A Etude de stabilité d’'une formulation de nutrition parentérale
G=RPAC standardisée destinée aux nouveau-nés prématurés
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[ Matériel et méthodes |

Actuellement Développement | v' Préparation hospitaliére : composition et Objectif e n=5
Préparations « & la carte » de d’une formulation stabilité contrdlées et disponibles 24h/24 Etudier la stabilité « Conservation 2-8°C
nutrition parentérale (NP) pour | fde NP standardisée si naissance de notre + Conditionnement : poches
les nouveau-nés prématurés de binaire (glucides, |v* Adaptée aux besoins spécifiques des NNP formulation de souples éthylvinylacétate 15 ;7 114 128 = M1 157 = M2
réanimation (NNP) acides aminés) v' En accord avec recommandations HAS NP standardisée monocouches
Résultats Examen Couleur, limpidité, homogénéité
. i . TR I visuel Particules visibles (Pharmacopée européenne (PE) 2.9.20)
JO J1 J7 J14 128 =M1 J57 = M2 .
pH (PE 2.2.3 par pH-metre)
Couleur, Absence de Homogeéne Homogéne Parametres o o, . .
limpidité, changement Homogéne jaune limpide ambrée clair ambrée chimiques Dosage indirect glucose (PE 2.9.6 par spectroscopie d’absorption visible)
homogénéité limpide foncée Dosage Na*, K*, Mg2+/ Ca2* (PE2.9.6 par ICP-AES)
Ps.rst.fiﬂses AR Absence Psi’:ii;:’e:ss Particules non visibles (PE 2.9.19 par blocage de la lumiére)
Parametres 4 Osmolalité (PE 2.2.35 par abaissement du point cryoscopique)
pH 46 5,04 (<0,01) 5/04(20,05) 5.09(20,01) 5/06(+0,01) >00(20,01) 455 (£0.01) physiques Spectre d’absorption visible de la solution 400-800nm (PE 2.2.25)
Glucose . . .
= (mmol/L) Parametres chimiques Paramétres physiques
— 740 r 1200 Spectres d’absorption visible (400-800nm B
Na* (mmol/L) o—o L 14 1600 pect! P ( )
K+ L Variation 710 r 1180 e .
(o) <10% P L 1160
o0 i E T ch td Non
Mg2*(mmol/L) m = 1200 [ 140 - g - conforme
~ 650 L 10& % 1000 L 1120 g spectre a M2 / '
CaZ(mmol/L) 3 620 3 o L 1100 2 a M2
<25/mL g L8 §; > 800 o 4
g £25/m = 4 9 - 1080 @ : e = T : -
5 £ 2 particules g 5% 3 ° 600 | Nonconforme 3 g 5 -
= 2 %b de taille S <o r 6 3 < aM2 Ty 1060 3 10 157 =Mm2 -
S= 210pm © 3:3-_—!: —o— Y = B 400 L 1040 3.
cE 530 r4— G &1 . . .
o 8= <3/mlL 200 - 1020 Discussion - conclusion |
2 g el 500 -2 0 - 1000 > Formulation stable pendant les 28 premiers j tre 2°C et 8°C
3 N d>e taille 0 7 14 21 28 35 42 49 56 0 7 14 21 28 35 42 49 56 ormulation stable pendant les 28 premiers jours entre 2% €t o
225um Temps (jours) remps (iours) » MAIS changement de couleur et apparition de particules au-dela
?ﬁﬁj‘g Viq%t_f/"” —®—Glucose —@—Na K «=@==Particules >10um  ==@== Particules >25um A compléter par une étude complémentaire de la stabilité microbiologique et de la
- &—Mg M === 0smolalité stabilité des acides aminés et vitamines (en cours)
Les valeurs sont exprimées en moyenne * écart-type




