan 

clinique. 

Cette étude a également permis d’évaluer l’impact du changement de politique de 

nutrition parentérale sur les paramètres nutritionnels et de vérifier que l’utilisation de 

poches avec AMM n’avaient pas d’impact négatif sur la croissance des enfants. On ne 

retrouve pas de différence significative entre les durées de nutrition parentérale qui sont 

d’environ 15 jours dans les deux populations. Les prises en charge en nutrition entérale 

semblent similaires avec des délais à la mise en place d’un enrichissement du lait 

maternel et une tolérance à l’augmentation des apports entéraux (délai à l’obtention 

d’une alimentation entérale de 50, 120 et 150 ml/kg/j) similaires. Le pourcentage de 

perte de poids de naissance était sensiblement le même d’une population à l’autre, la 

reprise du poids de naissance était significativement plus précoce dans la population 

alimentée par poche avec AMM.  

Notre étude n’a pas mis en évidence de différence significative concernant les paramètres 

de croissance à 36 SA et à la sortie. Cependant, dans les scénarios défavorables, la 

population avec AMM pourrait avoir un poids à 36 SA inférieur de 16 % par rapport à la 
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population I avec une différence de z score de 1,1. A la sortie, le scénario le plus 

défavorable montre une différence de z-score de 0,49 en défaveur de la population AMM, 

ce qui reste acceptable. Le poids brut est difficile à interpréter à la sortie, puisqu’il est à 

rapporter à des âges gestationnels différents. Pour les autres paramètres de croissance : 

taille, périmètre crânien et leurs z-scores respectifs, la différence entre les deux groupes 

reste négligeable avec notamment des différences de z-score inférieures à 0,5DS dans les 

scénarios les plus défavorables.  La comparaison des taux de retard de croissance extra-

utérin est difficile à réaliser au vu des intervalles de confiance très larges.  

Au total, dans notre étude, l’utilisation de poche avec AMM versus poche individualisée 

ne semble pas avoir d’impact négatif sur la croissance des enfants. 

A notre connaissance il n’y a pas eu d’étude de comparaison dans les mêmes conditions 

de prescriptions entre des poches avec AMM et des poches individualisées en France.  

En 2017, il a été décidé de changer les pratiques nutritionnelles au sein du service de 

néonatologie du Centre Hospitalier de Cherbourg afin de n’utiliser que des poches de 

nutrition parentérale avec AMM car elles sont plus pratiques d’utilisation et présentent 

de nombreux avantages : moindre risque infectieux, meilleure stabilité physico-chimique, 

diminution du risque d’erreurs de prescription et de réalisation, meilleure disponibilité 

(annexe 4).  Le risque infectieux lié à la nutrition parentérale est déjà important via son 

mode d’administration (cathéter central) (16) et sa composition, en particulier liée aux 

lipides (17).  Il peut être majoré lors de la fabrication des poches qui sont susceptibles 

d’être contaminées par des bactéries comme ce fut le cas à Chambery en 2013 (18). Les 

poches avec AMM présentent moins d’effets indésirables liés au risque infectieux que les 

poches individualisées fabriquées par une pharmacie hospitalière (19). En effet, pour la 

NP individualisée, comme pour toute préparation magistrale, son procédé de fabrication 

nécessite de nombreuses manipulations et est à risque à chaque étape de sa fabrication : 

conditionnement du personnel (gants, tenue stérile), changements de flacons etc. Un 

contrôle bactériologique sur les poches est bien réalisé mais son résultat n’est connu 

qu’au bout de 48 heures, donc bien après son administration aux nouveau-nés (20). 

Lapillonne et al. ont étudié la sécurité d’utilisation du PEDIAVEN NN1® et NN2® et ont 

montré que l’incidence d’effets indésirables était faible et était  souvent liée à un trouble 
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métabolique sur un débit trop important de perfusion par exemple (21).  Les poches de 

nutrition parentérale avec AMM présentent également une bonne stabilité physico-

chimique. Par exemple, pour le Numetah G13 E, des études de stabilité des mélanges ont 

été réalisées et ont montré une stabilité pendant 7 jours entre 2°C et 8°C, suivis de 48 

heures à 30°C (22). Selon Lombardi et al., les poches de NP individualisées semblaient 

moins stables sur le plan physico-chimique (23). Leur stabilité ne peut pas être contrôlée 

avant administration, puisqu’il serait nécessaire de le réaliser sur chaque préparation 

magistrale, ce qui est impossible en pratique. Les poches à AMM ont également 

l’avantage d’être disponible 7 jours sur 7 et 24 heures sur 24 et ont une longue durée de 

conservation, ce qui permet la mise en place d’une nutrition parentérale adaptée 

précocement après la naissance. Elles présentent également un avantage en termes de 

sécurité des prescriptions. En effet, leur composition fixe permet de simplifier et de 

limiter les erreurs liées à la  prescription et à la réalisation des poches En effet, le seul 

élément qui varie étant le débit de la perfusion administré à l’enfant. Contrairement aux 

poches de NP individualisées, il n’y a également pas de perte de temps ou de risque 

d’erreur dans la vérification effectuée par le pharmacien pour chaque poche. Il est par 

ailleurs prouvé que l’utilisation de logiciels de prescription sécurisés limite le risque 

d’erreurs de prescription (24).  

Les poches de NP avec AMM présentent néanmoins des inconvénients. La principale 

limitation de l’utilisation des poches avec AMM dans la littérature est la nécessité 

d’ajouter des nutriments afin de respecter les recommandations émises par l’ESPGHAN 

(15,25), notamment en ce qui concerne les apports phospho-calciques. Dans notre étude, 

ils n’ont pas pu être évalués par manque de données. Cela aurait été intéressant au vu du 

taux d’hypophosphorémie assez important que présentent nos nouveau-nés prématurés 

et leurs conséquences connues (tolérance glucidique, sepsis…)(26). Il est donc nécessaire 

de façon quasi systématique de supplémenter les poches avec AMM (27,28). L’ajout de 

nutriments dans les poches de nutrition favorise le risque infectieux (8), de même que les 

ajouts en Y..  Enfin il est à noter également que les poches avec AMM peuvent présenter 

des troubles ioniques comme ce fut le cas avec le Numetah G13% E qui a vu son AMM 

supprimée en décembre 2013 à la suite de cas d’hypermagnésémie. La teneur en 

magnésium a été réduite et correspond dorénavant aux nouvelles recommandations (29). 
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De plus, le coût semble supérieur lors de l’utilisation d’une poche avec AMM plutôt que 

lorsque la poche est fabriqué par la pharmacie hospitalière (30).  

Notre étude présente des limites. Certaines informations étaient manquantes. Nous 

n’avons en particulier pas pu étudier les apports phospho-calciques reçus par les 

nouveau-nés. Par ailleurs, notre étude manque de puissance. En effet, on retrouve des 

différences notables entre les deux populations, sans obtention de significativité, 

notamment sur les critères nutritionnels (durée de NPE, rapidité d’avancement de la 

nutrition entérale). 

Les résultats de notre étude sont en adéquation avec les dernières recommandations de 

la Haute Autorité de Santé (HAS) de 2018, qui préconisent l’utilisation de poche avec 

AMM en priorité (8). Ces recommandations précisent également qu’il faut éviter de faire 

des ajouts dans les poches de nutrition parentérale. En deuxième intention, il est 

recommandé d’utiliser des préparations hospitalières, c’est-à-dire des poches 

standardisées sans supplémentation. En 3e choix, est recommandée l’utilisation de 

préparations magistrales réalisées en pharmacie hospitalière : poches avec AMM avec 

supplémentations dans la poche, poches standardisées avec supplémentations dans la 

poche ou poches individualisées. Cependant, en l’absence de pharmacie hospitalière, il 

est possible en 4e intention d’utiliser un mélange avec AMM, avec au maximum trois 

supplémentations en dérivation. Il serait intéressant d’étudier l’utilisation des dérivations 

en Y dans notre service et de vérifier que leur prescription et leur administration sont 

sécurisées. 
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Conclusion  

Dans notre étude NUTRIPAR, les apports nutritionnels apportés par les poches de 

nutrition parentérale avec AMM ne semblent pas inférieurs à ceux apportés par les 

poches de nutrition individualisées. Il n’a pas été mis en évidence d’impact négatif, sur la 

croissance des nouveau-nés secondaire, à ce changement de pratique. 

Cette étude a permis de vérifier que l’utilisation de ces poches avec AMM ne portait pas 

préjudice aux nouveau-nés hospitalisés dans notre service de réanimation néonatale du 

Centre Hospitalier du Cotentin et de poursuivre sereinement leur utilisation.  

Il serait intéressant de vérifier que les apports reçus par les nouveau-nés via les poches 

avec AMM sont toujours en adéquation avec les recommandations nutritionnelles en 

vigueur en 2022 et d’étudier l’utilisation d’ajouts de supplémentation en Y, afin de 

sécuriser cette pratique lors de l’utilisation des poches avec AMM.  

Conflit d’intérêts : 

Le Docteur Anne-Sophie PAGES a été rémunérée par la société Baxter à l’occasion d’une présentation 

orale lors d’un congrès de nutrition parentérale néonatale (ICAN Neonatology).  
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Résumé  
 

Introduction : 

Des apports nutritionnels insuffisants sont délétères à long terme chez les nouveau-nés prématurés.  
Même si la voie entérale est toujours privilégiée, elle peut être insuffisante et nécessiter la 
prescription de nutrition parentérale. Nous avons décidé en 2017 de modifier nos pratiques et de 
remplacer les poches de nutrition individualisées par des poches avec AMM. 

Objectifs : 

L’objectif principal de l’étude est de vérifier que les apports nutritionnels apportés par les poches de 

nutrition parentérale avec AMM ne sont pas inférieurs à ceux apportés par les poches de nutrition 

individualisées et qu’ils étaient en accord avec les recommandations nutritionnelles de l’époque. 

L’objectif secondaire était de vérifier que les paramètres de nutrition et la croissance de la 

population alimentée par poche avec AMM n’étaient pas inférieurs à celle alimentée par poche 

individualisée. 

Méthodes : 

Nous avons comparé une population I de nouveau-nés prématurés nés en 2016 et bénéficiant d’une 
nutrition parentérale individualisée et une population A d’enfants nés en 2017 et bénéficiant d’une 
nutrition parentérale avec AMM. Les apports nutritionnels reçus par ces deux populations ont été 
analysés de J1 à J14, à J21 et à J28 et comparés aux apports recommandés en vigueur. Nous avons 
également comparé la croissance de ces deux populations et les paramètres nutritionnels. 

Résultats : 

Les deux populations étaient comparables. L’étude a mis en évidence une différence statistiquement 
significative en ce qui concerne les écarts cumulés moyens par rapport aux recommandations pour 
les apports en énergies (p<0,001) et en protéines (p=0,018). Ces différences sont négligeables sur le 
plan clinique. Pour ce qui concerne la croissance et les paramètres de nutritions il n’est pas retrouvé 
de différence significative entre les deux populations hormis pour la reprise du poids de naissance 
qui semble plus précoce dans la population A (p=0,046).  

Conclusion : 

Dans notre étude, les apports nutritionnels apportés par les poches de nutrition parentérale avec 

AMM ne semblent pas inférieurs à ceux apportés par les poches de nutrition individualisées. Il n’est 

pas montré non plus d’infériorité quant à la croissance ou aux paramètres de nutritions des nouveau-

nés bénéficiant d’une nutrition parentérale avec AMM.  

 ots-clés : Nutrition parentérale, néonatologie, croissance, paramètres nutritionnels.   
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Annexe 1 : protocole de nutrition parentérale 

au CH de Cherbourg en vigueur en 2016-2017 
Calories 
 
Objectifs :  - 110 à 130 kcal/kg/j. 
 - Dépasser 80 kcal/kg/j le plus vite possible. 
  - Croissance après J15 de vie : 20 g/kg/j. 
Protéines 
 
Pertes protidiques naturelles élevées : 0,8 à 2 g/kg/j. 
 
Objectif : après J5, rapport calories/protéines = 25-30 kcal/g de protéines. 
 
  J0 : 2 à 2,5 g/kg/j. 
  Jours suivants :  augmenter de 1 g par kg et par jour. 
  Maximum : 4 g/kg/j pour < 33 SA et 3,5 g/kg/j pour > 33 SA. 
 

 Eutrophe Hypotrophe 

< 29 SA 3,8-4,2 4-4,5 

< 33 SA 3,4-3,6 3,8-4,2 

< 36 SA 2,5 3 

A terme 1,5-2 2-2,5 

 
 
Lipides 
 
Représente 25 à 40 % des calories non protéiques en nutrition parentérale exclusive. 
  J0  1- 2 g/kg/j. 
  Jours suivants, augmenter de   1 g par kg et par jour. 
  Le maximum des apports lipidiques par voie PARENTERALE est de 3 g/kg/j. 
 
NB : Mais on peut monter jusqu’à 7 g/kg/j de lipides en alimentation totale (entérale et 
parentérale) grâce à l’apport entérale mieux métabolisé. 
 
Carnitine 
 
Supplémentation systématique dès J1 : 10-20 mg/kg/jour. 
 
Glucose 
 
Représente 60 à 75 % des calories non protéiques. 
 
  J0  8 g/kg/j. 
  Les jours suivants, augmenter de  1 à 2 g par kg et par jour selon tolérance. 
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  Maximum  18 g/kg/j. 
 
Surveillance de la glycémie capillaire à partir de 12 g/kg/j (surtout si RCIU). 
Surveiller la glycosurie : un dépassement du seuil rénal entraîne une fuite hydrique et une 
perte de poids. 
En cas d’hyperglycémie > 2 g/L, diminuer les apports de sucre jusqu’à 12 g/kg/j maximum 3 
jours. Si elle persiste, débuter une insulinothérapie. Utilisation de l’insuline rapide IVCL pour 
permettre un apport calorique suffisant et une bonne croissance (insuline = hormone de 
croissance principale jusqu’à2 ans). 
 
Apports hydriques 
 
Apports hydriques quotidiens à adapter selon poids quotidien (en ml). 

 
 
Apports hydriques à majorer de 20 ml/kg/j en cas de photothérapie (sauf système LED) ou 
de perte de poids importante (> 10 %). 
 
Electrolytes 
 
Na+  à ajuster selon le poids et la natrémie 4 - 6 mmol/kg/j. 
NB : la première cause d’hypernatrémie est le manque d’eau. 
 
K+  à débuter après le début de la diurèse. 
  à J1 2 - 4 mmol/kg/j. 
 
Ca+ 90 -100 mg/kg/j. 
Cible Calcémie : 2,0 - 2,8 mmol/L. 
 
Phosphore     0 à j0     puis  80 - 90 mg/kg/j. 
Cible Phosphorémie = 1,8 - 3 mmol/L. 
 
Rapport à respecter :  Ca/Ph  1,0-1.2 
 

 J0 J1 J2 J3 ≥J4 

Calcium (mg/kg/j) 30 50 70 90 100 

Phosphore (mg/kg/j) 30 40 60 70 80-90 

 j0 j1 j2/j3 j4 j5 J8 

Prématurés < 1 000 g 80-90 100-110 120-130 140-150 160-170 180-200 

Prématurés > 1000 g 60-80 80-100 100-120 120-140 140-160 160-200 

AC < 28 SA 90 110 130 150 170 190 

AC 28-30 SA 80 100 120 140 160 180 

AC 30-32 SA 70 90 110 130 150 170 
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Annexe 2 : questionnaire standardisé de 

recueilles des données  
Nom :      Prénom :     DN :     / /

  M / F 

La grossesse :  

Mère :  DN :     / / âge :    Poids :    Taille : 

Grossesse :   unique / multiple 

Pré-éclampsie :     Oui  Non    NR     

Corticothérapie anténatale :   Oui  Non  NR 

La naissance 

AG :   SA +  j  RCIU :   Oui  Non   

Poids :       Taille     PC 

APGAR à 5 min :         

Hospitalisation 

Infection néonatale précoce :   Oui Non NR  Sepsis tardif  :  Oui Non

 NR  

CAP :   Oui Non NR    MMH :   Oui Non

 NR  

HIV gde III-IV  Oui Non NR    LPV :  Oui Non

 NR 

ECUN >2  Oui Non NR    ROP>2 :  Oui Non

 NR 

DBP 28 j  Oui Non NR    Cortico :  Oui Non

 NR 

Insulinothérapie :  Oui Non NR 

Durée assistance respiratoire :    j   durée O2 :   j 

Durée hospitalisation :     j 
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36 SA :      Poids   Taille   PC 

   

Sortie :  AG :  SA+  Poids    Taille   PC 

Nutrition 

Date d’introduction de la NE :      j de vie 

Durée de NPE :        j de vie 

Date d’enrichissement      j de vie 

Date obtention de l’autonomie alimentaire :    jde vie =   SA 

Nadir du poids :   g    % perte de poids max :  

Date de reprise du Pn :  
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Annexe 3 : information murale recueil de 

données  
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Annexe 4 : avantages et inconvénients des 

différentes poches de nutritions parentérales 
 

 
 
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-06/argu_np_neonat_2018-06-
28_11-20-17_917.pdf 
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l'honneur et de la probité dans l'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins 

gratuits à l'indigent et n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon travail. 

Admis dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe ; ma 

langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne servira pas à 
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pères. 
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Résumé et mots clés :  

Introduction : 

Des apports nutritionnels insuffisants ou non sont délétères à long terme chez les nouveau-nés 
prématurés.  Même si la voie entérale est toujours privilégiée, elle peut être insuffisante et 
nécessiter la prescription de nutrition parentérale. Nous avons décidé en 2017 de modifier nos 
pratiques et de remplacer les poches de nutrition individualisées par des poches avec AMM. 

Objectifs : 

L’objectif principal de l’étude est de vérifier que les apports nutritionnels apportés par les poches de 

nutrition parentérale avec AMM ne sont pas inférieurs à ceux apportés par les poches de nutrition 

individualisées et qu’ils étaient en accord avec les recommandations nutritionnelles de l’époque. 

L’objectif secondaire était de vérifier que les paramètres de nutrition et la croissance de la 

population alimentée par poche avec AMM n’étaient pas inférieurs à celle alimentée par poche 

individualisée. 

Méthodes : 

Nous avons comparé une population I de nouveau-nés prématurés nés en 2016 et bénéficiant d’une 
nutrition parentérale individualisée et une population A d’enfants nés en 2017 et bénéficiant d’une 
nutrition parentérale avec AMM. Les apports nutritionnels reçus par ces deux populations ont été 
analysé de J1 à J14, à J21 et à J28 et comparés aux apports recommandés à l’époque. Nous avons 
également comparé la croissance de ces deux populations et les paramètres nutritionnels 
notamment l’administration et la tolérance de la nutrition entérale.  

Résultats : 

Les deux populations étaient comparables. L’étude a mis en évidence une différence statistiquement 
significative en ce qui concerne les écarts cumulés moyens par rapport aux recommandations pour 
les apports en énergies (p<0,001) et en protéines (p=0,018). Ces différences sont négligeables sur le 
plan clinique. Pour ce qui concerne la croissance et les paramètres de nutritions il n’est pas retrouvé 
de différence significative entre les deux populations hormis pour la reprise du poids de naissance 
qui semble plus précoce dans la population A (p=0,046).  

Conclusion : 

Dans notre étude, les apports nutritionnels apportés par les poches de nutrition parentérale avec 

AMM ne semblent pas inférieurs à ceux apportés par les poches de nutrition individualisées. Il n’est 

pas montré non plus d’infériorité quant à la croissance ou aux paramètres de nutritions des 

nouveaux nés bénéficiant d’une nutrition parentérale avec AMM.  

 ots-clés : Nutrition parentérale, néonatologie, RCEU, croissance, paramètres nutritionnels.   

 


