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Introduction

La nutrition parentérale (NP) est une technique complexe, risquée et colteuse qui consiste en
administration d’'un mélange nutritif par voie veineuse. La prescription et le suivi d'une NP
nécessite lintervention et la coordination de nombreuses professions médicales et
paramédicales. L’administration de la NP repose sur de nombreux protocoles spécifiques afin

de limiter les risques liés a son utilisation.

Lorsqu'elle est indiquée et prescrite selon les recommandations, la NP permet de prévenir ou
corriger un stade de dénutrition. Cependant, il s'avere que les pratiques en terme de
prescription et d’'usage sont trés hétérogénes sur I'ensemble du territoire. Bien qu’il existe peu
de données concernant les pratiques de terrain en NP, de récentes études suggérent un
mésusage de ce support dés lors que le patient n’est pas pris en charge par un centre expert.
Il en résulte la survenue de complications évitables notamment concernant une inadéquation

entre les apports de la NP et les besoins du patient.

Y

Au-dela de l'usage hospitalier, cette problématique s’étend également a la Nutrition
Parentérale a Domicile (NPAD), notamment du fait de la méconnaissance des produits par les

pharmaciens de ville, méme si la délivrance de tels médicaments demeure rare.

Ce travail s’articule en deux grandes parties. La premiére est une description des généralités
concernant la NP, abordant les indications du traitement, les données épidémiologiques, les
modalités d’administration et les produits utilisés. La seconde est un descriptif des étapes de

la création d’un outil numérique d’aide a la prescription de la NP.

L’objectif final de ce travail est de proposer un outil numérique dont I'objectif est de fiabiliser
et simplifier 'usage de la nutrition parentérale. En s’adressant a 'ensemble des professionnels
de santé, notre ambition est de réduire I'apparition des complications métaboliques liées a un

mésusage de la NP.
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I. La nutrition parentérale

1.1. Généralités

I.1.1. Définitions

La nutrition parentérale (NP) est un traitement qui s’inscrit dans I'assistance nutritionnelle avec
la nutrition entérale. L’objectif thérapeutique de ces techniques est de compenser une
défaillance nutritive, la nutrition étant une des fonctions vitales de I'organisme. La défaillance
gue I'on souhaite corriger peut étre partielle ou totale, temporaire ou définitive, nécessitant

parfois la poursuite de I'assistance nutritionnelle a domicile pendant une longue période.

Plus précisément, la NP est un traitement nutritionnel qui consiste en I'administration de
nutriments par toute autre voie que digestive, généralement par voie veineuse :
macronutriments (glucides, lipides et protéines), micronutriments (électrolytes, oligoéléments

et vitamines) et eau.

Il s’agit d’'une technique de nutrition risquée du fait de ses nombreuses complications possibles

(métaboliques, infectieuses et mécaniques), difficile & mettre en place et colteuse (1).

Ainsi, la NP peut étre employée de fagon exclusive ou mixte, si elle est associée, et complete
une alimentation orale ou une nutrition entérale. La NP peut étre de courte, moyenne ou longue
durée. Une NP de plus de 12 semaines est considérée comme NP de longue durée. La NP
doit systématiquement initi€ée en hospitalisation, mais peut étre poursuivie au domicile du
malade si la situation I'impose et le permet. Dans ce cas, ses indications, modalités de
prescription, de délivrance et de surveillance sont encadrées en France par 'arrété ministériel
du 16 juin 2014 (2), complété par I'arrété ministériel du 16 avril 2016 (3) et la note d’information
de la Direction Générale de l'offre de soins du 29 janvier 2020 relative a la labellisation des

centres de NP a domicile (4).

Les produits utilisés en NP sont des médicaments, selon I'article L.5111-1 du Code de la Santé

Publique (5). On distingue alors :

¢ Des mélanges nutritifs industriels et standardisés disposant d’'une Autorisation de Mise

sur le Marché (AMM) : les spécialités pharmaceutiques.

¢ Des mélanges personnalisés, Selon La Formule (SLF), sur mesure, fagconnées en unité
de production hospitaliere par une Pharmacie a Usage Interne (PUI) ou par des
fagonniers privés. Ces préparations représentent le traitement de références des
patients sous NP de longue durée dans le cadre d’une insuffisance intestinale
chronique, et sont utilisées lorsque les compositions qualitative et quantitative des

spécialités existantes ne peuvent satisfaire les besoins du patient (2).
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I.1.2. Stratégie d’assistance nutritionnelle graduée

Différentes sociétés savantes, en particulier la Société Francophone de Nutrition Clinique et
de Métabolisme (SFNCM), ont établi des recommandations sur la prise en charge de la
dénutrition en hiérarchisant les différentes techniques de renutrition constituant la stratégie de
prise en charge nutritionnelle. Ainsi, la prise en charge nutritionnelle d’'un sujet dénutri ou a
risque de dénutrition doit s’envisager selon une stratégie graduée, illustrée dans la figure ci-

dessous (6).

Evaluation de I'état nutritionnel

+ Evaluation des besoins protéino-énergétiques
+ Evaluation des ingesta

v

Pas de dénutrition Dénutrition sévére
- - ) 2 -

Ingesta < 2/3 besoins
ou EVA<7/10

Ingesta = besoins

ou EVA =7/10 ou EVA < 7/10

ou EVA =7/10

| Ingesta = 2/3 besoins

{ Ingesta = 2/3 besoins }

v

Poids Alimentation enrichie Tube digestif

1 fois/semaine et/ou CNO fonctionnel
Reeévaluation
1 fois/semaine

4 v L X
* Prise de poids * Prise de poids échec
* Ingesta = besoins * Ingesta < besoins e (2L iy heemm———————— .’ . Ll .
«EVA > 7/10 «EVA < 7/10 Nutrition entérale Nutrition parentérale
Poursuite Duree previsible Duree previsible Courte duree Toutes durées
alimentation enrichie <4 semaines > 4 semaines <10 jours VVCH
et/ou CNO Sonde nasale Gastro- ou jéjunostomie VVP*

EVA : échelle visuelle ou verbale analogique — CNO : Compléments Nutritionnels Oraux — VPP : Voie
Veineuse Périphérique — VVC : voie veineuse centrale

* Permet rarement de couvrir la totalité des besoins énergétiques

**Sauf PICC (peripherally inserted central catheter) durée d’utilisation limitée a 6 mois

Figure 1 : Arbre décisionnel du soin nutritionnel

Il est ainsi recommandé de de privilégier la voie orale avec des conseils hygiéno-diététiques
adaptés lorsque cela est possible et lorsque I'état nutritionnel n’est pas trop altéré. Ensuite,
une complémentation nutritionnelle orale doit étre étudiée avant de proposer une nutrition

artificielle (7).
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En cas de recours a la nutrition artificielle, la Nutrition Entérale (NE), c'est a dire I'administration

de mélange nutritif & I'aide d'une sonde directement dans le tube digestif, doit toujours étre

préférée ala NP. Ceci est d0 au fait que la nutrition entérale est plus physiologique, plus facile

a mettre en place et a surveiller, bien moins onéreuse et moins a risque de complications.

On note également que quelle que soit la méthode envisagée pour pallier I'altération de I'état

nutritionnel d'un patient, un traitement de la (ou les) cause(s) de la dénutrition doit

systématiquement étre instauré en paralléle lorsque la cela est possible (7).

La figure suivante synthétise les différentes étapes de la prise en charge nutritionnelle graduée

d’'un patient dénutri, les niveaux de risque et de colts associés et les personnels impliqués

dans le suivi.

Alimentation
orale

—

-
e Peu risquée

e |nitiation et
suivi au
domicile par
le médecin
généraliste
possible

® Peu colteuse

~

Nutrition
entérale

—

-

® Risques
faibles

e Modérément
colteuse

e Prescription
hospitaliere

e Suivi
spécialisé

-

J

Nutrition
parentérale

-

® Risques
élevés

e Trés colteuse

e Precription
hospitaliere

e Suivi tres
spécialisé

Figure 2 : Stratégie de prise en charge nutritionnelle graduée

On peut finalement résumer les objectifs thérapeutiques de la NP de la fagon suivante (8):

o Prévention de I'apparition et/ou de 'aggravation d’un état de dénutrition ;

e Prévention des complications liées & un état de dénutrition ;

e Réduction de la mortalité imputable a la dénutrition ou aux complications associées ;

e Assurer la couverture des besoins énergétiques, protéiques, hydriques et en

micronutriments de facon sécurisée et en maintenant la qualité de vie du patient.
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I.1.3. Indications

La NP est indiquée chez les patients présentant une insuffisance intestinale avérée rendant la
nutrition orale et/ou entérale insuffisante voire impossible (7). Ce traitement peut étre indiqué
si les autres techniques de nutrition ont été inefficaces, mal tolérées ou simplement refusées

par le patient (9).

La NP n’est indiquée que lorsque lintestin n’est pas fonctionnel et, en pratique, dans les

situations suivantes :

¢ Insuffisance intestinale chronique en rapport avec :
o Un syndrome du gréle court (< 200 cm chez I'adulte et 80 cm chez 'enfant) ;
o Un trouble de la motricité intestinale ;
o Une occlusion intestinale chronique ;
o Une fistule a haut-débit ;
o Une entéropathie étendue ;

o Echec d’'une nutrition entérale bien expliquée et bien conduite.

e Le patient refuse les autres techniques de renutrition. Ceci constitue une indication de

la NP uniquement si le patient a bien été informé par un personnel compétent.
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Indications de la nutrition parentérale

Non-indications de la nutrition
entérale

Syndrome du gréle court (10):

= |nfarctus / infarcissement
mésentériques

= Entérite radique

= Maladie de Crohn
Chirurgie carcinologique
Pseudo-obstruction intestinale chronique

Fistule grélique a haut débit

Contre-indications de la nutrition
entérale

Occlusion intestinale  extrinséque  ou
intrinséque non-candidate & une endoprothése

Abceés a point de départ digestif

Impossibilité de mise en ceuvre
de la nutrition entérale

Refus d’un malade préalablement informé par
un personnel expert et convaincu

Mauvaise tolérance de la
nutrition entérale

Pneumopathie d’inhalation

Diarrhée sévere

Tableau 1 : Indications de la nutrition parentérale
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1.1.4. Contre-indications

Les cas ou la NP est contre-indiquée sont les suivants (7,9) :
e Le tube digestif est utilisable (nutrition par voie orale ou entérale possible) ;
e Ladurée prévue pour la prise en charge nutritionnelle est de moins de 7 jours ;
e Le patient refuse ce traitement ;

e L’état du patient ne permet pas la mise en place de fagon sécurisée, par exemple en

cas de troubles comportementaux ou de troubles neurocognitifs séveres.

Il existe également des contre-indications relatives telles que linsuffisance cardiaque et
l'insuffisance rénale, en lien avec le risque de déséquilibre hydro-sodique imputable a la
perfusion. Un traitement adapté et le suivi par une équipe expérimentée permet cependant la

mise en place sécurisée d’une nutrition parentérale (11).

Enfin, en sus des contre-indications précédemment listées, certaines situations rendent
impossible la mise en place d’'une NP hors établissement de soins, c’est-a-dire au domicile du
patient (NPAD) (8) :

e NP réalisée sur une voie veineuse périphérique ;
e NP pour une durée présumée inférieure a 14 jours ;

e Patients dont I'environnement ou les conditions de vie au domicile ne permettent pas

de réaliser le NP de facon sécuritaire ;

e Patients présentant des troubles métaboliques nécessitant un réajustement pluri-
hebdomadaire de la NP ;

e Patients ayant une survie prévisible inférieure a trois mois et chez lesquels il n’y a pas

de bénéfice escompté de ce support nutritionnel ;
e Enfants dont les parents ne peuvent assurer les soins et/ou la surveillance ;

e Nourrissons de moins de trois mois.
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[.1.5. Epidémiologie

Les données épidémiologiques concernant la NP et la NPAD sont globalement peu connues
et peu précises. Il est impossible a ce jour de préciser des données chiffrées sur le recours de
la NP en établissement de soins. Toutefois, une étude réalisée par la SFNCM a l'aide de la
Caisse Nationale de I'Assurance Maladie, publiée en 2019, a permis d’estimer le recours a la
nutrition artificielle a domicile pour 'année 2017 (12,13). En utilisant les codes de la Liste des
Prestations et Produits (LPP), les auteurs sont parvenus a estimer l'incidence et la prévalence
globale et par tranche d’age (0 a 4 ans, 5 a 14 ans, 15 a 39 ans, 40 a 64 ans, et plus de 65
ans) de la nutrition artificielle a domicile en France. De plus, ces données ont pu étre
rapportées aux données des Affections de Longue Durée (ALD), ce qui a permis la répartition
en 5 groupes : cancers, affections neurologiques, Maladies Inflammatoires Chroniques de

I'Intestin (MICI), insuffisance d’organe et autres.

Ainsi, chez I'adulte de plus de quinze ans, l'incidence était de 20,8 nouveaux patients en NPAD
pour 100 000 habitants, la prévalence globale de 26,0 patients et la prévalence de NPAD de
longue durée (supérieure a 12 semaines) de 6,0 patients pris en charge pour 100 000
habitants en 2017. La classe principale de pathologies a l'origine de la NPAD chez I'adulte
était le cancer (77,5%) mais les MICI représentaient la seconde cause de NPAD (23 %) dans
la tranche d’age de 15 a 39 ans. Chez I'enfant, I'incidence était de 0,7 nouveaux patients pour
100 000 habitants et la prévalence de 2,6 patients (prévalence globale) et 2,1 patients (NPAD
de longue durée) pris en charge pour 100 000 habitants en 2017. La classe principale de
pathologies a 'origine de la NPAD chez I'enfant correspondait a des ALD hors liste.

Au total et aprés projection de ces chiffres sur la totalité de la population francaise, les auteurs
estimaient que 14 340 patients avaient été pris en charge en NPAD en 2017. Parmi eux, 250
enfants et 3 290 adultes ont été suivis pour une durée supérieure a douze semaines, ces deux

populations étant pris en charge exclusivement par des centres labellisés de NPAD.

Ces données ont permis de disposer de chiffres plus précis. lls se sont par ailleurs avérés
significativement supérieurs aux estimations approximatives dont la SFNCM disposait
antérieurement. Aussi, les auteurs évoquaient une utilisation probablement excessive de la
NP, alors qu’elle devrait étre réservée a I'insuffisance intestinale, et en conséquence une sous-
utilisation de la NE.

Cette constatation interroge sur le respect des indications de la NP et de la NPAD, la qualité
des prescriptions en rapport et de la délivrance des produits de NP, ainsi que I'importance de
disposer de données épidémiologiques précises dans le cadre du bon usage de la nutrition

artificielle.
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I.1.6. Mise en place de la NP et parcours de soin

La réussite de la NP nécessite une prise en charge du patient multidisciplinaire et pluri
professionnelle dans un parcours de soins organisé en accord avec la réglementation et les
recommandations de bonnes pratiques. La priorité, pour ce soin a haut risque, est de le réaliser
de facon sécuritaire (8). De ce fait, dés I'hospitalisation initiale, le patient et son entourage, le
cas échéant, doivent recevoir une information globale portant sur sa maladie, le projet
thérapeutique nutritionnel et l'organisation du traitement nutritionnel. Une éducation
thérapeutique du patient doit étre formalisée dans la mesure du possible et selon les capacités
du patient. Cette éducation comporte une information claire sur les soins de cathéter, les regles
d’administration de la NP, les mesures de surveillance, le dépistage des complications et la
conduite a tenir en rapport. L’éducation thérapeutique, débutée a I'hdpital, doit étre poursuivie
a domicile par les infirmiéres libérales et les infirmiers coordinateurs du prestataire. Son but
est de favoriser 'adhésion du patient au traitement, de le rassurer, de réduire le risque de
complications, d’améliorer la qualité de la vie et d’éviter I'hospitalisation (14). Lors de la sortie
au domicile, organisée et coordonnée par le médecin prescripteur et son équipe, le patient a
le libre choix de son PSDM (Prestataire de Services et Distributeur de Matériels), de son
infirmier libéral, de son médecin traitant et de son pharmacien (2). A domicile, la tenue d’'un
carnet de suivi, délivré par le PSDM, qui contient les coordonnées de I'ensemble des
intervenants, permet une étroite coopération et communication entre les différents partenaires
de santé ainsi que le suivi du patient (15). Cette coordination, entre acteurs hospitaliers et de

ville, est essentielle au bon déroulement de la NPAD.
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1. Consultation
initiale

2. Hospitalisation

3. Retour a domicile

4. Suivi de la NPAD

5. Gestion des
complications

*Consultation médecin expert en nutrition

«Evaluation du recours a la NP et choix de la voie
d'abord

sInformation / implication du patient

*Pose de la voie d'abord veineux

Initation de la NP

*Adaptation des apports

*Surveillance de la tolérance et des complications

Information / Education du patient et de son
entourage

*Préparation de la sortie avec équipe pluri-
disciplinaire

*Prévention contre la dénutrition

«Eviter com,plications et hospitalisation non-
programmée

sAméliorer la qualité de vie et maintient & domicile

Education du patient / entourage

*Respect des procédures de soin (risques liés au
cathéter)

*Surveillance et communication
interprofessionnelle (complications nutritives)

*Implication du patient (auto-soin)

*Hospitalisation possible si nécesaire

Figure 3 : Schéma du parcours de soin en NPAD (9)
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1.1.6.1. Bilan initial

La mise en place d’'une NP devrait en théorie imposer un bilan initial systématique par un

médecin expert (8). Ce bilan initial a plusieurs objectifs :

Confirmer ou poser lindication de la NP : ceci nécessite alors une bonne

connaissance de I'état du systéme digestif du patient.

o La défaillance digestive (16), si elle existe, doit étre caractérisée selon les

critéres suivants :

Organique Fonctionnelle Carcinose péritonéale en
occlusion chronique

Tube digestif raccourci, Nausées et vomissements La NP est alors indiquée

mugueuse pathologigue, non contrdlés par des seulement si la tumeur est
troubles moteurs, fibrose et | traitements médicamenteux. contrélée ou non-invasive

entéropathie exsudative

sévere.

Tableau 2 : Critéres de défaillance digestive
o Aussi, les comorbidités et I'espérance de vie du patient sont prépondérantes
dans lindication d’'une NP. L'espérance de vie doit étre supérieure a plusieurs

semaines.

Evaluer les possibilités d’'usage de la NP : le médecin expert en charge de la
consultation initiale doit évaluer I'état nutritionnel du patient ainsi que les troubles
nutritionnels et les comorbidités associées. Un compte rendu devra étre adressé au
médecin traitant. On note également que I'indication d’'une NP doit impérativement tenir
compte du contexte médico-social du patient. Une fois I'indication posée, il s’agira de
choisir, a bon escient, la voie d’abord en recherchant les limites et contre-indications

techniques de I'administration de la NP.

Education thérapeutique du patient : il s’agit d'informer clairement le patient et son
entourage concernant la nécessité de la mise en place du traitement, les voies d’abords
envisagées et la durée prévue, les modalités techniques d’administration et enfin la

possibilité de poursuivre la NP au domicile du patient.

Organisation du traitement : des consultations spécialisées seront a prévoir en
regard du choix de I'abord veineux ainsi qu'une hospitalisation pour la pose de I'abord

veineux.
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[.1.6.2. Couvrir les besoins nutritionnels de I’adulte

Les apports totaux, en considérant d’éventuels apports oraux, doivent correspondre aux
recommandations nutritionnelles de la population (RNP) (17) tout en tenant compte de la
specificité du patient. La tranche d’age, le sexe et la (ou les) pathologie(s) du patient devront
étre considérés. Dans certains cas, notamment si le patient est sévérement dénutri, les apports
devront étre augmentés progressivement pour éviter un Syndrome de Renutrition Inapproprié
(SRI) (18).

La technique de référence pour estimer les besoins énergétiques d’un patient est la
calorimétrie indirecte. En cas d’'impossibilité on utilisera les équations de Harris & Benedict
(Annexe 1) pour estimer la dépense énergétique au repos (DER) en appliquant un facteur

correctif en fonction de la pathologie et de I'activité du patient. (Annexe 2)

Concernant le poids du patient, on utilise le poids réel chez un sujet non obése et un poids

ajusté chez I'obése (Annexe 3).

Le tableau ci-dessous résume les apports en macronutriments et micronutriments

recommandés (16, 17, 18) :

Macronutriments

e Energie: 20 a 35 Kcal/kg/j, sans dépasser 40 Kcal/kg/j

e Glucides : 3 a 5 g/kg/j, sans dépasser 5,5 g/kg/j. lls doivent représenter environ 55%
des apports énergétiques totaux.

e Lipides: 0,5a1,5g/kg/j, sans dépasser 1,5 g/kg/j. lls doivent représenter 35 a 40% des
apports énergétiques totaux.

e Protéines: 0,8 a 1,5 g/kg/j, limités a 0,6 g/kg/j en cas d’insuffisance rénale et a 1 g/kg/j
chez le patient de plus de 70 ans.

Micronutriments

Vitamines & oligo-éléments : Electrolytes :

e Les apports doivent atteindre les RNP | ¢ Les apports doivent se faire selon les
(17). Selon les cas (initiation, carences pertes et les résultats des bilans
profondes ...) on peut rechercher deux a biologiques.

trois fois les apports recommandés.

Eau

¢ Onrecommande 30 a 40 mL/kg/j, a adapter selon les pertes et la pathologie. La diurése
doit étre supérieure a 1 litre par jour.

Tableau 3 : Apports nutritionnels recommandés
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I.1.6.

3. Modalités d’administration

Il existe différentes possibilités d’administrer la NP selon son caractére exclusif ou non, et le

type

de voie d’abord vasculaire utilisé.

La NP peut étre exclusive, si elle couvre l'intégralité des besoins du patient, ou complémentaire

si elle vient suppléer un apport oral et/ou entérale insuffisant (20). La NP peut également étre

administrée de facon continue ou cyclique au cours du nycthémere (21) :

La NP en continu consiste a perfuser la solution nutritive sur 24 heures sans

interruption. 1l s’agit du mode d’administration habituel pour le patient instable de

réanimation. Elle assure une délivrance continue des nutriments en évitant les troubles

de la glycémie et une meilleure répartition des apports hydriques.

La NP cyclique consiste a perfuser les nutriments sur une durée plus courte,

généralement la nuit (22). Dans ce cas, la durée de perfusion dépend du profil du

patient et de la composition de la poche. Ce mode d’administration permet au patient

de conserver une activité physique diurne et favorise la réadaptation et la vie sociale.

Il est de ce fait le plus souvent utilisé lors de la NPAD.

La NP peut étre administrée selon deux voies d’abord : périphérique et centrale. Leurs

caractéristiques principales sont détaillées dans le tableau suivant (23).

Abord veineux périphérique

Abord veineux central

Implantation sur une veine du bras.

Assez peu utilisée, pour une courte
durée (inférieure a 10 jours) (2).

Interdite a domicile (2).

Implique ['utilisation de mélanges de
faible osmolarité (< 800 mOsmol/L) (7) :

les mélanges nutritifs utilisés sont donc
énergétiguement moins riches.

Les besoins énergétiques ne sont alors
généralement pas entierement couverts.

Technique transitoire.

Moins de complications mécaniques et
moins onéreux (24).

Implantation
supérieur.

sur le systéme cave

Technique la plus employée.

Permet [l'utilisation de mélanges dont
losmolarité est plus élevée. Par
conséquent les mélanges utilisés sont
potentiellement plus riches.

Permet la couverture de I'ensemble des
besoins nutritionnels des patients

Utilisable en NP temporaire ou en NP de
longue durée?.

Nécessite des protocoles et du matériel
spécifiqgue pour lutter contre le risque
infectieux (25).

Tableau 4 : Tableau comparatif des abords veineux utilisés en NP

1 En fonction de la durée prévue d’une NP, le matériel et les techniques utilisées different. Ce point
sera abordé en 1.1.6.3.1.2 Choix du cathéter.

Mathieu DUBOIS | Thése d’exercice | Université de Limoges | 2023

Licence CC BY-NC-ND 3.0

28



1.1.6.3.1. Systéme de perfusion

1.1.6.3.1.1. Matériel utilisé

Indépendamment de l'accés vasculaire et de la poche de mélange nutritif, I'administration

d’'une NP nécessite le recours a du matériel spécifique (23):

Une poche de nutriment et d’éventuels adjuvants : correspondant aux apports de
nutriments que I'on souhaite administrer au patient. Ceux-ci seront détaillés dans la

partie 1.2. Produits.

Une pompe de perfusion : permettant de programmer un débit de perfusion constant.
Ce dispositif doit présenter une autonomie suffisante et un systeme d’alarme afin
d’alerter la fin de la perfusion, la décharge de la pompe ou encore une éventuelle

obstruction de cathéter (25).

Une tubulure adaptée : la tubulure n’est pas spécifique a la NP. On recommande de
les remplacer toutes les 72 a 96 heures si les mélanges sont exempts de lipides et 24

heures dans le cas inverse.

Pansement et fixation du cathéter : qui est un élément majeur de sa longévité. On
utilise alors un cathéter manchonné, fixé en interne, pour éviter sa migration. On pose
ensuite un pansement occlusif et stérile afin de prévenir le risque infectieux. Il est
possible d’utiliser des pansements avec une gaze stérile en cas de saignement lors de
la pose du site. On recommande, par la suite, I'utilisation d’'un pansement stérile, semi-

perméable et transparent afin de surveiller le point d’insertion.

La figure suivante présente une ligne de perfusion d’'une poche de nutriments.

Poche de Nutriments

+ vitamines et oligo-éléments

Régulateur de débit électrique

m— + Tubulure adaptée

Pansement sur abord vasculaire

019,
(Cathéter)

Figure 4 : Matériel utilisé pour I'administration d'une NP
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1.1.6.3.1.2. Choix du cathéter
Précédemment, nous avons vu les principales caractéristiques de I'abord veineux périphérique
et central. |l s’agit maintenant d’exposer les critéres de choix utilisés lors de la consultation

initiale et durant le suivi du malade.

La qualité de 'abord vasculaire, tenant compte du type de cathéter, de son lieu d'implantation,
de sa technique de mise en place et des procédures d’asepsie est un élément déterminant de
la tolérance et de la longévité de la NP (23). Le type de cathéter utilisé dépend du caractére
temporaire ou durable de la NP et du profil du patient. Le plus souvent, les cathéters mono-
lumiéres sont favorisés en regard des risques infectieux et thrombotiques (25). Cependant,
dans certaines situations, on peut également utiliser des cathéters multi-lumiéres afin de
laisser une voie exclusive a la NP et de pouvoir administrer d’éventuels autres traitement

médicamenteux en dérivation.
En NP temporaire, différents types de cathéter centraux peuvent étre utilisés (26):

o Cathéter central a émergence cutanée, non tunnelisé, mono, bi ou tri lumiére, avec
abord vasculaire sous clavier ou jugulaire interne. La NP doit étre perfusée dans une
lumiére exclusivement dédiée a celle-ci, a I'exclusion de tout autre médicament ou

soluté qui pourrait altérer le mélange infusé avec risque de précipités.

e Cathéter central a insertion périphérique (PICC), mono, bi ou tri lumiére, avec abord le
plus souvent via la veine brachiale. Il peut étre proposé chaque fois que la durée de
perfusion doit dépasser 6 jours (27). Le PICC est fréquemment utilisé en premiéere
intention, ou en relai d’un cathéter central classique, pour des nutritions de courte a

moyenne durée : 8 jours a 5 mois (28).

La NP de longue durée telle que la NPAD impose la mise en place d’accés vasculaire
répondant a des impératifs particuliers, permettant de réaliser la NP dans des conditions

sécuritaires hors établissement de soins.
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Trois types d’abords vasculaires sont généralement utilisés pour la NP de longue durée (23,
29):

e Les cathéters centraux a émergence cutanée de longue durée, tunnelisés, le plus

souvent manchonnés ;

e Les Cathéters a Chambre Implantable (CCI) ;

e LesPICC.
Courte
— . — PICC
< 3 mois
L Moyenne ____ PICC, Cathéter
Durée prévisible de | 3 4 6 mois tunnélisé ou CCI
la NP
4 perfusionsou _ Cathéter tunnélisé ou
moins par semaine CCl
B Longue
> 6 mois

Plus de 4 perfusions

par semaine Cathéter tunnelisé

PICC : Cathéter central & Insertion Périphérique

CCI : Cathéter a Chambre Implantable

Figure 5 : Arbre décisionnel du choix du cathéter selon 29
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Le tableau suivant expose les caractéristiques des trois types de cathéters utilisés en NP :

Type de f . , -
g r risti Pr ion Avan Inconvénien
cathéter Caracteérist ques ecautions antages convenients
Silicone ou polyuréthane
. Plus petit diamétre
Cathéter .p Pansement
., | Embout externe avec possible Peut rester en
tunnelisé | | . . .
. émergence cutanée . place plusieurs Modification du
a embout Monolumiére ) .
+/- clamp S années schéma corporel
externe NS conseillé
+/- fixation fil
+/- manchon
Composé de 2 parties :
- Baoitier (titane ou résine) o Douleurllors de
i Peu visible la ponction
- Membrane en silicone, e
accessible par aiguille de Ne pas utiliser pour | sécurisé Avantage perdu
CClI Huber sécurisée, plus de 4_perfusions Pas de si_aig,uille
. . 3 par semaine laissée en place
completement implanté pansement
lorsque non utilisé .
sous la peau q Infection plus
i . difficile & traiter
Cathéter en silicone
Fixation de 'émergence par Diminution d
pansement adhésif ou fils _|m|nu 'PT es Risque de
PICC Possibilité de NP rsques alapose | ihrombose
Petit diameétre supérieure a 6 mois (limité par le

Généralement monolumiére

Retrait facile

diametre faible)

PICC : Cathéter Central a Insertion Périphérique

CCI : Cathéter a Chambre Implantable

Tableau 5 : principales caractéristiques des cathéters utilisés en NP (23, 28)
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1.1.6.4. Nutrition Parentérale A Domicile

La NPAD consiste a réaliser 'administration d’'un mélange nutritif hors établissement de soins.

Les indications et les modalités d’administration de la NPAD sont définis par I'arrété du 16 juin

2014 portant inscription des pompes externes programmables et prestations associées pour

NPAD (2).

Les principales spécificités de réalisation la NPAD sont synthétisées dans le tableau

suivant (8,30,31) :

La NPAD doit étre :

Débutée en hospitalisation
Envisagée au domicile si le patient est équipé d’'un accés vasculaire

Indications adapté a la NPAD
e Poursuivie au domicile dés que le patient est stable : NP bien tolérée,
besoins estimés atteints
e Encadrée par un centre expert au-dela de 12 semaines
La NPAD ne doit pas étre réalisée :
e Sur voie veineuse périphérique
e Pour une durée inférieure a 14 jours
e Chez les patients dont les troubles du comportement rendent la
technique difficile
Contre- o Chez les patients présentant des troubles métaboliques et nécessitant
Indications un réajustement pluri hebdomadaire de la NP ;

Chez les patients ayant une survie prévisible inférieure a 3 mois et chez
lesquels il 'y a pas de bénéfice escompté

Chez des enfants dont les parents ne peuvent assurer les soins et/ou
la surveillance

Chez les nourrissons de moins de 3 mois

Voies d’abord

La NPAD est administrée par un cathéter veineux central :

Soit par abord périphérique : PICC
Soit par abord central : cathéter externe tunnelisé, cathéter a chambre
implantable

Mode
d’administration

La NPAD est perfusée :

Obligatoirement avec une pompe programmable avec alarme

Soit en mode cycliqgue nocturne, soit cyclique diurne ou plus
exceptionnellement en continu. Le choix se fera en tenant compte de
I'état général du patient et le respect de la qualité de vie du patient

NPAD : Nutrition parentérale & domicile

Tableau 6 : Principales spécificités de la NPAD
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La prise en charge de la NPAD par I'assurance maladie est totale. Elle est inscrite a la liste

des produits et prestations remboursables (LPPR) depuis le 16 juin 2014 (2).

La NPAD peut se faire :

Soit dans le cadre d’une Hospitalisation A Domicile (HAD), si le patient nécessite des

soins et une surveillance spécifique autres que ceux de la NP ;

Soit en dehors de toute HAD, via lintervention d’'un Prestataire de Services et
Distributeur de Matériels (PSDM) : la NPAD est alors organisée selon larrété
ministériel du 16 juin 2014 relatif & la NPAD (2).

Lors de la mise en place de la NPAD, le prescripteur doit établir 4 types d’'ordonnances (25):

Une ordonnance a destination de I'officine de ville comportant la dénomination du ou

des mélanges nutritifs et des micronutriments ;

Une ordonnance destinée au PSDM comportant les forfaits de prestation, le type de

pompe souhaitée et les dispositifs médicaux consommables ;

Une ordonnance destinée a linfirmier libéral comportant la dénomination des soins a
réaliser (préparation de la poche nutritive, branchement, débranchement, pansement
et entretien de I'abord vasculaire), le type et la fréquence des surveillances cliniques

et biologiques ;

Une ordonnance destinée au laboratoire, pour analyse des prélévements sanguins ou

urinaires de routine, ou d’urgence (hémocultures).

Le PSDM, en concertation avec le médecin prescripteur et I'infirmier chargé des soins, adapte

les consommables et accessoires nécessaires.
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I.1.6.5. Surveillance

Les sources de complications sont fréquentes en NP et induisent des colts supplémentaires
(25). La plupart de ces complications peuvent étre évitées par une bonne maitrise des
procédures et dépistées par une surveillance rigoureuse. Indépendamment du dépistage des
complications, la surveillance de la NP permet d’évaluer la compliance au traitement, son
efficacité et sa tolérance. Afin d’'intégrer tous ces paramétres, une évaluation initiale doit étre
pratiqguée avant que la NP ne débute (8,23). Cette évaluation permet de réaliser un état des
lieux du statut nutritionnel du patient, du retentissement des troubles nutritionnels, des
comorbidités associées, de I'indication de la NP et de la possibilité de NPAD, de déterminer la

voie d’abord et d’apprécier les besoins spécifiques du patient (32).

La surveillance clinique et biologique doit étre réalisée par I'IDE et le médecin en structure
hospitaliére, avec la participation active du patient. A ce titre, certains paramétres cliniques
sont surveillés quotidiennement tels que les signes de désordre hydroélectrolytiques, l'intégrité
de la voie d’abord ou encore le poids du patient. De plus, la surveillance biologique intégre
des mesures glycémiques, des ionogrammes sanguins afin d’ajuster les apports en
électrolytes, des mesures de la triglycéridémie. On peut également s’appuyer sur des bilans
hépatiques, le suivi de I'état nutritionnel ou avoir recours a d’autres techniques (échographie

hépatique, dosage des vitamines et des oligoéléments en cas de NP de longue durée).

Au domicile, la surveillance doit étre réalisée par le patient dans la mesure de ses possibilités
et de ces capacités, les Infirmiers(eres) Diplémés d’Etat (IDE) libérales, le PSDM, le médecin
prescripteur, et le médecin traitant (8,33). Aussi, il existe certains signes évocateurs de
complications que le patient peut suivre tels que la fievre, une rougeur voire un cedéme ou
une douleur prés du cathéter, des myalgies, des céphalées ou encore des

nausées/vomissements ainsi qu’une altération de 'état général (34).
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Le tableau suivant propose une synthése des bilans biologiques a réaliser tout au long de la

NP (32) :

En début de traitement

NPAD au long cours

Bilan lipidique :
cholestérol, triglycérides ...

Dosage des triglycérides une
a deux fois par semaine

Bilan protéique :
albumine, protéine C-
réactive, transthyrétine,
ferritine ...

Bilan glucidique

Toutesles6 a8h puisla?2
fois par semaine

Bilan hépatique :
transaminases, gamma
GT, phosphatases
alcalines, bilirubine, taux
de prothrombine ...

1 fois par semaine

lonogramme sanguin
(urinaire si possible) :
sodium, potassium,
chlorures et bicarbonates

1 a 2 fois par semaine

NFS, plaguettes

1 fois par semaine

Phosphore, calcium et
magnésium

1 fois par semaine

Tous les 3 & 6 mois selon
I'évolution du patient et de sa
maladie

Dosage des vitamines

Dosage des oligo-
éléments : zinc, cuivre
sélénium

Tous les 6 mois a 1 an en dehors en tout contexte spécifique

Dosage du manganese et
de I'aluminium

1 a 2 fois par an en cas de
NPAD > 2 ans

Tableau 7 : Bilans biologiques au cours de la nutrition parentérale.
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Ce travail ne détaille pas I'ensemble des complications en rapport avec la NP. Néanmoins,
afin de contextualiser la nécessité de la création d’'un outil d’aide a la prescription de NP, il est
important de comprendre qu'une prescription inadaptée de NP peut étre source de

complications métaboliques majeures dont voici quelques exemples (25) :

o Un apport lipidique trop élevé est source de complications hépatiques a moyen et long

terme, pouvant évoluer vers la stéatose et la cirrhose ;

¢ Un apport glucidiqgue non adapté ou un débit de perfusion trop élevé peut entrainer une

hyperglycémie ;

e Un apport volémique inadapté peut étre source de surcharge hydrosodée, ou au
contraire, un apport trop bas de déshydratation.
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I.2. Produits utilisés en NP

L’'objectif de la NP est d’apporter les nutriments nécessaires au bon fonctionnement de
'organisme. A la différence des apports oraux classiques, les produits administrés doivent étre

apyrogenes et stériles compte tenu de la voie d’administration.

[.2.1. Mélanges nutritifs

Les solutions ou émulsions destinées a étre administrées en NP sont appelées mélanges

nutritifs. Ces produits sont répartis en plusieurs catégories selon le procédé de fabrication (35).

Ainsi, un mélange nutritif fabriqué a I’hépital sous la responsabilité d’'un pharmacien hospitalier,
extemporanément, conformément a une prescription et destiné a un seul patient rentre dans

la catégorie des préparations magistrales.

En revanche, un mélange nutritif préparé a I'avance et sous forme de lots et destinés a
plusieurs malades selon une formule standardisée est défini comme une préparation

hospitaliére.

Enfin, le mélange nutritif peut aussi étre fabriqué par l'industrie. Alors, une Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM) est nécessaire pour sa commercialisation et sa distribution. Ces
produits entrent dans la législation des spécialités pharmaceutiques.

De plus, on observe une seconde classification selon la composition du mélange nutritif :

e Les poches binaires : ce sont des poches bi compartimentées contenant une solution
de glucides et une solution d’acides aminés. Leur utilisation en alternance avec les

poches ternaires permet notamment de réduire les apports lipidiques sur la semaine.

e Les poches ternaires : Ce sont des poches tri-compartimentées comme suit : acides
aminés et électrolytes; glucose; lipides. Leur composition qualitative varie
relativement peu selon les gammes. On note également que certaines gammes
proposent une poche avec ou sans électrolyte. Alors, la mention « E » indique la
présence d’électrolytes, un parameétre important dont il faudra tenir compte pour la

supplémentation.
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Le choix du mélange tient compte de I'état clinique du patient et des mélanges disponibles

dans I'établissement ainsi que des éventuels délais de fabrication et de sous-traitance.
En premiere intention, les spécialités industrielles sont privilégiées du fait de leur facilité
d’emploi (sécurité élevée, préte a l'usage).

En cas d’absence de spécialité adaptée aux besoins du patient, on aura recours aux mélanges
standardisés ou individualisés. Selon les circonstances, on favorise ces derniers dans les

situations cliniques instables.
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1.2.1.1. Solutés industriels

Ces mélanges sont les plus utilisés chez I'adulte en cas de NP pour une durée inférieure a 3
mois et ne relevant pas d'un centre expert. Leur fabrication est réalisée par lindustrie

pharmaceutique et doit se conformer aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF).

Actuellement, il existe trois fabricants de mélanges industriels : Baxter, BBraun et Fresenius-
Kabi. Chague gamme propose différents volumes de poche, allant de 500 mL & 2,5 L pour la
plupart, avec une concentration fixe pour chaque ingrédient spécifigue a chaque gamme
(Annexe 4).

On note également que la composition se limite aux macronutriments, a I'eau et aux

électrolytes. Une supplémentation en vitamines et oligo-éléments est, de fait, indispensable.

Les solutés industriels devront étre reconstitués juste avant leur administration, en suivant les
regles d’hygiene et d’asepsie adaptées. Les consignes de reconstitution sont présentes dans
les Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) (Annexe 5), qgue nous pouvons retrouver
sur le Vidal, la base de données publique des médicaments ou encore la notice de la spécialité.

La compartimentation présente un intérét majeur : elle permet le stockage des solutés, sans

réfrigération pour une durée de conservation pouvant aller jusqu’a 4 semaines.

La proportion de lipides dans les poches citées ci-dessus n’étant pas adaptée chez les
prématurés et enfants en bas age, il existe des mélanges nutritifs spécifiques a leurs besoins.
Ces poches sont plus petites (500 a 1 000 mL) et ne sont pas disponibles en officine de ville
(Annexe 6).

Avantages Inconvénients

. . ., . mposition fixe ;
o Préparation standardisée selon les Compositio €

«Régles de Bonnes Pratiques de |° Nécessite une supplémentation

Fabrication des solutions injectables et systématique (absence de vitamine et

stériles » : oligo-élément, parfois d’électrolyte).

e Dossier AMM et contréle qualité ;

e Stabilité physico-chimique optimale ;

e Conservation moins contraignante :
température ambiante avant
reconstitution, DLU généralement autour

de 24 mois.

DLU : Date Limite d’Utilisation
Tableau 8 : Avantages et inconvénients des solutés industriels
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1.2.1.2. Mélanges individualisés

Les mélanges individualisés entrent dans la |égislation des préparations magistrales, définies
dans larticle L 5121-1 du Code de Santé Publique comme un « [...] médicament préparé
extemporanément en pharmacie selon une prescription destinée a un malade particulier [...]
» (36). Ces préparations permettent une adaptation quotidienne et individualisée de la
prescription en fonction des paramétres cliniques et biologiques. Ces mélanges individualisés
sont indiqués lorsqu’aucune spécialité pharmaceutique n’est disponible ou adaptée aux

besoins du malade.

Leur fabrication peut étre réalisée directement par la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI), par
des unités spécialisées en pharmacotechnie ou encore par des fagonniers sous-traitants (par
exemple Baxter-Faconnage). La fabrication de ce type de produit doit étre conforme aux BPF
(37), induisant notamment la réalisation dans une Zone d’Atmosphére Contrélée (ZAC) pour

répondre aux critéres de qualité microbiologique.

Avantages Inconvénients

o Composition flexible et individualisée ; * Risque derreur lors de la prescription

. ) L et/ou de la fabrication ;
e Limite le risque de complications

4 i e Fabrication ntraignante : mi n
métaboliques ; abrication contraignante se e

, . lace de l'assurance qualité, formation
e Adapté aux malades instables ; P g

. . . . du personnel, ZAC ;

e Supplémentation non nécessaire.

e Toutes les PUI ne sont pas habilitées ;

e Moins bonne sécurité microbiologique
car plus de manipulations ;

e Conservation contraignante : a I'abri de
la lumiere, entre 2 et 8°C ;

e DLU toujours < 15j

ZAC : Zone d’Atmosphére Contrélé
PUI : Pharmacie a Usage Intérieur
DLU : Date Limite d’Utilisation

Tableau 9 : Avantages et inconvénients des mélanges individualisés
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1.2.1.3. Mélanges standardisés

Certaines préparations peuvent étre produites en séries standardisées destinées a un groupe
de patients, s'il n’existe pas de spécialités pharmaceutiques adaptées. Ces derniéres seront
alors utilisées dans les situations cliniques plus stables, ne nécessitant pas un ajustement

quotidien. Elles sont considérées comme des préparations hospitaliéres (36).

Il s’agit donc de poches préparées a I'avance, dont la formule est prédéfinie a 'avance. Elles
peuvent étre destinées a un ou plusieurs patients. Contrairement aux préparations
magistrales, une prescription médicale n’est pas préalable a la préparation hospitaliere. Les

prescriptions sont alors standardisées pour un groupe de patients.

En pratique, ces poches couvrent I'entiéreté des besoins nutritionnels du groupe de patients
pour lequel elles ont été congues. Elles sont utilisées s'’il N’y a pas de spécialité ni de mélange

individualisé disponible.

Leur fabrication est également assurée par les PUI, les unités spécialisées en
pharmacotechnie et les fagonniers sous-traitants, conformément aux BPF. La composition de
ses mélanges varie sensiblement d’'un établissement a l'autre du fait de l'absence de
recommandations nationales. Les unités de fabrications s’appuient alors sur les

recommandations des sociétés savantes.

Avantages Inconvénients

« Ajustement possible et plus rapide e Toutes les PUI ne sont pas habilitées ;

qu'avec un mélange industriel ; e Fabrication contraignante: mise en

. ., . | I ran lité, formation
e Fabrication standardisée en série ; place de l'assurance qualité, formatio

e Simplifie et homogénéise la pratique ; du personnel, ZAC ;

. . o ¢ Conservation contraignante : a I'abris de
e Limite le risque de complications

métaboliques (apport lipidique ajustable) la lumiere, entre 2 et 8°C,

et infectieuse (moins de manipulations * DLUtoujours < 15

gue les mélanges individualisés)

ZAC : Zone d’Atmosphére Contrélé
PUI : Pharmacie a Usage Intérieur
DLU : Date Limite d’Utilisation

Tableau 10 : Avantages et inconvénients des mélanges standardisés
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[.2.2. Composition mélanges nutritifs

I.2.2.1. Solution glucidique

Les solutions glucidigues des mélanges nutritifs utilisés en NP sont systématiquement
composées d’eau et de glucose. Toutefois, leur concentration varie selon les fabricants et les

gammes.

Avec les lipides, le glucose contribue le plus a la couverture des besoins énergétiques du

patient.

De plus, il est la principale substance influencant 'osmolarité du mélange, compte tenu de sa
présence en grande quantité. Par conséquent, la concentration dans le mélange sera

déterminante pour la voie d’administration du soluté source (35) :

e Pour les voies veineuses périphériques, on recommande d’administrer des solutions

dont 'osmolarité est inférieure & 850 mOsmol/L.

e Pour la voie veineuse centrale, les solutions administrées ont une osmolarité

supérieure a 850 mOsmol/L.

On note également que I'apport maximal toléré par un organisme adulte est de 4 mg/kg/min,

ce qui correspond a la capacité d’oxydation du foie.

Des solutions de glucose sont également disponibles en tant qu’adjuvant en NP. Ces solutions
existent en concentration variable, allant de 2,5% (100 Kcal/L) a 70% (2880 Kcal/L).
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1.2.2.2. Solution d’Acides Aminés

Un apport adapté en acides aminés est primordial car ils interviennent dans la synthése
protéigue et dans de nombreux métabolismes: réle structural, réponse immunitaire
(anticorps), transport de I'oxygéne (hémoglobine) ou encore dans la digestion (enzymes

digestives).

Les solutions d’acides aminés des poches industrielles contiennent tous les acides aminés
essentiels : histidine, isoleucine, leucine, lysine, méthionine, phénylalanine, thréonine,

tryptophane et valine.

Les acides aminés semi-essentiels et non essentiels peuvent étre présents dans des quantités

variables.

Il existe également des solution d’acides aminés destinés a la supplémentation en NP (Annexe
7). Leur composition différe tant sur le plan quantitatif (concentration en acides aminés) que
qualitatif (répartition). On note que la composition des solutions d’acides aminés destinées a
la NP pédiatrique est différente compte tenu des besoins spécifiques de la population
pédiatrique.
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1.2.2.3. Emulsion lipidique

Le principal intérét des lipides dans les mélanges nutritifs destinés a la NP est d’augmenter
les apports énergétiques sans avoir & augmenter les apports en glucose, au risque de saturer

les capacités métaboliques de 'organisme.

Dans les poches, on retrouve les lipides sous forme d’émulsion « huile dans eau ». Leur
composition en acides gras est variable. En effet, dans les premiers produits de NP, les
émulsions lipidiques étaient exclusivement composées d’huile de soja. Cependant, elles sont
susceptibles d’entraver les capacités immunitaires des patients, notamment a cause d’'une

teneur élevée en acide linoléique (38).

BN

Par conséquent, on leur préfére actuellement de nouvelles formulations, a base de
triglycérides a chaine moyenne, d’huile d’olive ou encore d’huile de poisson. Elles ont une

meilleure tolérance et un retentissement plus faible sur le systéme immunitaire.

Les acides gras assurent un triple role : énergétique (leur oxydation libére 9 Kcal/g), structurel
(composant de la membrane cellulaire et des tissus nerveux) et fonctionnel (synthése des

hormones stéroidiennes).

L’apport lipidique devra tenir compte de la composition qualitative et quantitative du mélange
et/ou des adjuvants. Pour rappel, si les apports lipidiques excédent 1,5 g/kg/j, le patient est

exposé a un risque de toxicité élevée.

Des émulsions de supplémentation sont également disponibles pour les acides gras telles que
I'Intralipide® (Annexe 7).
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I.2.3. Produits de supplémentation

Au-dela des produits de supplémentation concernant les macronutriments cités
précédemment, il existe de nombreux autre produits destinés a compléter 'apport nutritionnel
en NP (Annexe 7).

[.2.3.1. Vitamines et oligo-éléments

La supplémentation en vitamines et oligo-éléments est obligatoire (39). La stabilité de tous les
mélanges nutritifs industriels aprés ajout de ces micronutriments est validée pour certaines
spécialités.

Vitamines : les trois spécialités suivantes sont utilisables avec les mélanges ternaires et

binaires chez I'adulte et les enfants de plus de 11 ans.
o Cernevit® : contient toutes les vitamines sauf la vitamine K.

o Soluvit® : contient toutes les vitamines hydrosolubles (vitamine C et vitamines du
groupe B).

o Vitalipide® : contient toutes les vitamines liposolubles (vitamines A, D, E et K).

Les spécialités Soluvit® et Vitalipide® doivent étre systématiquement associées du fait de leur

complémentarité.

Aussi, certaines vitamines peuvent étre prescrites en plus pour combler des besoins
spécifigues, en cas de carence par exemple. Alors, une vérification de leur compatibilité

s’impose. Elle est réalisée par le pharmacien référent du centre.

Oligo-éléments : on trouve 3 spécialités apportant les 9 principaux oligo-éléments permettant
de répondre aux apports recommandeés : Nutryelt®, Suppliven® et Tracutil®. Aussi, on note
I'existence de 2 spécialités pédiatriques : Junimin® (ne contient pas de fer) et Aguettant®
Oligo-éléments pédiatriques.

Bien que I'on observe une certaine variation de composition, un flacon d’'un de ces produits
couvre les besoins journaliers normaux. En revanche, la couverture de besoins spécifiques

sera assurée par des ampoules spécifiques dédiées a un oligo-élément.
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1.2.3.2. Electrolytes

Les solutés nutritifs disponible en ville contiennent déja tous des électrolytes. Par conséquent,

une supplémentation n'est pas nécessaire la plupart du temps. Compte tenu des risques de

complications relatifs a un apport inapproprié en électrolytes, toute supplémentation en

électrolytes doit se limiter a un besoin documenté et étre conforme au résumé des

caractéristiques du produit. A ce titre, seul les laboratoires Baxter proposent des

recommandations sur les ajouts possibles en électrolytes. Pour les spécialités des laboratoires

Fresenius-Kabi, ces recommandations peuvent étre fournies a la demande de ['utilisateur. En

revanche pour les spécialités de laboratoire BBraun, aucune recommandation n’est proposée.

Ainsi, le choix de la spécialité doit se faire en regard de la supplémentation en électrolytes

envisagée.

A linstar des vitamines, il existe plusieurs spécialités concernant la supplémentation en

électrolytes, présentées dans le tableau ci-dessous (39):

Electrolyte | Concentration Volume Forme Remboursement
Sodium 10 ou 20% 5,10et20 mL | Ampoule de NaCl Non remboursé
Potassium 10 ou 20% 5,10et20 mL | Ampoule de KCI Non remboursé
Calcium 10% 10 mL Ampoule de gluconate | Non remboursé

de calcium
Le chlorure de calcium n’est jamais utilisé car il majore le risque de précipitation
phosphocalcique.
Magnésium | 12% 10 mL Sulfate de magnésium | Remboursé
(Spasmag®)
Le sulfate de magnésium 10 et 15% (10 et 20 mL) ainsi que le chlorure de
magnésium ne sont pas remboursés.
Phosphore 0,66 mM/mL 10 mL Ampoule de glucose-1- | Remboursé

phosphate (Phocytan®)

Le phosphate dipotassique n’est jamais utilisé car il majore le risque de précipitation

phosphocalcique.

Tableau 11 : Solutions d'électrolytes disponibles en NP
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1.2.3.3. Autres supplémentations

Face au risque de déstabilisation des mélanges nutritifs, la supplémentation est interdite pour
les macronutriments et I'eau. Pour convenir aux besoins hydriques, [I'éventuelle
supplémentation hydrosodée devra se faire en dérivation de la poche nutritive avec une

solution appropriée (NaCl 0,9% le plus souvent).
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[.2.4. Stabilité et compatibilité des produits

Les produits utilisés en NP ont une composition complexe. Les nombreux composants des
mélanges pouvant interagir entre eux, la stabilité de ces produits constitue un parametre

primordial a prendre en compte afin d’administrer les produits en toute sécurité.

1.2.4.1. Stabilité physique

Certaines interactions entre les composants des mélanges nutritifs peuvent entrainer la

formation de précipités ou encore la déstabilisation de I'émulsion lipidique.

Formation de précipités :

Le phénoméne de précipitation est connu et redouté en NP, notamment & cause des

complications qu’il peut entrainer (40).

Ce phénoméne peut apparaitre dans les mélanges dont les concentrations en ions calcium et
phosphates sont élevées. On parle alors de précipitation phosphocalcique (41). Cependant,

d’autres facteurs favorisants la formation de précipités sont a prendre en compte tels que (42):

e UnpH élevé;

Une faible concentration en acides aminés ;

e Une faible concentration en glucose ;

e Une température trop élevée lors de la conservation ;
e Un temps de conservation trop long ;

o L’utilisation de sels de calcium et de phosphates inorganiques.

Aussi, il existe un risque de précipitation entre certains oligo-éléments, les phosphates ainsi

gue les acides aminés, bien que ce phénomeéne soit encore peu documenté (41,43).

Alors que la détection des précipités est relativement facile dans les mélanges binaires car
totalement translucides, elle devient plus compliquée pour les mélanges ternaires du fait de

leur opacité.
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Pour éviter l'injection d’un produit altéré au patient, il est alors recommandé de filtrer le

mélange en amont (23):
e 1,2a1,5um pour les poches ternaires
e 0,22 um pour les poches binaires

Cependant, le risque de précipitation en aval du filtre n’est pas a exclure.

Déstabilisation de I’émulsion :

Les émulsions lipidiques sont, par définition, thermodynamiquement instables. Elles
correspondent au mélange entre deux liquides non miscibles : I'un étant dispersé en fines
gouttelettes (phase dispersée) dans l'autre (phase dispersante) (44). On rappelle que les
émulsions des poches de nutrition sont de type « huile dans eau ».

Or, les gouttelettes dispersées ont tendance a fusionner afin de réduire leur énergie de
surface. La stabilité de I'émulsion est alors assurée par des adjuvants. Dans le cas des
mélanges nutritifs pour NP, on utilise de la lécithine de jaune d’ceuf. Ce mélange de
phospholipides confére une charge globale négative aux particules lipidiques entrainant ainsi

un phénomeéne de répulsion électrostatique entre les gouttelettes, évitant alors leur fusion.

La stabilité d’'une émulsion repose donc sur la force des charges de répulsion des gouttelettes

lipidiques, qui dépendent de plusieurs facteurs :

e Le potentiel zéta de la particule (soit la charge électrique qu'une particule acquiert

grace au nuage d’ions qui I'entourent) ;
e Lataille des particules ;

e Ladistance séparant les particules.
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A long terme, la déstabilisation de I'émulsion demeure inévitable a cause de différents facteurs
tels quele pH ou la présence délectrolytes. Dans un premier temps, on assiste a
I'agglomération progressive des globules lipidiques (floculation). Ensuite, les agrégats migrent
vers la surface de I'émulsion (crémage). Ces phénoménes réversibles peuvent étre corrigés
par une agitation modérée, redispersant ainsi la phase lipidique dans la phase aqueuse. La
floculation peut parfois étre suivie d’'une coalescence (augmentation de la taille des
gouttelettes lipidiques et diminution de leur nombre). Dans ce cas, la rupture de I'émulsion est
irréversible.

|_|see % €@
9°0 ° | — ~$—»

émulsion floculation cremage coalescence séparation
g de phase
Figure 6 : Déstabilisation d’'une émulsion
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[.2.4.2. Stabilité chimique
La stabilité chimique résulte de la dégradation irréversible des composants du mélange. Parmi
les composants a risque de dégradation on retrouve :

Le glucose : en présence d’acides aminés, le glucose risque d’étre dégradé selon la réaction
de Maillard (45,46). On obtient alors la formation de mélanoidine, a l'origine d’'une couleur
brun-jaune. La toxicité en voie parentérale des produits formés lors de cette réaction est pour

I’heure encore inconnue.

Les vitamines : elles sont les composants les plus sensibles du mélange. Certaines peuvent
notamment étre dégradées a cause de la lumiére (A, E, K, B2 et N6) (47). La vitamine C, quant

a elle, est susceptible d’étre dégradée par oxydation en présence d’oxygene (48).

Peroxydation lipidique : cette réaction consiste en I'oxydation des acides gras insaturés. Elle
se traduit par la formation de radicaux libres entrainant alors un stress oxydant, responsable

du vieillissement des cellules (49).

On note que certains facteurs influencent la peroxydation des lipides :

Facteurs favorables a la peroxydation Facteurs défavorables a la peroxydation

¢ Rayons UV e Présence de vitamine E

¢ |ons métalliques e Emulsion a base de triglycérides a
. chaine longue et moyenne, d’huile

* Oxygene d’olive.

e Température

Tableau 12 : Facteurs influengant la peroxydation des lipides

Les oligo-éléments : a linstar de certains paramétres environnementaux tels que la
température, ils peuvent agir comme catalyseur de certaines réactions, notamment dans la

dégradation des vitamines et la peroxydation lipidique.
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1.2.4.3. Administration concomitante de médicaments

L'administration concomitante d'une NP et de médicaments est assez courante d'une lors

d'une hospitalisation (50). Cependant cette pratique n'est pas sans risque.

Les médicaments injectables sont alors injectés sur la méme voie d’abord que celle utilisée
pour la nutrition, soit directement dans la poche nutritive (vitamines, oligo-éléments,
électrolytes principalement) soit en dérivation via un cathéter multi-lumiére. Dans ce dernier

cas, le temps de contact avec le mélange nutritif varie selon le type d’administration :
¢ Injection veineuse directe : quelques secondes a quelques minutes.

¢ Administration continue (via une pompe électrique) : quelques minutes a quelques

heures.

e Perfusion par gravité : quelques minutes a 1 heure.

Au-dela des interactions liées a la composition du mélange nutritif, le praticien devra
également se montrer vigilant en cas d’administration de principes actifs médicamenteux sur

la méme voie d’abord. Les conséquences indésirables peuvent étre multiples :
e Baisse de I'apport nutritionnel ;
e Obstruction du cathéter ;
e Formation de précipité ;

e Formation de globules graisseux.

L’administration de médicaments injectables au cours d’'une NP représente donc un risque
sérieux, que ce soit pour l'intégrité du mélange nutritionnel ou pour le principe actif (diminution

de la biodisponibilité, métabolites actifs ...).
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1.2.5. Recommandations des sociétés savantes

En regard des risques infectieux liés aux manipulations et a 'administration des produits, ainsi

que du risque d’altération de leur stabilité, différentes sociétés savantes ont établi des

recommandations de bonnes pratiques pour 'usage des poches nutritives.

En France, une recommandation actualisée en 2022 par la SFNCM est disponible pour

'ensemble des professionnelles de santé en établissement de soin comme a domicile (51).

On les retrouve dans le Guide des bonnes pratiques de nutrition artificielle & domicile.

Ces recommandations sont résumées dans le tableau suivant :

Stockage des
mélanges

Mélanges industriels : conservation dans un endroit propre et sec, a
température ambiante (maximum 25°C) et a l'abri de la lumiére dans leur
conditionnement secondaire. La durée avant péremption est supérieure a 1 an.

Mélanges «selon la formule» (standardisés ou individualisés):
conservation dans le conditionnement secondaire et dans un réfrigérateur, entre
+2 et +8°C, dédié, propre et régulierement controlé. Le transport doit respecter
la chaine du froid et assurer la tracabilité. Ces poches devront étre sorties au
moins 2 heures avant leur administration.

Produits de supplémentation : les flacons de vitamines et d’oligo-éléments
suivent les mémes régles de conservation que les mélanges industriels.

Contrble des

mélanges en

amont de la
perfusion

Mélanges industriels: date de péremption, intégrit¢ du suremballage,
indicateur d’'oxygéne conforme.

Mélanges « selon la formule » : identité du patient, intégrité compléte du
produit, aucun ajout ne doit étre réalisé dans la poche.

Préparation du
mélange

Assurée par une infirmiére formée et compétente et conformément a une
procédure établie par le centre prescripteur.

Le respect des conditions d’hygiéne et d’asepsie durant la manipulation et le
branchement sont primordiales. Aussi, la rupture des soudures et
’'homogénéisation devront se faire selon le RCP de la spécialité.

Enfin, I'ajout de vitamines et d’oligo-éléments doit étre réalisé avec deux
seringues différentes.

Un examen visuel final de la poche reconstituée s’impose avant son
administration, pour vérifier 'absence de particule ou de couleur inhabituelle.

Administration

Le débit de perfusion est augmenté et diminué par pallier pour éviter les troubles
glycémiques, et ne doit jamais dépasser le seuil indiqué dans le RCP.

Elle peut étre cyclique ou continue, nocturne ou diurne, mais ne doit jamais
dépasser 24h pour une méme poche.

En cas d’administration diurne, une protection opaque est nécessaire pour éviter
la photo-dégradation de certains nutriments.

Tableau 13 : Recommandations de bon usage des produits de NP
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I.3. Problématiques de terrain

En France, il n’existe pas de donnée précise de prévalence et d’incidence de la NP
hospitaliére. Concernant la NPAD, chez I'adulte de plus de quinze ans en 2017, l'incidence
était de 20,8 nouveaux patients pour 100 000 habitants et la prévalence de 26,0 patients
(prévalence globale) dont 6,0 patients (NPAD de plus de douze semaines) pris en charge pour
100 000 habitants (13). Ainsi, plus de 14 000 patients nécessiteraient une NPAD de longue
durée dont prés de 200 pour le territoire Limousin. Parmi les patients du territoire Limousin,
seule une cinquantaine bénéficie d’'un encadrement et d’un suivi en centre labellisé en NPAD.
D’aprés I'expérience des médecins de ce centre, les pratiques en NP sont trés disparates au
sein des différents établissements du territoire et les modalités de prescription des poches peu
ou mal connues. Ce constat semble s’appliquer a 'ensemble du territoire national, des lors
gue les patients ne sont pas encadrés par une équipe experte. Aussi, plusieurs auteurs ont
rapporté des erreurs fréquentes d’inadéquation entre les besoins de patients et les apports en
NP (52,53), ou encore des erreurs de procédure d’administration comme une inadaptation des
débits de perfusion (54). Ces problématiques exposent clairement les patients a des risques

de complications, soit par insuffisance, soit par excés d’apports.

La prescription d’'une poche de NP est complexe. Cette prescription doit étre adaptée a la
situation clinique du patient et a I'existence ou non dapports per os ou entéraux
complémentaires. Cette prescription doit tenir compte des besoins cibles du patient, a la fois
caloriques, protidiques, lipidiques, glucidiques, hydriques et en micronutriments (35). Si cette
prescription se doit d’étre adaptée aux besoins, elle doit également étre ajustée au mieux a
chaque situation clinique, afin de limiter au maximum ['apparition de complications
métaboliques potentielles, en rapport avec I'administration en excés ou en défaut de certains
nutriments. Le choix de la poche de NP adaptée au patient est donc difficile, en particulier pour
les praticiens peu expérimentés a la technique, qui encadrent pourtant la grande majorité des

patients nécessitant une NP.

Par ailleurs, au regard de I'expérience de terrain dont disposent les médecins du centre
labélisé du CHU de Limoges, et des échanges avec certains pharmaciens de ville, il semble
gue les produits de NP soient peu connus par les professionnels de ville et que les
prescriptions de NP ne fassent pas systématiquement I'objet d’'une vérification et d’'une

validation pharmaceutique.
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Comme explicité précédemment dans ce travail, une poche de mélange nutritif intraveineux

peut étre prescrite sous deux formes différentes :

o Préparation magistrale de NP individualisée contenant tous les macronutriments,
électrolytes et micronutriments nécessaires a un apport optimal, dit mélange selon la
formule (SLF), ou « a la carte » ou « tout en un » ou « sur mesure ». Ces mélanges

sont fabriqués en pharmacie hospitaliére ou par un faconnier privé ;

e Spécialité avec AMM de NP de composition standard, dit mélange industriel ou poche
avec AMM, devant étre complémentée par, au moins, les micronutriments nécessaires

(vitamines et oligo-éléments).

La prescription de mélange a la carte, complexe, est réservée aux centres experts et concerne
peu de patients. La grande majorité des malades bénéficie en NP ou NPAD de poches avec
AMM. Ces poches avec AMM different selon leur composition en macronutriments et
micronutriments. Certaines, dites « ternaires », comporte les 3 macronutriments essentiels
(lipides, glucides et protéines). D’autres dites « binaires » ne contiennent pas de lipides.
Certaines contiennent des électrolytes et d’autre non. Seules les poches avec électrolytes sont
disponibles en officine de ville. Toutes les poches avec AMM sont théoriqguement disponibles
en établissement de soins, mais en pratique seules certaines d’entre elles sont référencées

au marché des pharmacies hospitaliéres.

Il n'existe pas a ce jour d’outil pratique disponible, référencant 'ensemble des poches avec
AMM, ni d'outil d’aide au choix de la poche a l'usage du médecin prescripteur ou du

pharmacien.
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En pratique, on constate une inadéquation fréquente entre les besoins du patient et la

composition de la poche de NP prescrite qui peut étre illustrée par les situations suivantes :

Certains établissements de soins ne disposent que d’une ou deux poches de NP avec
AMM, de volume fixe. De ce fait, la poche prescrite peut ne pas étre adaptée, parfois
de volume trop faible ne couvrant pas les besoins théoriques du patient, ou a 'opposé
de volume trop élevé, exposant le patient aux complications métaboliques

(hyperglycémies, etc...).

= Ainsiles calculs automatiques de paramétres d’intérét pour une poche, tels 'apport
calorique, l'apport lipidique avec information quant a une potentielle toxicité,
rapportés aux caractéristiques du patient (poids) permettrait de sensibiliser le
prescripteur, l'aider dans sa prescription et dans le choix éventuel de la poche la
plus adaptée, et aussi limiter les risques de complications pour le patient. Cet outil
permettrait par ailleurs au pharmacien une simplification de la vérification et de la
validation de la prescription, y compris en officine de ville, par exemple par la
vérification automatique de l'absence de toxicité en rapport avec une exces
d’apport, ou encore par le calcul automatique du débit maximal de perfusion et de

la durée d’administration de la poche.

Par ailleurs, en pratique, la situation du patient sous NP a I'hépital impose le plus
souvent aux prescripteurs la réalisation d’'un compromis entre les apports idéaux et ce
qui est réellement perfusé, du fait de la non-disponibilité au marché hospitalier de
toutes les poches avec AMM disponibles en ville. Certains patients seront ainsi
équilibrés en établissement de soins avec une poche ne couvrant pas la totalité des
besoins et une adjonction paralléle de soluté(s) autre(s), ou, au contraire avec une
poche de NP non administrée totalement car trop volumineuse. Lors d’un transfert vers
un autre établissement de soins, le prescripteur peut étre amené a modifier le type de
poche en tenant compte des produits disponibles au sein de la future structure
d’accueil. De la méme fagon, lors d’un retour a domicile, la poche prescrite n'est pas
nécessairement la méme que celle utilisée en hospitalisation, I'objectif étant de

prescrire la poche paraissant la plus adaptée aux besoins du patient.

= Ainsi cet outil référencant l'intégralité des poches avec AMM disponibles, et
permettant un calcul automatique des apports de la poche rapportée aux
caractéristiques du patient faciliterait la prescription, en cas de retour a domicile en
NPAD ou de transfert vers un autre établissement, par la mise en place d’'une poche
avec AMM en adéquation avec les besoins du patient, méme si celle-ci n’est pas

disponible dans I'établissement a I'origine de la prescription.
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e Enfin, du fait des besoins parfois trés spécifiques, certains malades nécessitent
'administration de poche SLF. En pratique, lors de la prise en charge initiale
hospitaliére, ces patients sont perfusés avec différents solutés (NP ternaire ou binaire,
hydratation de base ou en compensation des pertes digestives, électrolytes et autres
micronutriments). Cette situation se traduit concrétement par la présence d’'un pied a
perfusion avec différents contenants, parfois 3 a 6 poches par jour, difficile a manipuler
a la fois pour le patient et/ou les soighants et peu compatible avec la réalisation
sécuritaire de la NPAD. Cette situation se doit d’étre transitoire afin d’améliorer la
qualité de vie du patient et de faciliter les pratiques soignantes. Il est en effet plus
simple, de disposer d’'une poche unique, regroupant I'ensemble des nutriments
essentiels. Ainsi, la formules de la NP sur mesure est déterminée a partir de la
composition et du volume des différents solutés administrés lors de la prise en charge
initiale hospitaliere. Cette primo prescription de formule sur mesure, complexe,

nécessite la réalisation de conversions et calculs manuels multiples, a risque d’erreur.

= Le calcul automatique informatisé de la formule de poche sur mesure a partir de la
composition des solutés perfusés permettrait de faciliter et sécuriser la prescription
des poches a la carte.
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II. Conception de I'application

II.1. Contexte et objectifs

La NP est une méthode d’assistance nutritionnelle difficile a mettre en place, risquée,
colteuse, mais parfois nécessaire. La prescription de NP se doit d’étre adaptée aux besoins
du patient et a ses caractéristiques cliniques. Ainsi, idéalement, la prescription de NP devrait
systématiquement tenir compte des besoins énergétiques, protidiques, hydriques et en
micronutriments du patient. Ses besoins pouvant considérablement varier selon la situation
clinique. Le choix de la poche de NP est conditionné par de multiples paramétres, I'objectif
étant d’assurer une efficacité nutritionnelle en couvrant les besoins présumés du patient, tout
en limitant le risque de complications en rapport avec la composition des poches. La
détermination de la poche a administrer est ainsi liée a sa composition en macro et

micronutriments.

En pratique, il est complexe pour le prescripteur non spécialisé de déterminer la composition
de la poche de NP en primo prescription, et les pharmaciens de ville sont probablement peu
sensibilisés a la technique, ce qui représente un obstacle a la vérification des prescriptions
(8,55). Certains auteurs ont ainsi constaté une inadéquation des apports protéino-
énergétiques en NP chez prés de 40% des patients (52). Ainsi, une poche de NP non adaptée
expose le patient au risque de dénutrition et déshydratation si les apports sont insuffisants ou
a l'opposé au risque de complications métaboliques majeures si les apports sont en excés
(53). Indépendamment de la composition des poches et de leur adéquation avec les besoins
des patients, des erreurs de procédures d’administration, tel un débit de perfusion mal adapté,
peuvent étre source de complications métaboliques (hyperglycémie par exemple). Cette
inadaptation de débit de perfusion, pouvant étre en rapport avec un manque de précision des
prescriptions, ou une absence de vérification du débit maximal d’administration, représenterait
34% des erreurs de procédures de perfusion (54). L’hypothése est que la création d’'un outil
informatique référencant les produits de NP disponibles au marché, et proposant une
vérification de 'adéquation de la poche aux caractéristiques du patient permettrait de faciliter

et de sécuriser les pratiques de prescription de NP.

L’objectif principal de ce travail est de développer un outil pratique d’aide a la prescription de

NP et NPAD, a 'usage des médecins et des pharmaciens hospitaliers et de ville.
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Ce travail a, par ailleurs, pour objectif d’encadrer et de sécuriser la prescription et la vérification
de la prescription de NP, par le calcul automatique du débit de perfusion maximal de poche
adaptée aux caractéristiques du patient, et par 'affichage automatique de données concernant

I'adéquation ou I'inadéquation des apports prescrits aux besoins du patient.

Cet outil original proposerait plusieurs applications pratiques a destination des praticiens

encadrant les patients en NP et NPAD :

o Référencement des poches de NP avec AMM, et des autres solutés et adjonctions

(micronutriments) disponibles en pharmacie hospitaliére ou officine de ville ;

e Aide au choix de la poche, sécurisation de la prescription et vérification de la
prescription par le calcul automatique de paramétres d’intéréts (volume a administrer,
début de perfusion, composition en macro et micronutriments, etc.) pour une poche

donnée, rapporté au poids du patient ;

e Proposition via une base de calcul, pour les patients nécessitant des apports
spécifiques incompatibles avec 'administration d’'une poche avec AMM, d’'une formule
a la carte (sur mesure), établie a partir de la composition des différents solutés perfusés

et des caractéristiques du patient.

Mathieu DUBOIS | Thése d’exercice | Université de Limoges | 2023 60
Licence CC BY-NC-ND 3.0



II.2. Méthodologie
La méthodologie présentée dans cette section reprend les différents aspects de la

conception et de la réalisation du projet. Elle correspond a notre cahier des charges.

I1.2.1. Aspects techniques

11.2.1.1. Support

Initialement prévu sur Excel, notre projet consistait en la conception d'une web application
accessible depuis n’importe quel terminal via un navigateur de recherche. Nous voulions
également que notre application soit responsive, c'est a dire gu'elle s'adapte a la résolution du

terminal utilisé (PC, smartphone, tablette).

11.2.1.2. Cibles

Notre application est destinée a tous les professionnels de santé faisant usage de la NP :
e Prescripteur de la NP en établissement de soins public ou privé ;
e Pharmaciens hospitaliers ayant recours a la NP ;

¢ Pharmaciens d’officine étant confrontés a la délivrance de produits de NP.

11.2.1.3. Accessibilité
Notre application est restreinte a la langue frangaise et aux spécialités disposant d'une AMM
en France. En l'état, elle est également prévue en accés libre, anonyme et gratuit. Enfin,

aucune création de compte n’est requise pour l'instant.

1.2.1.4. Ressources

La conception et la réalisation de I'outil ont été réalisées par I'étudiant et son directeur de
thése, en partenariat avec les médecins et les pharmaciens du centre labellisé de NPAD du
CHU de Limoges.

Initialement, nous avions prévu de développer 'application a I'aide du logiciel R®. Nous avons
finalement opté pour une plateforme de développement « Low-code » appelée Mendix®. Cette
solution nous a permis de développer l'outil plus rapidement et offert un rapport qualité prix
intéressant, correspondant a notre budget. Aussi, le choix d’'une solution « Low-code » hous a
évité I'apprentissage approfondi d’'un langage informatique propre (le langage R), permettant
ainsi de gagner du temps pour le développement de I'application.
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Les ressources utilisées pour créer la base de données proviennent du RCP des produits
référencés, disponibles sur le site de la base de données publique des médicaments.

Les produits référencés sont les mélanges nutritifs industriels mis a disposition par les
laboratoires BBraun Medical, Baxter et Fresenius Kabi, ainsi que les produits de

supplémentation potentiellement utilisés en NP.

11.2.1.5. Budget

Ce projet a fait I'objet d'une demande de financement via un appel de projet de recherche
aupres de l'association ALAIR & AVD? Nous avons pu obtenir une bourse pour financer
partiellement ce projet. A ce jour, du fait de l'insuffisance des fonds récoltés et compte tenu
des co(ts estimés pour le développement d’une telle application, cette dotation financiére n’'a
pas encore été utilisée. Nous la conservons dans I'hypothése de la consacrer aux frais

d’hébergement de I'application.

2 L’ALAIR & AVD est un prestataire de soin et distributeur de matériel associatif local (Limoges), qui
assure la prise en charge de patient nécessitant une prestation de ville : oxygénothérapie, perfusion,
nutrition entérale et parentérale, etc...
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11.2.2. Contenu de I'application

Notre objectif était de proposer trois fonctionnalités :

Base de données : sur la base des compositions indiquées dans le RCP des produits
d'intérét, nous avons souhaité proposer une base de données interactive et centralisée
directement stockée sur les serveurs dédiés a notre application. Par conséquent, celle-
ci pourrait étre modifiée en temps réel en cas de modification, d'ajout ou de suppression
des produits utilisés en NP (mélanges industriels et adjonctions). Il est prévu que la
consultation des données soit libre d’accés. En revanche, pour des raisons de stabilité
et de sécurité, la modification de cette base de données ne sera réalisable que par les

personnes autorisées.

= Exemple d’applicabilité : Cette fonctionnalité proposerait une liste exhaustive de
produits de NP disponibles en ville et non nécessairement disponibles au sein de
I'établissement en charge du patient. Ceci représenterait une aide au médecin
prescripteur concernant le choix du mélange nutritif, notamment en cas de retour a
domicile. En effet, 'analyse comparative de I'ensemble des mélanges nutritifs
disponibles permettrait au praticien de prescrire la poche lui paraissant la plus
adaptée au patient.

Sécurisation des mélanges industriels : Cette fonctionnalité avait pour but de
calculer un volume a injecter ainsi que la composition relative pour un mélange
industriel donné. Nous souhaitions également, pour l'affichage des résultats, indiquer
les limites de sécurité de certains nutriments ainsi que des points critiques source

d'erreurs.

L'objectif de cette fonctionnalité était de pouvoir délivrer des informations d'intérét aux

prescripteurs ou aux pharmaciens en fonction des produits utilisés :

o Afficher la composition relative d'un mélange industriel en fonction des besoins
caloriques cibles totaux d’'un patient. Les parametres a saisir sont: le mélange

industriel, les besoins énergétiques cibles (Kcal) et le poids du patient ;

o Afficher la composition relative d'un mélange industriel en fonction des besoins
caloriques cibles rapportés au poids du patient. Les parameétres a saisir sont : le
mélange industriel, les besoins énergétiques rapportés au poids (Kcal/kg) et le

poids du patient ;
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o Afficher certaines informations critiques ou limites de sécurité telles que :

Les apports caloriques totaux et par kilo de poids corporel ;

Le débit maximal de perfusion ;

- Ladurée minimale de perfusion ;

- La présence ou I'absence d’électrolytes ;
- Les limites d’apport lipidique ;

- L’osmolarité du mélange.

- Exemple d’applicabilité : Cette fonctionnalité pourrait étre utile au médecin
prescripteur initial pour vérifier 'adéquation des besoins caloriques apportés par la
poche disponible au sein de son établissement au regard des besoins présumés du
patient. Elle pourrait également étre utile au pharmacien d'officine afin de vérifier
I'absence de toxicité du mélange prescrit compte tenu des besoins du patient.
L’application permettrait enfin d’'informer I'IDE du débit et de la durée de perfusion de
la poche et notamment de pouvoir le préciser lors de la délivrance des produits en
officine.

e Geénérateur de composition SLF : Cette fonctionnalité avait pour but de générer de
facon automatique et sécurisée la composition d'une poche SLF, aprés avoir saisi la
nature et les volumes des différents solutés industriels et des adjonctions administrées
chez un patient. Les paramétres a saisir sont la nature et le volume du ou des

mélange(s) industriel(s) et adjuvants perfusés et le poids du patient.

- Exemple d’applicabilité : L'application permettrait au prescripteur initial de la NP
de générer de facon automatisée et sécurisée une formule de NP & la carte a partir de
la composition et du volume de différents solutés industriels perfusés, et de vérifier

facilement son adéquation avec les besoins du patient.
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11.2.3. Charte graphique
Afin de rendre I'expérience utilisateur la plus agréable possible, nous souhaitions intégrer

une identité visuelle, un nom ainsi qu’un logo.

11.2.4. Contraintes techniques

L'hébergement et la maintenance des serveurs sera directement assuré par Mendix®. Pour
cela, nous aurons recours a leur forfait « Basic ». Moyennant 50€ par mois, il permet a cing
utilisateurs de collaborer sur le développement de I'application, offre une assistance technique
et permet le déploiement de l'application. Ici, le terme utilisateur ne considere pas les
utilisateurs anonymes mais seulement ceux qui participent au développement, via une

inscription sur la plateforme Mendix®.

[1.2.5. Délai et déploiement

Le développement de notre application s'inscrit dans le cadre de cette présente thése dont la
soutenance est prévue pour le 9 décembre 2022. Nous prévoyons un déploiement de
I'application pour janvier 2023. Dans un premier, il a été convenu que I'application soit testée
localement par les médecins de 'unité de nutrition du CHU de Limoges et les pharmaciens
affiliés. Ce test a petite échelle, et par des opérateurs qualifi€és, nous permettra de vérifier la
fiabilité et la robustesse. Leurs retours en tant qu’utilisateurs nous permettra de corriger

certains aspects qui ne seraient pas adaptés.

11.2.6. Suivi du projet
Aprés le déploiement de l'application, nous prévoyons de continuer notre collaboration afin
d’assurer la pérennité de notre application, notamment concernant la mise a jour de la base

de données.
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I1.3. Résultats
La conception de l'application projet a débuté en novembre 2020, peu de temps aprés que
I'étudiant ait pris ses fonctions en tant que stagiaire de 4eme année en pharmacie dans le

service de nutrition clinique du CHU de Limoges.

11.3.1. Conception sur Excel

Dans un premier temps, notre travail se limitait a la création d’'une base de données

centralisant les compositions des spécialités industrielles utilisées en NP chez I'adulte.

11.3.1.1. Base de données

Cette base de données se présentait sous forme d'un tableau, dans lequel les colonnes
correspondaient aux spécialités disposant d'une AMM, et les lignes aux composants de la
poche. L'ensemble des données utilisées provenait du RCP de ces spécialités.

Aussi, nous avons choisi de scinder notre base de données en 3 catégories, correspondant

aux types de poche :
e Mélanges ternaires administrés via un cathéter veineux central ;
e Mélanges binaires administrés via un cathéter veineux central ;

e Meélanges administrés via un abord vasculaire périphérique.

Pour chaque mélange nutritif disposant d'une AMM, notre tableau indiquait la composition par

litre de solution, ainsi que la composition relative a chaque volume disponible.

En définitive, la base de données recensait 27 mélanges nutritifs répartis comme le montre les

tableaux suivants.
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Nom du mélange

Volumes disponibles

Laboratoire

Mednutriflex Omega E® 1250, 1875 et 2500 mL BBraun
Mednutriflex Lipide G 120/N 4.5/E® | 1250, 1875 et 2500 mL BBraun
Reanutriflex Omega E® 625, 1250 et 1875 mL BBraun
Reanutriflex Lipide G 144/N8® 1250, 1875 et 2500 mL BBraun
Reanutriflex Lipide G 144/N8/E® 625, 1250, 1875 et 2500 mL BBraun
Olimel N7® 1000, 1500 et 2000 mL Baxter
Olimel N7 E® 1000, 1500 et 2000 mL Baxter

% Olimel N9® 1000, 1500 et 2000 mL Baxter

E Olimel N9 E® 1000, 1500 et 2000 mL Baxter
Olimel N12® 650, 1000, 1500 et 2000 mL Baxter
Olimel N12 E® 650, 1000, 1500 et 2000 mL Baxter
Kabiven® 1026, 1540, 2053 et 2566 mL Fresenius
Smofkabiven® 493, 986, 1477, 1970 et 2463 mL Fresenius
Smofkabiven E® 493, 986, 1477, 1970 et 2463 mL Fresenius
Smofkabiven Proteine® 506, 1012, 1518, 2025 et 2531 mL Fresenius
Smofkabiven Proteine E® 506, 1012, 1518, 2025 et 2531 mL Fresenius
Clinimix N9 G15 E® 750, 1000 et 1500 mL Baxter
Clinimix N12 G20® 1000 et 2000 mL Baxter

o Clinimix N12 G20 E® 1000 et 2000 mL Baxter

é Clinimix N4 G3® 1500 et 2000 mL Baxter

B Aminomix 500 ® 1000 et 1500 mL Fresenius
Aminomix 500 E® 1000 et 1500 mL Fresenius
Aminomix 800 E® 1000, 1500 et 2000 mL Fresenius

o Perinutriflex Omega E ® 1250, 1875 et 2500 mL BBraun

:;',- Perinutriflex Lipide G 64/N 4.6/E® 1250, 1875 et 2500 mL BBraun

E‘ Periolimel NAE® 1500, 2000 et 2500 mL BBraun

* Perikabiven® 1440, 1920 et 2400 mL Fresenius

Tableau 14 : Liste des solutés industriels référencés dans la base de données Excel
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Les composants listés étaient les suivants :

- Nom du mélange nutritif
- Nom du laboratoire
- Apport calorique total (Kcal)
- Volume total de la poche (mL)
Informations | - Volume hydrique (mL)
générales - Volume de la solution glucidique (mL)
- Volume de la solution d’acides aminés (mL)
- Volume de I'’émulsion lipidique (mL)
- Vitesse de perfusion maximale
- Osmolarité

- Apport en lipides ()

_ - Apports en glucose (g)

Macronutriments .
- Apport en protides (g)

- Apport en azote (g)

- Apport en sodium (mmol, mg et mEQ)

- Apport en chlore (mmol, mg et mEq)

- Apport en potassium (mmol, mg et mEq)
Micronutriments | - Apport en phosphore (mmol, mg et mEq)
- Apport en magnésium (mmol, mg et mEQ)
- Apport en acétate (mmol, mg et mEq)

- Apport en calcium (mmol, mg et mEQ)

- Composition de I'émulsion lipidique (g)
- Rapport glucides (Kcal)/lipides (Kcal)

- Calories non protidiques (Kcal)

- Equivalence en NaCl (g)

Autres - Equivalence en KCI (g)

- Equivalence en mL de Phocytan ®(mL)
- Equivalence en MgSO4 10% (mL)

- Equivalence en MgSO4 15% (mL)

- Equivalence en gluconate de calcium 10% (mL)

Tableau 15 : Liste des composants de la base de données
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En plus des composants indiqués dans le tableau ci-dessus, des lignes de calcul étaient
dédiées aux équivalences en électrolytes. Cette fonctionnalité permettait aux prescripteurs
d’appréhender les équivalences en termes d’apport en électrolytes entre plusieurs mélanges
industriels, en prenant pour référence des solutions d’adjonctions existantes. En pratique, ces
informations avaient pour but de faciliter le changement de mélanges industriels, I'utilisation

d’'une supplémentation ainsi que I'élaboration d’'une formule individualisée.

La figure ci-dessous propose un apercu global de la base de données avec les fonctionnalités
de calcul de volume, abordées dans 11.3.1.2 Fonctionnalités pour le produit Mednutriflex
Omega E® .

Produit
Poches Par litre 1265 keal 1900 keal 2530 keal Calcul vol. 8 admin selon kcal [ Calcul vol. a admin. selon Prot.
Calories totales [kcal) 1012,0 1265,0 1857,5 2530,0 1800,0 1864,2
Volume total (ml) 1000,0 1250,0 1875,0 2500,0 1778,7 1842,1
Vol Eau [ml) 800,0 1000,0 1500,0 2000,0 1422,9 1473,7
Vol Glucides [mi)) 400,0 500,0 750,0 1000,0 711,5 736,3
Vol protides [mi)| 400,0 500,0 750,0 1000,0 7115 736,8
Vol lipides [mi)| 200,0 250,0 375,0 500,0 355,7 362,4
Lipides [g) 42,0 52,5 78,8 105,0 74,7 77,4
Glucose [g) 120,0 150,0 225,0 300,0 213,4 2211
Azote [g) 5.4 6,3 10,1 13,5 5,6 3,3
Protéines [g) 38,0 47,5 71,3 95,0 87,6 70,0
Na [mmol) 40,0 50,0 75,0 100,0 71,1 73,7
Mz imagi 520,0 1150,0 1725,0 2300,0 1636,4 1694,7
Mz fmigi 40,0 50,0 75,0 100,0 71,1 73,7
Eateatane o Mali fal 23 2,9 44 5.3 42 43
Frmatcainnea an Maciizd - Ma aq000d par Ehocitan 1.8 2,3 3,4 4.5 3,2 2,3
Cl [mmol) 36,0 45,0 57,5 90,0 64,0 6,3
Llmai 1276,0 1535,0 2332,5 3130,0 2269,6 2350,5
gt 36,0 45,0 57,5 50,0 54,0 66,3
K [mmol) 25,0 35,0 52,5 70,0 43,8 51,6
Kimal 1095,0 1368,8 2053,1 27375 1947,6 2017,1
KfmEgi 28,0 35,0 52,5 70,0 49,8 51,6
Eateabarrs on K0 izl 21 2,6 3,9 5,2 3,7 3,8
Phosphore [mmaol) 12,0 15,0 22,5 30,0 21,3 22,1
Fhosphons fmai 372,0 465,0 537.5 330,0 661,7 85,3
Fhosphons fmEigi 42,0 52,5 78,8 105,0 74,7 77,4
o =n etan . 18,2 22,7 34,1 45,5 32,3 335
Aot an sodiem fmmadl 3,0 11,3 16,3 22,6 16,0 16,6
Mg [mmol) 3,2 40 6,0 5,0 5,7 5,3
Myimgt 78,0 57,5 1453 155,0 138,7 1437
Myimigi 6,4 5,0 12,0 16,0 11,4 11,8
Eiateaanzs on Masodd B fml 7 7.9 3,3 14,8 19,7 14,0 14,5
Eigatealanzs on MaSod 1550 fml 7 53 3 3,3 13,2 9,4 9,7
Acétate [mmol) 36,0 45,0 57,5 90,0 64,0 6,3
Adrans fmal 21255 2656,5 3585,3 5313,8 3780,5 39154
Adrans fmEigl 36,0 45,0 57,5 50,0 54,0 66,3
Ca [mmol) 3,2 40 6,0 5,0 5,7 5,3
L gl 125,0 160,0 240,0 320,0 227,7 2358
L3 fmigi 6,4 5,0 12,0 16,0 11,4 11,8
Eiatealana on 53 gheonate W05 imed 15,2 19,0 28,6 38,1 27,1 28,1
rapport GJL 56/44 56/44 56/44 56/44 56/44 56/44
Calories G +L [keal) 860,0 1075,0 1612,5 2150,0 1523,6 1534,2
Osmolarité L) 1215,0 12150 12150 12150 1215,0 1215,0
_TCM [g) 20,0 25,0 37,5 50,0 35,6 36,8
w3 (g) 40 5,0 7.5 10,0 71 7,4
~Hzoja [z) 16,0 20,0 30,0 40,0 28,5 29,5
-Halive [g) - - - -
Vitesze de perfusion i [ml/ke/hl 0 (1] (1] (1] 0 0

Figure 7 : Apercu de la base de données sur Excel
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11.3.1.2. Fonctionnalités
Compte tenu du potentiel du projet, nous avons rapidement décidé d'ajouter certaines

fonctionnalités directement dans le fichier Excel.

e Calculateur de volume :

Nous avons ajouté, pour chaque produit, une fonctionnalité permettant de calculer le volume
administré en fonction de l'apport énergétique ou protidique donné. Pour ce faire, nous avons
ajouté deux nouvelles colonnes par produit : une pour les besoins énergétiques et une autre
pour les besoins protéiques. Ensuite pour chague ligne de composant quantitatif, nous avons
appliqué une regle de trois dans chaque cellule. Les cellules correspondant aux besoins ciblés
(encadrées en rouge dans la figure 7) devaient demeurer vierge afin que I'utilisateur puisse y
entrer la valeur souhaitée. Ceci nous a permis d’obtenir le volume a administrer pour une
poche donnée afin de répondre aux besoins ainsi que la nouvelle composition. En pratique
clinique, ceci est utile si 'on souhaite administrer un volume différent que ceux prédéfinis par
industrie. Cette fonctionnalité avait pour but d’aider le prescripteur a d’ajuster facilement et
rapidement la NP et de réduire le risque de complications métaboliques, sans avoir recours

aux mélanges individualisés.

e Calculateur de composition SLF:

Cette fonctionnalité a servi d’ébauche pour ce quallait devenir notre application. Dans un
premier temps, nous avons créé une version simplifiée du calculateur de formule en utilisant
une version allégée de la base de données des spécialités industrielles ainsi qu'une liste de

guelques adjonctions.

Nous avons donc, dans un premier temps, créer une nouvelle base de données, exploitable
pour le calculateur. Pour la réaliser, nous avons utilisé la composition au litre de tous les
solutés industriels ainsi que quelques solutions de supplémentation. Nous avons également
réduit le nombre de composants pour ne garder que les valeurs demandées par le logiciel de
prescription PEAN®. En réduisant la base de données nous avons rapidement pu proposer
une premiére version de cette fonctionnalité afin d’évaluer la pertinence d’'un éventuel

développement.
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Produit administré - | Volume administré (ml) - | Type de nutrition B Temps de perfusion minimal - | Poids (Kg) - |

SMOFKABIVEN E 1800,0 Ternaire 18:10:55 | es0 |
Glucose 5% 350,0 Soluté complémentaire #DIV/o!
Sérum Physiologique 600,0 Soluté complémentaire #DIV/o!
Bionolyte 200,0 Soluté complémentaire #DIV/o!
Ringer lactate 350,0 Soluté complémentaire #DIv/o!
AUCUN - #DIv/o!

Nutriments Apports calculés a

Volume total amdinistré 3300,00
Kcal Totales par jour 2027,00
Kcal/kg/) 30,71
Protides {g/kg/J) 91,80
Glucides (g/kg/J) 240,35
Glucides {g/kg/h) 10,01
Lipides (g/ka/1) 68,40
Sodium (mEq/ka/l) 225,73
Potassium (mEq/kg/l) 61,11
Magnésium (mg/kg/l) 223,20
Phosphore (mg/kg/l) 725,40
Calcium (mg/kg/1) 180,35
Lactates (mEq/kg/1) 10,15

Volume hydrique (mi)

1. Menu déroulant pour choisir un produit (mélange industriel ou adjuvant) ;

2. Saisie du volume a injecter ;
3. Type de produit automatiguement renseigné ;
4. Temps de perfusion minimal automatiquement calculé en fonction du mélange industriel et

du poids du patient ;

o

Saisie du poids du patient ;

Composition de la formule selon le logiciel de prescription PEAN®

Figure 8 : Calculateur de formule - Base de données Excel

Le principal atout de cette fonctionnalité résidait dans le fait qu’elle avait le potentiel
d’automatiser les calculs de formules des mélanges individualisés, dont le nombre de solutions
et I'expression de certaines valeurs en fonction du poids du patient pouvaient étre source

d’erreur.

Une fois le calculateur terminé, nous avons eu l'idée de créer une web application a partir de

cet outil Excel afin d’en faciliter 'usage et la diffusion.
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11.3.2. Conception de I’application finale

L'ambition de développer une web application est venue avec I'émergence d'une inquiétude

concernant la viabilité et I'ergonomie de notre base de données interactive Excel.

Le développement de l'application a commencé avec l'utilisation du logiciel R® début Mai 2021
alors que la fonctionnalité de calcul de composition pour les poches SLF était encore en
conception. Rapidement, plusieurs difficultés sont venues entraver nos progres comme le

manque de temps et la nécessité d'apprendre le langage R.
Le développement sur R® s'est arrété aux fonctionnalités suivantes :
e Création de l'architecture dans la base de données référencant les solutés industriels ;

e Calculateur de volume a injecter en fonction d'un apport prédéterminé.

La recherche d’autres alternatives s’est conclue avec le choix de développer notre application
sur Mendix®. Cette plateforme de développement « Low-code », dont I'objectif est de rendre
plus accessible le développement d'applications, nous a permis de développer I'application en

quelques mois, durant I'été 2022.
La plateforme a permis d’utiliser deux outils pour développer une application :

e Mendix Studio® : accessible directement a partir d’'un navigateur, cette version
propose moins de fonctionnalités. Elle est donc plus simple d’utilisation. Nous I'avons
favorisé pour le début du développement : conception de I'architecture, de la

navigation, du Domain model et de l'identité visuelle.

e Mendix Studio Pro® : cette version nécessite I'installation du logiciel sur I'ordinateur.
Elle est plus complexe du fait de ces fonctionnalités plus nombreuses. Nous I'avons

utilisée pour la conception des pages et des microflows.

La signification des termes techniques sera expliquée dans la partie 11.2.2.1 Architecture.

Mathieu DUBOIS | Thése d’exercice | Université de Limoges | 2023 72
Licence CC BY-NC-ND 3.0



En I'état, I'application n'est pas encore déployée et n'est utilisable qu’en local, c’est-a-dire sur
un ordinateur disposant des codes d’accés au compte Mendix® et disposant d’'une connexion

internet.

En effet, il est important de préciser que Mendix® nous permet uniqguement de créer
l'architecture d'une application qui pourra ensuite étre déployée pour étre accessible via un
URL. Ceci a pour conséquence de rendre inutile la saisie compléte de la base de données
puisqu’elle ne sera pas transférée lors du déploiement de l'application. Actuellement, les
produits saisis dans la base de données sont enregistrés uniquement sur l'ordinateur de
I'étudiant. Par conséquent, seuls les produits nous permettant d'illustrer le fonctionnement et
lintérét de l'application au travers de cas cliniques d’application (cf. 1.3 Cas cliniques

d’application) sont enregistrés.

11.3.2.1. Architecture

L’architecture d'une application correspond aux modeles et aux techniques utilisés pour

concevoir et créer une application.

Elle inclut les services Front-end et Back-end. Le développement Front-end concerne
I'expérience utilisateur de l'application, tandis que le développement Back-end gére l'acces

aux données et aux services de I'application.

Nous pouvons alors préciser que l'intérét majeur de I'utilisation d’'une telle plateforme pour le
développement de notre application, réside dans le fait qu’elle nous dispense de
'apprentissage de langages informatiques et qu’elle simplifie 'appréhension des notions de
développement. Aussi, créer une application a partir de rien augmente considérablement le
risque de proposer un service qui ne soit ni intuitif ni efficient. Dans notre cas, nous avons pu
nous appuyer sur des modeéles préconcus d’interface utilisateur et des exemples d’applications

proposés par la plateforme de développement.
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11.3.2.1.1. Interface

Au début de la conception du logiciel, il a été important d'avoir une idée relativement précise

de linterface que nous souhaitions obtenir. A ce titre, Mendix® est relativement simple

d'utilisation puisqu'il propose des modeles prédéfinis.

Dans un premier temps, il s’agissait de créer un plan de navigation logique, c’est-a-dire définir

I'organisation de I'application.

La figure ci-dessous propose un schéma explicatif de cette organisation.

Composition SLF

Fonctionnalité

Interface
Utilisateur
I I |
Acceuil Base de données Sécurisation
Présentation du z . o
projet *l Menu déroulant | Fonctionnalité
|
I 1
Poches .
industrielles Adjuvants
Base de donnée Base de données
interactive interactive

Figure 9 : Schéma de la navigation de l'application
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Ensuite, nous avons travaillé sur I'identité visuelle de I'application. Pour cela, nous avons choisi

un nom, un logo ainsi qu’une palette de couleurs :

VUTRITI

Figure 10 : Logo utilisé pour I'application

Figure 11 : Palette de couleur utilisée pour I'application

La derniere étape de la conception de I'architecture de I'application fut la création de la page
d’accueil au regard des parameétres de navigation et de l'identité visuelle que nous avions

choisis :

e poche industrielle  Comp:

www.nutritiv.fr

los partenaires

. . \
W, i, CHU alairava, )

Centre hospitalier universitaire

— Limoges —

Figure 12 : Apercu de la page d'accueil de I'application

Une fois la structure de I'application définie, nous avons pu nous intéresser a la conception

et a la réalisation des fonctionnalités.
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11.3.2.1.2. Gestion des données via le « Domain model »

Disposer d’'une base de données bien organisée est le prérequis fondamental pour pouvoir
créer les fonctionnalités désirées. Pour ce faire, nous avons d{ structurer le Domain model
de I'application.

Le réle du Domain model est de décrire les informations ou les données que I'application
utilise. Il se compose d’Entities pouvant étre liés par des Associations, permettant ainsi
l'interaction entre les données.

Chaque Entity contient plusieurs Attributes. Les Attributes sont des caractéristiques qui
décrivent et/ou identifient une Entity. Ces derniers doivent étre caractérisés par un Type,
définissant le type de données pouvant étre stockées dans I'Attribute. Dans notre application,

nous avons utilisé majoritairement trois Types :

e String : pour pouvoir saisir du texte (exemple d’Attribute : [Nom]) ;

o Decimal: pour pouvoir saisir une valeur décimale (exemple dAttribute :
[CaloriesTotales]) ;

e Enumeration : pour pouvoir sélectionner un élément dans une liste prédéfinie (exemple
d’Attribute : [TypeDePoche])) ;

Prenons par exemple I'Entity appelée [PochesIndustrielles_Data] qui correspond a la
composition des solutés industriels. Les Attributes de cette Entity correspondent aux lignes
listées dans le tableau 15.

La figure suivante montre l'interface utilisateur du Domain model dans Mendix Studio Pro® :

Base de données des : Légende :

Poches Indus \

Annotation indiquant I'utilité :
PochesIndustrielles_Data de I'Entity
Nom@ Nom de I'Entity

[gg]

Fabricant (String
TypeDePoche (Enumeratio...
Avec_Sans_Elecrolytes (En... Type de I'Attribute

VolDispo (String) L
CaloriesTotales (Decimal)

CaloriesProteiques (Decim...

CaloriesNonProteiques (D...

—

Nom de I'Attribute

Figure 13 : Représentation d'une Entity dans Mendix Studio Pro®
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Comme nous l'avons dit précédemment, les Entities interagissent entre elles via des
Associations. Une Association décrit une relation entre des Entities. Dans le Domain model,
une association est représentée par une ligne ou une fléeche entre deux Entities.
Dans le domaine de notre application, nous avons 4 entités dont le role est défini comme suit :
e Pocheslindustrielles_Data : elle structure la composition des poches disposant d'une
AMM.
e Supplementation_Data : elle structure la composition des adjonctions.
e Calculateur_PI : elle structure les nouvelles valeurs de la composition induite par un
changement de volume a administrer.
e Calculateur_SLF : elle structure la composition générée d'une poche SLF en fonction

des solutions qui la composent.

Il apparait alors que chacune de ces Entities correspond a une fonctionnalité de notre

application.

[ Pochesindustrielles_Data ]—P[ Calculateur_PI ]

A 4
[ Calculateur_SLF ]

A

[ Supplementation_Data ]

Figure 14 : Schéma représentant le Domain Model de notre application
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11.3.2.1.3. Fonctions de calcul : « Microflows »

Les Microflows sont une maniere visuelle d'exprimer un code de programme. lls permettent
d’exécuter des actions telles que créer et modifier des objets, afficher des pages et faire des
choix. lls correspondent a un algorithme.

La liste suivante répertorie les principaux éléments qui composent un Microflow :

e Start Event : représenté par un point vert, il est doit &tre unique et correspond au point
de départ de l'algorithme.

e Sequence Flow : représentée par une fleche, la séquence lie entre eux les éléments
du Microflow.

e Decision : représentée par un losange orange, elle exprime une décision ou une
condition.

e Activitiy : représentée par un rectangle bleu, elle correspond & une action a paramétrer.

e End Event : représenté par un point rouge et parfois multiple, un End Event matérialise

I'arrét de l'algorithme.

The entered

passwords do
not match

AccountPasswordData

AccountPasswordData

Retrieve Passwords
P B Account P qual —-—D @ Save password ——{_)

Account

Account

Figure 15 : Exemple de Microflow proposé par Mendix®

Nous expliquerons certains détails concernant la conception des Microflows dans les parties
dédiées aux fonctionnalités.
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11.3.2.2. Fonctionnalités

Les éléments décrits précédemment permettent de mieux appréhender la maniére dont nous
avons procédé pour développer notre application. Dans cette partie, nous nous intéresserons
en détail au développement de ses fonctionnalités.

[1.3.2.2.1. Base de données :
Pour cette fonctionnalité, I'objectif est de pouvoir disposer d'une base de données centralisée
des différentes spécialités. Ici, notre principale contrainte réside dans la mise a jour de la base

de données afin d'assurer la longévité de I'application.

Initialement, nous avions prévu d'utiliser la base de données Excel déja existante. Cependant,
il aurait été impossible de I'actualiser en temps réel sans nuire a la stabilité du logiciel. Pour
résoudre ce probléme nous avons di créer la structure de la base de données, via le « Domain
model », afin que les produits utilisés en NP y soient ajoutés une fois le déploiement de
I'application réalisé. Les produits de NP devront étre enregistrés une fois I'application mise en

ligne.

Par conséquent, seuls les produits qui nous serviront a tester le logiciel via un cas clinique ont

été saisis dans la base de données. Ces produits sont listés dans le tableau suivant :

Mélanges nutritifs

Adjuvants

Mednutriflex® Omega E 1250 mL
Mednutriflex® Omega E 1875 mL
Mednutriflex® Omega E 2500 mL

Smofkabiven® 2463 mL

NaCl 0.9% 1000 mL

NaCl 10% 10 mL

KCI 10% 10 mL

Polyionique G5 1000 mL
Cernevit® 5 mL

Nutryelt® 10 mL

Phocytan® 10 mL

Gluconate de calcium 10% 10 mL

Sulfate de magnésium 15% 10 mL

Tableau 16 : liste des produits saisis pour la version de test de I'application
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Nous avons donc créé deux pages pour la base de données, une pour les mélanges industriels
et une pour les adjonctions, chacune ayant la méme structure. Une Entity du Domain model
estreliée a chacune de ces pages. On rappelle ici que les Entities sont constituées d’Attributes,

ces derniers correspondent alors aux données gue I'on souhaite renseigner.

De méme, étant donné que la base de données, a proprement parlé, sera créée directement
a partir de 'application, c’est-a-dire par un utilisateur qualifié depuis un ordinateur, nous avons

ajouté quelques fonctionnalités permettant la gestion des informations :

o Ajout d’'un produit : en cliguant sur le bouton, une nouvelle fenétre de type « Pop-

up » apparait de sorte que l'utilisateur puisse saisir les informations requises.

¢ Modification d’un produit : double-cliquer sur une entrée permet d’ouvrir la fenétre
« Pop-up » dans laquelle la composition a été précédemment saisie. L'utilisateur peut

alors modifier la composition.

o Effacer un produit : l'utilisateur peut cliquer sur un produit pour le sélectionner puis

effacer I'entrée de la base de données en cliquant sur le bouton associé.
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Dans un souci de lisibilité, nous avons choisi de disposer les informations a renseigner par

catégories, comme l'indiquent les tableaux suivants :

Informations

générales

Macronutriments

Micronutriments

Autres

Nom du mélange
Fabricant
Volume total (mL)
Type de poche

Présence/absence
d’électrolytes

Volume hydrique (mL)
Volume glucidique (mL)
Volume protidique (mL)
Volume lipidique (mL)

Osmolarité (mOsmol/L)

Calories totales (Kcal)

Calories protéiques
(Kcal)

Calories non
protéiques (Kcal)

Glucose (g)
Lipides (g)
Protides (g)
Azote (g)

Sodium (mmol, mg et mEQq)
Potassium (mmol, mg et mEq)
Chlore (mmol, mg et mEQ)
Phosphore (mmol, mg et mEQ)
Magnésium (mmol, mg et mEq)
Calcium (mmol, mg et mEQ)

Acétate (mmol, mg et mEQq)

Rapport glucides/lipides (%)

Vitesse maximale de perfusion
(mL/kg/h)

Triglycérides (g)

Huile de soja (g)

Huile d’olive (g)

Oméga 3 (g)
Equivalence en NaCl (g)

Equivalence en NaCl (g) — Na apporté
par Phocytan®

Equivalence en KCI (g)
Equivalence en Phocytan® (mL)
Equivalence en MgS0O4 10% (mL)
Equivalence en MgS0O4 15% (mL)

Equivalence en gluconate de calcium
10% (mL)

Tableau 17 : Liste des informations & saisir dans I'enregistrement d'un mélange industriel

Informations générales

Macronutriments

Micronutriments

Nom

Fabricant

Osmolarité

Présence/absence de vitamines
Présence/absence d’oligoéléments
Volume total (mL)

Volume hydrique (mL)

Calories totales (Kcal)

Glucose (g)
Lipides (g)
Protides (g)
Azote (g)

Sodium (mmol, mg et mEq)
Potassium (mmol, mg et mEq)
Chlore (mmol, mg et mEQ)
Phosphore (mmol, mg et mEQ)
Magnésium (mmol, mg et mEq)
Calcium (mmol, mg et mEQ)

Acétate (mmol, mg et mEQ)

Tableau 18 : Liste des informations a saisir dans I'enregistrement d'une adjonction
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Enfin, nous avons choisi d’ajouter un tableau spécifiquement dans la page concernant le
référencement des poches industrielles. Il permet a l'utilisateur de comparer la composition

des différents mélanges grace a certaines fonctionnalités :

e Classer les informations quantitatives par ordre de grandeur (croissant ou

décroissant) ;

o Nafficher que les mélanges correspondant a un type de poche particulier.

Les figures suivantes proposent des schémas explicatifs permettant de visualiser l'interface
utilisateur de la base de données des poches industrielles ainsi que les fonctionnalités

associées.
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Acceuil Basededonnées~  Séaurisation d'une poche industrielle  Composition "Selon la Formule™

Base de données : Poches industrielles

Gestion des produits
Q Rechercher -

1todof4
MEDNUTRIFLEX OMEGA E (1250 ML) > MEDMNUTRIFLEX OMEGA E (1875 ML) > MEDNUTRIFLEX OMEGA E (2500 ML) >
Poche Ternaire, Avec électralytes Poche Ternaire, Avec électrolytes Pache Ternaire, Avec électrolytes
Calories totales : 1265,00 keal Calories totales : 1900,00 keal Calories totales : 2530,00 keal
Volume total : 1250,00 ml Volume total : 1875,00 ml Wolume total : 2500,00 mlL
SMOFKABIVEN E (2463 ML) >

Poche Ternaire, Avec électrolytes
Calories totales : 2709,00 kcal
Volume total : 2463,00 ml

Tableau intéractif

Q Recherche spécifique

Calories non proteigues

Nom Type de poche Présence d'électrolytes Calories totales (kcal) Calories protéiques (kcal) (keal) Volume total (ml) Wolume hydrique (ml) Volume protides (ml) Volume glucides (ml)
iMednutriflex Omega E(12... Ternaire Avec électrolytes 1265,00 190,00 1075,00 1250,00 1000,00 500,00 500,00
iMednutriflex Omega E (18...  Ternaire Avec électrolytes 1900,00 300,00 1600,00 1875,00 1500,00 750,00 750,00
iMednutriflex Omega E (25... Ternaire Avec électrolytes 2530,00 380,00 2150,00 2500,00 2000,00 1000,00 500,00
Smofkabiven E (2463 ml) Ternaire Avec électrolytes 2709,00 483,00 2216,00 2463,00 1985,00 1251,20 743,80

Figure 16 : Interface utilisateur de la base de données des mélanges industriels



Ajouter une Poche Industrielle

o Saisissez les données de la poche d'intérét en sélectionnant l'onglet correspondant. Une Fois toutes les informations saisies, cliquez sur "Valider” pour

enregistrer la salsie.

Informations Macronutriments Micronutriments Autres

Nom de la poche:

IMednutriflex Omega E (1875 ml)

Fabricant:

B Braun Medical

Volume total (ml) :
1875,00
Type de poche:
Périphérique Binaire (® Ternaire

Electrolytes:

(@ Avecélectrolytes

Sans électrolytes

Volume hydrique (ml) :

1500,00

Volume lipidique (ml) :

375,00

Osmolarite (mosmol/l) :

1215,00

Annuter

Figure 17: Interface utilisateur pour la saisie et la modification d'une entrée
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11.3.2.2.2. Sécurisation de la poche industrielle :

[1.3.2.2.2.1. Développement « Front-end »
La page correspondant a cette fonctionnalité a été divisée en 2 sections:

e «Informations a saisir » : cette section permet a I'utilisateur de saisir les informations
d’intérét. Ce sont les « Input ».

Conformément a nos objectifs, nous avons divisé cette section en trois parties, en
fonction des informations a saisir :

o Besoins caloriques cible (Kcal) : permet d’afficher la composition et les valeurs
critiques en fonction du mélange d’intérét, des besoins caloriques totaux du
patient ainsi que de son poids.

o Besoins caloriques cible (Kcal/kg) : permet d’afficher la composition et les
valeurs critiques en fonction du mélange d’intérét, des besoins caloriques par
kilo de poids corporel du patient ainsi que de son poids.

o Administration d’'une poche compléte : permet d’afficher la composition et les
valeurs critiques d’un mélange industriel administré en entier.

e « Résultats du calcul » : cette section affiche les « Output », soit les informations
calculées, modifiées ou retranscrites par le serveur en fonction des « Input ».

Les valeurs considérées et leurs éventuelles limites critiques sont les suivantes :

o Volume a injecter : correspond au volume a injecter en fonction des besoins
saisis ou au volume total de la poche sélectionnée si I'utilisateur choisit 'onglet
« Administrer une poche compléte ».

o Apports caloriques : correspond aux apports caloriques totaux (en Kcal et
Kcal/kg) en fonction du volume administré.

= Alerte de sécurité : les apports optimaux se situent entre 25 et 40
Kcal/kg. Au-dela, il existe un risque de toxicité.

o Apports en macronutriments : correspond aux apports en macronutriments en
fonction du volume total & injecter. lls sont exprimés en g ou en g/kg.

= Alerte de sécurité : pour les lipides nous avons ajouté une alerte pour
informer du risque de toxicité si I'apport est supérieur a 1,5 g/kg.

o Présence/absence d’électrolytes

= Alerte de sécurité : en cas d’absence d’électrolyte, le praticien devra
envisager une supplémentation adaptée.

o Débit et durée minimale de perfusion : le débit et la durée minimale de perfusion
sont calculés a partir du poids du patient et de la vitesse maximale de perfusion
notée dans le RCP du mélange.

o Osmolarité

= Alerte de sécurité : les mélanges dont 'osmolarité est supérieure a 850
mOsmol/L sont réservés a la voie veineuse centrale.



o Type de poche

o Apports en micronutriments ;. renseignement des apports en sodium,
potassium, phosphore, magnésium, calcium et acétate, en mmol et mmol/kg.

Les alertes de seécurité seront signifiées a I'opérateur grace a des Tooltips. Ce sont des
fenétres contextuelles qui s’affichent lorsque l'utilisateur passe son curseur sur la zone
d’intérét. Le bandeau rouge en haut de la section « Résultats du calcul » indique a I'utilisateur
gue des alertes de sécurité existent pour les valeurs dont le titre est écrit en rouge sur la page
(voir Figure 19).

Informations générales

Les apports caloriques par kilos de poids

Volume a injecter Apports caloriques
d doivent it tre 25 et 40
e 1566 keal - 28,0 keal/kg e corps doivent se situer entre 25 e
keal/kg.
Administration Osmaolarité : 1215,0 mosmol/L
Débit de perfusion : 112,0 ml/h Durée minimale de perfusion: 13,8 h Type de poche : Ternaire

Figure 18 : Tooltip indiquant la limite de sécurité concernant les apports caloriques

La figure présentée dans la page suivante propose un apercu de l'interface utilisateur lorsqu'il
se rend sur la fonctionnalité concernant la sécurisation des poches industrielles.
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Sécurisation d'une poche industrielle  Composition "Selon la Formul

Sécuriser l'emploi d'une poche industrielle

Dans l'onglet de votre choix, sélectionnez un mélange industriel, les éventuels besoins du patient ainsi que son poids pour afficher la nouvelle composition relative au volume a administrer en cliquant sur "Valider™.

INFORMATIOMS A SAISIR

Besoins caloriques (kcal) cible Besoins caloriques (kcal/kg) cible Administrer une poche compléte

Nom de la poche: Besoins caloriques (keal) : Poids du patient (kg) :

- 0,00 0,00

ULTATS DU CALCUL

Alertes et limites de sécurité :
Pour les données dont le titre est en rouge, vous pouvez afficher la limite de sécurité ou l'alerte correspondante en passant votre curseur sur la cellule d'intérét.

Informations générales Macronutriments

Volume a injecter Apports caloriques Eléctrolytes Glucides Lipides Protides Azote
oml 0 keal - 0,0 keal/kg 0,09-0,039/ka 0,09-0,0g9/kg 0,09-0,0g/kg 0,09-0,0g/kg
Administration Osmolarit? : mesmol/L
Débit de perfusion : 0,0 ml/h Durée minimale de perfusion: 0,0 h Type de poche :

Micronutrimen

Sodium Potassium Phosphore Magnésium Calcium Acétate
0,0 mmol - 0,0 mmol/kg 0,0 mmol - 0,0 mmol/kg 0,0 mmol - 0,0 mmaol/kg 0,0 mmol - 0,0 mmol/kg 0,0 mmol - 0,0 mmol/kg 0,0 mmol - 0,0 mmol/kg

Figure 19 : Interface utilisateur pour la page "Sécurisation d'une poche industrielle"




11.3.2.2.2.2. Développement « Back-end »

La premiére étape consiste en la création d’'une nouvelle entité dans le Domain model pour
correspondre aux valeurs que I'on souhaite afficher dans la section des résultats. Ici, la
nouvelle entité se nomme Calculateur_PI. Pour que le calcul fonctionne, il faut créer une

association entre cette entité et celle appelée Pochesindustrielles_Data (voir figure 14).

Ensuite, I'affichage des valeurs en fonction des parameétres saisis par 'opérateur est assuré
par trois Microflows, chacun correspondant a un onglet appartenant a la section « Informations
a saisir ». Ainsi, lorsque l'utilisateur clique sur le bouton « Valider », le serveur appelle le

microflow correspondant a 'onglet choisi pour calculer les nouvelles valeurs.

Pour comprendre le développement de cette fonctionnalité, nous allons nous appuyer sur

'exemple du Microflow correspondant a 'onglet « Besoins caloriques (Kcal) cible ».

1 Retrieve 2 - 4 Change
Pachesindustriel Poche Besains kcal "Calculateur_PI" {
— — . C—{trus . . true Poids saisi ? true ——= - —bo
O les_Data by > sélectionnée 7 - cible saisis 7 - - 9 VolumeTotal,

SCalculatewr Pl ' Calories_kcal, Ca
Pochesindustrielles_Data
Pochesindustrielles_Data m
| | |
3 Le calcul ne Le calcul ne Le calcul ne
peut aboutir s'il peut aboutir s'il peut aboutir s'il

manque des manque des mangque des
infarmations. infarmations. infarmations.

1. Lafonction « Retrieve » permet d’appeler notre base de données de mélanges industrielles
(entité portant le nom de « PochesIndustrielles_Data » dans le calcul.

2. Leslosanges correspondent a des conditions d’exécution. En d’autres termes, ils bloquent
3. La fonction « Show message » permet de saisir un message d’alerte pour avertir
'opérateur qu’une information n’est pas saisie.

4. La fonction « Change » régit le changement des valeurs d’intérét. La figure 21 illustre

I'exécution de I'algorithme si une information n’est pas saisie. :
comment nous avons paramétré cette fonction. 5

Figure 20 : Microflow de I'onglet "Besoins caloriques (Kcal) cible)



Edit Change ltem

Member

VolumeTotal (Decimal)

Type
(®) Set Add Remove

Value

=]

rielles Data/VolumeTotal *
esoinsCalorigues_kcal :
r i .'_'_e.&_:ataz’talcriesl‘ctales

Line Column Error

e Member : on sélectionne ici la variable que I'on souhaite modifier. Dans notre

cas, on souhaite modifier I'Attribute « Volume Total » de Type Decimal, que I'on

retrouve dans I'Entity « Calculateur_PI ».

appeler des valeurs déja connues, pouvant provenir d’'une autre Entity (d’ou

I'intérét de la fonction Retrieve citée plus haut) :

o Nom de I’'Entity que I'on souhaite appeler ;

o Nom de I’Attribute dont la valeur nous servira dans la formule.

e Value : on écrit la formule arithmétique adéquat (ici une régle de trois). On peut

Figure 21 : Interface utilisateur du paramétrage de la fonction "Change Variable" dans un microflow
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11.3.2.2.3. Composition « SLF »

11.3.2.2.3.1. Développent « Front-end »

Pour cette section, nous avons choisi une interface utilisateur similaire a celle utilisée pour la
sécurisation des poches industrielles. Nous retrouvons alors les deux sections Input/Output :

e Informations a saisir :

o Sélection du mélange nutritif : la premiére section « déroulante » permet a
l'utilisateur de sélectionner le mélange industriel d’'intérét ainsi que le volume
qui lui est associé, en mL.

o Sélection des adjuvants : dans cette seconde section, I'utilisateur a la possibilité
d’ajouter jusque dix adjonctions numérotées ainsi que leur volume associeé.

o Poids du patient : un dernier Input permet a l'utilisateur de renseigner le poids
du patient en Kg.

e Résultats du calcul :
o Volume a injecter et volume hydrigue total ;
o Apports caloriques (Kcal et Kcal/kg) ;
o Osmolarité du mélange individualisé (mOsmol/L) ;

o Apports en macronutriments : concerne les glucides, les protides et les lipides
(en g et g/kg). Nous avons également ajouté les apports glucidiques rapportés
a l'heure ;

o Débit et durée minimale de perfusion ;
o Présencel/absence de vitamines ;
o Présencel/absence d’oligoéléments ;

o Apports en électrolytes : renseigne les apports en sodium, potassium,
phosphore, magnésium, calcium et acétate, en mg, mg/kg, mmol, mmol/kg,
mEq et mEg/kg ;

o Les alertes de sécurité sont les mémes que celles décrites pour la partie
« Sécurisation des poches industrielles ».
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Base de données Sécurisation d’'une poche indus| ion "Selon la Formule’

Composition "Selon la Formule"

Choisissez les composants du mélange individualisé dans les menus déroulants et saisissez ke poids du patient pour générer la composition de votre Formule en cliquant sur "Valider”.

INFORMATIONS A SAISIR

Poids du patient (kg) :

Sélection du mélange nutritif : ~
0,00
Nom : Volume (ml) :
- 0
Sélection des adjuvants : ~

RESULTATS DU CALCUL

Informations générales

Wolume total : 0,00 ml Apports calorigues Osmolarité Débit de perfusion : 0 mi/h Polyvitamines : Lactates : 0,00 mEq, 0,00 mEq/kg
Wolume hydrique : 0,00 ml 0 keal - 0,0 keal/kg 0 mosmol/l Durée de perfusion: 0,0 h Polyoligoéléments : Acétate : 0,00 mmol, 0,00 mmol/kg

Apportseng Apports en g/kg Apports en mg Apports en mg/kg Apports en mmol Apports en mmol/kg Apports en mEq Apports en mEq/kg
Glucides : 0,0g 0,0 a/kg
Protides: 000 00 a/ka Sodium: 0,0 mg 0,0 ma/kg 0,00 mmol 0,00 mmol/kg 0,00 mEg 0,00 mEq/kg
Lipides : 00g 00 g/kg Potassium : 0,0mg 0,0 mg/kg 0,00 mmol 0,00 mmol/kg 0,00 mEg 0,00 mEq/kg
Apports glucidiques par heure : 0,0 g/kg/h Calcium: 0,0mg 0,0 mg/kg 0,00 mmol 0,00 mmol/kg 0,00 mEg 0,00 mEg/kg
Magnésium : 0,0 mg 0,0 ma/kg 0,00 mmol 0,00 mmol/kg 0,00 mEg 0,00 mEq/ka
Phosphore : 0,0mg 0,0 mg/kg 0,00 mmol 0,00 mmol/kg 0,00 mEq 0,00 mEq/kg

Figure 22 : Interface utilisateur pour la page "Composition selon la formule"



11.3.2.2.3.2. Développement « Back-end »

A Tinstar de la fonctionnalité précédente, nous avons da créer une entité propre, appelée
« Composition_SLF », pour gérer les informations retranscrites dans la section des résultats.
Cependant, compte tenu du fait de la présence de dix adjonctions, nous avons da créer dix
associations entre I'entité « Composition_SLF » et « Supplémentation_Data ». En revanche,
une seule association entre les entités « Composition_SLF » et « PochesIndustrielles_Data »
était nécessaire.

La multiplicité des Inputs rend la création des Microflows plus complexe. Le maniére de
procéder reste identique a celle décrite dans la section précédente :

¢ Un fonction Retrieve est présente en début d’algorithme pour chaque association entre

les entités du Domain model ;
¢ Une condition d’exécution est implémentée pour chaque Input ;

¢ Une fonction Change est implémentée a la suite de chaque condition relative a la
sélection d’un adjuvant. Ceci nous permet de laisser un champ vide dans les Inputs
relatifs aux adjonctions. Dans le cas contraire un message d’erreur systéme apparait

et le microflow ne peut s’exécuter.



I1.4. Cas cliniques d’application
Nous avons sélectionné trois cas cliniques pour illustrer les différents champs d’application

gue propose notre oultil.

I1.4.1. Vérification de I'adéquation de la poche aux besoins du patient

Un patient A, en situation d’insuffisance intestinale, nécessite I'administration d’'une NP. Ce
patient pése 65 Kg. Ses besoins sont estimés a 30 Kcal/Kg/j soit environ 1980 Kcal. Le
prescripteur dispose au sein de son établissement d’'une poche de NP ternaire, administrable
sur accés vasculaire central (Mednutriflex Omega E® 1875 mL), et souhaite vérifier

'adéquation entre les besoins présumés du patient et la composition de cette poche.

A l'aide de la fonctionnalité « sécurisation de la prescription d’'un poche industrielle » de

I'application, le prescripteur :
o Sélectionne I'onglet « Besoins caloriques (Kcal/kg) cibles » ;
e Sélectionne la poche de NP d’intérét : Mednutriflex Omega E® 1875 mL ;
e Saisi I'apport calorique cible : 30 Kcal/kg ;
e Saisi le poids du patient : 65 kg.

L’application indique de fagon automatique les informations générales et de composition
permettant de vérifier 'adéquation des apports de la poche aux besoins du patient et d’en

sécuriser 'emploi (figure 23) :

e Le volume a administrer afin de couvrir I'entiéreté des besoins du patient.
L’administration d’'une poche compléte de 1875 mL couvre alors 97% des besoins de
ce dernier. Pour des raisons pratique, le prescripteur pourra prescrire 'administration

d’'une poche entiére de 1875 mL ;
e Les apports lipidiques de cette poche (1,2 g/kg) sont cohérents, en dessous de la zone
de toxicité ;

e Le prescripteur est en mesure d’indiquer précisément a I'IDE, en charge du patient, la
durée de perfusion qui devra étre programmée a I'aide de la pompe volumétrique, soit

15 heures.
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Acceuil

Composition "Selon la Formule™

Sécuriser l'emploi d'une poche industrielle

INFORMAT!

Besoins calorigues (kcal) cible
Nom de la poche :

Besoins cal
Mednutriflex Omega E (1875 ml)

-

Alertes et limites de sécurité :

OM

ONS A SAISIR

es (kcal/kg) dble

Besoins caloriques (kcal/kg) :
30,00

RESULTATS DU CALCUL

Pour les données dont le titre est en rouge, vous pouvez afficher la limite de sécurité ou l'alerte correspondante en passant votre curseur sur la cellule d'intérét.

Dans l'onglet de votre choi, sélectionnez un mélange industriel, les éventuels besoins du patient ainsi que son poids pour afficher la nouvelle composition relative au volume 3 administrer en cliquant sur "Valider”.

Administrer une poche compléte

Poids du patient (kg) :

65,00

Informations générales

Volume a injecter

Apports caloriques Eléctrolytes
1924 ml 1950 kcal - 30,0 keal/kg Avec électrolytes
Administration Osmolari 1215,0 mosmol/L
Débit de perfusion : 120,0 ml/h Durée minimale de perfusion: 14,8 h

Type de poche : Ternaire

Sodium
77,0 mmeol - 1,2 mmol/kg

Potassium
52,9 mmol - 0,8 mmol/kg

Phosphore
22,1 mmol - 0,4 mmol/kg

Glucides
230,99-3,69/kg

onutriments

Magnésium
6,2 mmol - 0,1 mmol/kg

Lipides
81,19-1,2g/kg

Calcium

6,2 mmol - 0,1 mmol/kg

Macronutriments

Protides Azote
72,99-1,19/kg 1039-0,29/kg

Acétate
69,2 mmol - 1,1 mmol/kg

Figure 23 : lllustration de l'usage de la fonctionnalité "Sécurisation d'une poche industrielle" avec Mednutriflex Omega E® - Patient A




En vue d'un transfert vers un autre établissement ne disposant pas du mélange initial
(Mednutriflex Omega E® 1875 mL), le prescripteur souhaite définir au mieux les apports en
NP a administrer a l'aide de la poche disponible dans le nouvel établissement (Smofkabiven
E® 2463 mL).

A l'aide de la fonctionnalité « Sécurisation de la prescriptions d’'une Poche industrielle », le

prescripteur saisie les informations suivantes :
¢ Nom de la poche : Smofkabiven E® 2463 mL
e Besoins caloriques cibles : 30 Kcal/kg
e Poids du patient : 65 kg

L’application propose alors un volume cible & administrer de 1773 mL par jour, permettant de
couvrir au mieux les besoins du patient, Ce volume permet ainsi de répondre aux besoins du
patient, et ne dépasse aucune des alertes de sécurité établies (figure 24). Le prescripteur peut
donc préciser a I'IDE, en charge du patient, la nécessité d’administration de 1770 mL de cette

nouvelle poche, avec une programmation de 18 heures d’administration minimale.



position "Selon la Formuls

Sécuriser l'emploi d'une poche industrielle

Dans l'onglet de votre choix, sélectionnez un mélange industriel, les éventuels besoins du patient ainsi que son poids pour afficher la nouvelle composition relative au volume & administrer en cliquant sur "Valider”™.

INFORMATIONS A SAISIR
Administrer une poche compléte

calorigues (kcal/ka) dble

Besoins calorigues (kcal) cible
MNom de la poche : Besoins caloriques (keal/kg) : Poids du patient (kg) :
- 30,00 65,00

Smofkabiven E (2463 ml)

RESULTATS DU CALCUL

6 Alertes et limites de séeurité :
Pour les données dont le titre est en rouge, vous pouvez afficher la limite de sécurité ou ['alerte correspondante en passant votre curseur sur |z cellule d'intérét.

Macronutriments

Informations générales
Volume a injecter Apports caloriques Eléctrolytes Clucides Lipides Protides Azote
1773 ml 1950 keal - 30,0 keal/kg Avec électrolytes 22529-35g/kg 674g-1,0g/kg 90,4g-1,4g/kg 14,2g9-0,2g/kg

Administration Osmolarite : 1500,0 mosmel/L
Débit de perfusion : 97,5 mi/h Durée minimale de perfusion: 18,2 h Type de poche : Ternaire

Magnésium Calcium Acékate
187,9 mmol - 2,9 mmol/kg

Sodium Potassium Phosphore
72,7 mmol - 1,1 mmol/kg 53,2 mmol - 0,8 mmol/kg 23,0 mmol - 0,4 mmol/kg 889,7 mmol - 13,7 mmol/kg 4,5 mmol - 0,1 mmol/kg

Figure 24 : lllustration de l'usage de la fonctionnalité "Sécurisation d'une poche industrielle" avec Smofkabiven E® - Patient A



Un patient B rentre & domicile avec une NP. Ce patient pése 40 kg. Il lui a été prescrit
I'administration, en cycliqgue nocturne sur 10 heures, d’'une poche de Mednutriflex Omega E®
1875 mL. Le pharmacien d’officine en charge de la délivrance souhaite sécuriser la délivrance
de la poche, par une vérification de I'absence de risque de toxicité de cette poche au regard
du poids du patient. A 'aide de la fonctionnalité « Sécurisation de la prescription d’'une poche

industrielle », le pharmacien saisit les informations suivantes (figure 25) :
¢ Nom de la poche : Mednutriflex Omega E® 1875 mL;

e Poids du patient : 40 kg.

Avec l'aide des alertes de sécurité, le pharmacien est automatiquement averti de la potentielle

nocivité du traitement :

e Les apports lipidiques sont a 2 g/kg donc treés largement supérieurs a 1,5 g/kg avec un

risque élevé de toxicité ;

e La durée de perfusion prescrite (10h) est trés en dessous de la durée minimale de

perfusion théorique (23,4h), avec un risque élevé de toxicité (hyperglycémie).

Compte tenu de ces valeurs aberrantes, la délivrance est refusée. Le pharmacien pourra alors

alerter le prescripteur afin que ce dernier puisse proposer une prescription adéquate.



Composition “Selon la Formuls

Sécuriser l'emploi d'une poche industrielle

Dans l'onglet de votre choix, sélectionnez un mélange industriel, les éventuels besoins du patient ainsi que son poids pour afficher la nouvelle composition relative au volume 3 administrer en cliquant sur "Valider™.

INFORMATIONS

Besoins caloriques (kcal) cible Besoins caloriques (keal/kg) cible

Poids du patient (kg) :

Nom de la poche :
- 40,00

Mednutriflex Omega E (1875 ml)

RESULTATS DU CALCUL

Alertes et limites de sécurité :
Pour les données dont le titre est en rouge, vous pouvez afficher la limite de sécurité ou l'alerte correspondante en passank votre curseur sur la cellule d'intérét,

Informations générales Macronutriments

Protides Azote
71,09-1,8 9/kg 10,09-0,3 9/kg

Apports calorigues Eléctrolytes Glucides Lipides
225,09-5,69/kg 79,09-2,09/kg

Wolume a injecter
1900 keal - 47,5 keal/kg Avec électrolytes

1875 ml

Osmolari 1215,0 mosmol/L

Administration
Type de poche : Ternaire

Débit de perfusion : 80,0 ml/h Durée minimale de perfusion: 23,4 h

IMagnésium Calcium Acétate
6,0 mmol - 0,2 mmol/kg 67,5 mmol - 1,7 mmol/kg

Phosphore
6,0 mmol - 0,2 mmol/kg

Potassium
22,5 mmol - 0,6 mmol/kg

Sodium
52,5 mmol - 1,3 mmol/kg

75,0 mmol - 1,9 mmol/kg

Figure 25 : lllustration de l'usage de la fonctionnalité "Sécurisation d'une poche industrielle" avec Mednutriflex Omega E® - Patient B



[1.4.2. Générer une composition individualisée

Un patient C de 65 kg, est hospitalisé suite & une résection intestinale étendue. Il est porteur
d’'une entérostomie avec un débit élevé. |l est totalement dépendant a la NP, avec des besoins
hydro électrolytiques majeurs du fait de pertes digestives stomiales élevées. La situation du

patient est stabilisée et un équilibre est atteint avec la perfusion de différents soluté industriels :
¢ Mednutriflex Omega E® 1875 mL ;
e Chlorure de sodium 0,9% (1000 mL) ;
e Polyionique G5 (1000 mL) ;
o Cernevit® (5 mL) ;
e Gluconate de calcium 10% (10 mL) ;
e Chlorure de potassium 10% (10 mL) ;
e Chlorure de sodium 10% (10 mL) ;
e Nutryelt® (10 mL) ;
e Phocytan® (10 mL) ;

e Sulfate de magnésium 15% (10 mL).

Un retour a domicile du patient est envisagé. Afin de faciliter sa prise en charge, il est décidé
de lui proposer I'administration de poches SLF. Le prescripteur souhaite établir la formule du

mélange individualisé selon la nature et le volume de chaque soluté perfusé.

Afin de déterminer précisément la formule globale en macronutriments et micronutriments de
'ensemble des solutés perfusés chez ce patient, le prescripteur peut saisir la formule qu’il a
choisie, dans la section prévue a cet effet dans la page « Composition SLF ». Il renseigne le
mélange nutritif, les adjonctions prévues et le poids du patient et obtient les résultats présentés

dans la figure 26.

A partir de ces données, I'application calcule la composition précise en macronutriments et
micronutriments exprimées en valeur absolue et rapportée au poids du patient. On obtient un
apport calorique journalier de 2105 Kcal, soit 32,4 Kcal/kg ; un apport lipidique estimé a 1,2
g/kg et une durée de perfusion prévue d’environ 14 heures. Ces données sont conformes aux

recommandations.



Base de données~  Sécurisation d'une poche industrielle  Composition "Selon la Formule™

H* n n
Composition "Selon la fFormule
Chaoisissez les composants du nge individualisé dans les menus déroulants et saisissez ke poids du patient pour générer la composition de votre Formule en cliquant sur "Valider".
Poids du patient (kg) :
Sélection du mélange nul ~
65,00

Nom : Volume (ml) :

IMednutriflex Omega E (1875 ml) - 1875
Sélection des adjuvants : ~

Figure 26 : Saisie du mélange industriel et du poids - Patient C
INFORMATIO
Poids du patient (kg) :
Sélection du mélange nutri
65,00

Sélection des adjuvants : ~
Adjuvantn™ : Velume n™1 (ml) : Adjuvantn°2: Volume n°2 (ml) :

NaCl0.9% (1L) - 1000 Polyionigue Formule 1A G5 (1L) - 1000
Adjuvantn®3: Volume n"3 (ml) : Adjuvant n®4: Volume n°4 (ml) :

Cernevit (5 ml) - 5 NacCl 10% (10 ml) - 10
Adjuvantn®s: Volume n°5 (ml) : Adjuvant n®s: Volume n°6 (ml) :

KCl109% (10 ml) - 10 Gluconate de calcium 10% (10 ml) - 10
Adjuvantn°7: Volume n°7 (ml) : Adjuvantn®8: Volume n°8 (ml) :

Phocytan (10 ml) - 10 Nutriyelt (10 ml) - 10
Adjuvantn®9: Volume n"9 (ml) : Adjuvant n®10: Volume n*10 (ml) :

Sulfate de magnésium 15% (10 ml) - 10 -

Figure 27 : Saisie des adjonctions - Patient C



Base de don Sécurisation d'une poche industrielle  Composition “Selon la Formule’

Composition "Selon la formule"|

Choisissez les composants du mélange individualisé dans les menus déroulants et saisissez ke poids du patient pour générer la compaosition de votre Formule en cliquant sur "Valider”.

INFORMATIONS A SAISIR

Poids du patient (kg) :
Sélection du mélange nutritif :

65,00

Sélection des adjuvants : ~

RESULTATS DU CALCUL

Informations générales

Volume total : 2940,00 ml Apports caloriques Qsmolarité Débit de perfusion : 14 ml/h Polyvitamines : Avec Acétate : 67,50 mmol, 1,04 mmol/kg
Volume hydrique : 3565,00 ml 2105 keal - 32,4 keal/kg 8571 mosmol/L Durée de perfusion: 14,4 h Polyoligoéléments : Avec Lactates : 0,00 mEq, 0,00 mEq/kg

Apportseng Apports en g/kg Apports en mg Apports en mg/kg Apports en mmaol Apports en mmol/kg Apports en mEq Apports en mEq/kg
Glucides: 27629 4,2 g/kg
Protides : 7104 11 0/ka Sodium: 2588,0mg 39,8 ma/kg 2587,95 mmol 2587,95 mmol/ka 2587,95 mEg 2587,95 mEg/kg
Lipides : 79,09 12 g/kg Potassium: 2681,8 mg 41,3 ma/kg 68,58 mmol 1,06 mmol/kg 55,18 mEq 0,85 mEq/ka
Apports glucidiques par heure : 11,5 g/kg/h Calcium: 331,0mg 5,1 mg/kg 8,27 mmol 0,13 mmol/kg 16,54 mEq 0,25 mEq/kg
Magnésium : 1646,3 mg 25,3 mag/kg 67,72 mmol 1,04 mmol/kg 135,44 mEq 2,08 mEq/kg
Phosphore: 718,0 mg 11,0 mg/kg 23,16 mmol 0,36 mmol/kg 80,78 mEq 1,24 mEg/kg

Figure 28 : Résultats obtenus avec la fonctionnalité « Composition SLF » - Patient C
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I1.5. Discussions et perspectives

Ce travail consistait en la création d’'un outil d’aide a la prescription de NP et NPAD. Dans un
premier temps nous avons constitué une base de données référencant les mélanges avec
AMM. Ensuite, une web application a été créée permettant de disposer de plusieurs
fonctionnalités : base de données interactive, sécurisation de 'usage des mélanges industriels

et générateur de composition SLF.

A notre connaissance, il s’agit du premier outil, référencant les solutés de perfusion, utilisé en

NP et proposant une aide a la prescription de mélanges industriels et individualisés.

Ce travail pourrait étre utile a 'ensemble des prescripteurs de NP, des pharmaciens impliqués
dans l'utilisation et a la délivrance de ces médicaments. De plus, il s’avere que notre projet
suscite un certain intérét du fait que nous avons obtenu une bourse spécifique de la part de
'ALAIR & AVD, prestataire directement impliqué en NPAD.

Néanmoins, en I'état, notre application est au stade de prototype et n’est utilisable qu’en local,
avec les quelques solutés de perfusion enregistrés, cités précédemment. En effet, Mendix®
nous permet de déployer uniqguement I'architecture de notre outil. La base de données, en tant
que telle, devra faire I'objet d’'un travail une fois le déploiement définitif effectué. C’est alors,
les produits saisis seront hébergés directement par les serveurs de Mendix®. Dans un premier

temps, ce travail sera réalisé par I'étudiant.



I1.5.1. Fonctionnalités potentielles avant le déploiement

Avant le déploiement, nous aurons certainement quelques améliorations a implémenter a

I'application, nous avons déja quelques pistes :

¢ Fonctionnalité d’ajout de solutés adjonction : Dans la fonctionnalité génératrice de
poche SLF, nous souhaiterions créer un Microflow qui permettrait d’ajouter/retirer des
lignes de saisie d’adjonction. En [I'état, notre application en comporte dix.
Concrétement, I'application ne permet pas a ce jour de générer automatiquement une
composition de poche SLF si plus de dix solutés entrent dans sa composition. Nous
pouvons en ajouter au besoin, mais cela qui nécessite la modification des fonctions de
calcul. Pour réaliser cette fonctionnalité, nous aurons besoin de contacter I'assistance

de Mendix® car nous n’avons pas encore trouvé la solution.

e Composition en vitamines et oligoéléments : a ce jour, notre application indique
seulement la présence ou I'absence de mélange de vitamines et d’oligoéléments sur
la page « Composition SLF » (par exemple, Cernevit® ou Nutryelt®). Nous nous
guestionnons actuellement sur les autres possibilités concernant I'expression de la
composition en vitamines et oligoéléments, en particulier en cas d’adjonction de
micronutriments spécifiques (par exemple, vitamine C seule). Le retour des premiers

utilisateurs sera particulierement enrichissant sur ce point.

e Application responsive : dans notre cahier des charges, nous avions prévu que
I'application soit responsive, c’est-a-dire qu’elle puisse s’adapter a la résolution du
terminal sur lequel elle est utilisée (smartphone et tablette en particulier). En I'état, elle
ne l'est pas tout a fait. Nous devons encore travailler sur linterface utilisateur

(Frontend) pour gqu’elle le devienne.

o Alertes de sécurité: actuellement elles sont sous forme de fenétres contextuelles
(les Tooltips). Nous aimerions changer I'expression de ces alertes pour obtenir une
mise en forme conditionnelle dune valeur selon sa conformité avec les
recommandations. Par exemple, une valeur conforme apparaitrait en vert alors qu’une

valeur non conforme apparaitrait en rouge avec un message d’alerte.

e Couverture des besoins en pourcentage : nous avons exprimé les résultats de
'application pour le patient A sous cette forme. Nous allons étudier la possibilité
d’exprimer les besoins couverts par un mélange nutritif (industriel ou individualisé) en
fonction des besoins théoriques du patient. Pour une telle fonctionnalité, I'utilisateur
devra, par exemple, renseigner le sexe et le poids du patient, ainsi qu’un éventuel

facteur correctif (cf. .1.6.2 Couvrir les besoins nutritionnels chez I’adulte).
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e Autorisations pour modifier la base: a terme, nous ne prévoyons pas que
'ensemble des utilisateurs puissent modifier la base de données. En effet, nous
souhaitons que I'ajout, la modification et la suppression des produits présents dans la

base soient exclusivement réservés a certains utilisateurs. Pour cela, ; Mendix®

propose un systéme d’autorisation, que nous devrons alors paramétrer.

o Didacticiels : dans I'objectif de faciliter la diffusion et I'utilisation de notre application,
nous prévoyons de créer des didacticiels dont le support reste a définir (documents
PDF ou vidéos par exemple). Ces documents seraient directement accessibles depuis
'application. Le temps d’adaptation étant 'un des principaux freins a I'adoption d’'une
innovation, nous pensons que rendre l'outil le plus accessible possible est primordial.
Aussi, I'équipe de développement devra concevoir une formation spécifique destinée

aux personnes autorisées, quant a la gestion des produits de la base de données.

[1.5.2. Déploiement

Pour l'instant, notre prototype est fonctionnel en local, c’est-a-dire via un URL pour accéder a
Mendix Studio® et via le logiciel Mendix Studio Pro®. Dans chacun de ces deux cas, il faut
s’identifier avec le compte lié a [lapplication. Nous prévoyons un déploiement par
l'intermédiaire du forfait Basic de Mendix®. Cette solution simple nous permet d’assurer les
sauvegardes de notre logiciel ainsi que la mise en ligne rapide des mises a jour de notre
application. Aussi, le Mendix Cloud® inclus dans ce forfait, nous permettrait de sauvegarder
les produits enregistrés dans la base de données, facilitant ainsi les transitions vers les

versions futures de I'application.
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11.5.3. Phase de test

A I'heure actuelle, nous estimons que la conception et le développement du prototype de notre
outil arrive a son terme. En I'état, le prototype nous permet de simuler les interactions entre
les utilisateurs et notre produit. L’étape suivante de notre projet consistera en une phase de
test, par un nombre restreint d'utilisateurs qualifiés. En effet, limiter le nombre de primo
utilisateurs permet de réduire le nombre de retours concernant I'utilisation, 'ergonomie, I'utilité
et la robustesse de notre outil. De plus, des primo utilisateurs qualifiés et investis, hous assure
de bénéficier de retours d’expérience de qualité, nous permettant ainsi d’améliorer
efficacement notre outil. Par conséquent, la premiére phase de test sera réalisée localement
au CHU de Limoges avec l'aide des médecins du service de Nutrition Clinique et les
Pharmaciens de la PUI. L'objectif étant de capitaliser sur le retour d’expérience de praticiens
qualifies afin d’améliorer I'expérience utilisateur de notre application. Leurs remarques et
appréciations seront collectées via un formulaire en lien avec la version de I'application en

vigueur.

En réalité, notre application ne fera pas I'objet que d’'une seule phase de test. En effet, nous
souhaiterions mettre un place un processus continu d’amélioration dans la perspective de
proposer un service efficient, performant et fiable. Pour cela, nous allons nous appuyer sur la
méthodologie d’ingénierie logicielle AGILE, qui promeut la coopération entre des équipes
pluridisciplinaires et les utilisateurs de leur application. Pour finir, le développement des
nouvelles fonctionnalités sera réalisé selon un cycle itératif, dont les phases sont reprises dans

le schéma suivant.
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Nouveau

. Elaboration
besoin

Faisabilité Fabrication

Transition Exploitation

i Nouveau besoin : les concepteurs et/ou leurs collaborateurs proposent une nouvelle |
: fonctionnalité ou une modification.

| Faisabilité : les concepteurs étudient la faisabilité de la suggestion et acceptent, ou non, !
| cette proposition. Si une proposition est rejetée, elle ne I'est pas de fagon définitive, elle !
| pourra é&tre reconsidérée en temps voulu, notamment en fonction des moyens
i (compétences, sous-traitance etc.). '
i Elaboration : cela consiste a concevoir de quelle maniére sera concrétisée la suggestion.

| Fabrication : c’est la construction en tant que telle de I'idée qui a émergée.

| Transition : cette étape correspond a la livraison a I'utilisateur. En définitive, c’est la mise
! a jour de I'application. '

Exploitation : c’est I'utilisation et le retour d’exploitation des utilisateurs.

...................................................................................................................................

Figure 29 : Processus d'amélioration continu de notre application
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11.5.4. Brevets intellectuels, labellisation et certification

La protection de notre outil passera par une étape préliminaire consistant a déposer un brevet
intellectuel pour la base de données Excel auprés de I'INPI. Bien qu’elle ne soit pas utilisée en
tant que telle, nous pouvons faire un dépét de demande de brevet. Ce dernier devra faire
I'objet d’'une actualisation lorsque la base de données sur I'application aura été réalisée. En
effet, sous réserve d’originalité, I'architecture d’'une base de données peut étre protégée par
un brevet selon l'article L112-3 du Code de la propriété intellectuelle (56). De plus, nous

prévoyons également de déposer la marque « Nutritiv » auprés de I'INPI.

Aussi, dans l'objectif d’'une reconnaissance par les experts en NP, nous prévoyons de
candidater pour la labellisation de notre outil aupres de la SFNCM, une fois la premiére version
achevée.

A terme, nous souhaitons étre certifiés pour la norme 1SO 13485 : 2016 (57). Cette norme
indique les exigences relatives au systéme de management de la qualité pour tout organisme

dont I'activité est de fournir des dispositifs médicaux et des services associés.

[1.5.5. Aide au développement

Pour finaliser certains aspects de I'application, nous avons déja acces a un forum géré par
Mendix®, ou des développeurs répondent aux requétes de leurs clients. Lorsque nous aurons
souscrit au forfait Basic, nous bénéficierons d’'une assistance technique dédiée en sus du

forum cité précédemment.

Enfin, dans I'éventualité ol nous ne pourrions assurer seul le développement complet de notre
outil, nous pourrions devoir faire appel a des développeurs professionnels. Compte tenu du
co(t de ce type d’opérations, il nous faudra avoir recours a d’autres levées de fond si le besoin

se présente.
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Conclusion

La NP est une technique d’assistance nutritionnelle risquée, colteuse, difficile a prescrire et
contraignante pour le patient, mais parfois indispensable. Paradoxalement, il s’avére que cette
technique soit frequemment employée malgré des indications en théorie restreinte.

Une prescription inadaptée peut étre délétére pour le patient, 'exposant a un risque significatif

de complications, en particulier métaboliques, si les apports sont inadaptés a ses besoins.

Bien que la complexité de la prescription d’'une NP soit admise, il n’existe a ce jour aucun outil
d’aide a la prescription de NP qui soit réellement connu par les professionnels de santé qui y
sont exposés. Notons cependant I'existence de certaines fiches pratiques, souvent rédigées
par les pharmaciens de la PUl en collaboration avec des médecins experts, diffusées

localement.

Notre travail original a donc consisté en la conception d’'une base de données référencant
'ensemble des médicaments utilisés en NP (mélanges industriels et solutés de
supplémentation). Compte tenu du potentiel du projet, hous avons étendu notre activité a la
réalisation de fonctionnalités dont I'objectif était de réduire les erreurs liées a I'utilisation de la
NP : base de données interactive, sécurisation et vérification des prescriptions de mélanges
industriels, et générateur de composition SLF.

En I'état, notre outil est au stade de prototype, devant faire I'objet d’'une premiére phase de
test avec les médecins du service de Nutrition Clinique et les pharmaciens de la PUI du CHU
de Limoges.

Compte tenu de l'intérét suscité par notre projet, nous avons pour objectif de le rendre plus
performant grace a un processus d’amélioration continu, basé sur une équipe pluridisciplinaire

et le retour d’expérience de nos utilisateurs.
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Annexe 1. Estimation de la DER a partir des équations d’Harris et Benedict

Homme = 13,707 x Poids(Kg) + 4,923 x Taille(cm) - 6,673 x Age(an) + 77,607
9,740 x Poids(Kg) + 1,729 x Taille(cm) - 4,737 x Age(an) + 667,051

Femme
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Annexe 2. Facteurs correctifs utilisés dans le calcul des besoins énergétiques

Facteurs correctifs liés au niveau d’agression

Agression Facteur

Fievre > 37°C 1,1

Cancer évolutif, chirurgie mineure 1,2a1,3
BrQlures (selon I'étendue) 1,3a2,1
Sepsis (selon gravité) 1,2a1,7
Radiochimiothérapie, dénutrition 12a13
Fractures multiples 1,1a1,3
Polytraumatisme 1,2a1l15

Facteurs correctifs liés au niveau d’activité physique

Activité physique Facteur
Alité 1,1
Hospitalisé non alité 1,2
Sous sédation 14a1l1,6
Ambulatoire, activité modérée 0,8a1
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Annexe 3. Poids ajusté chez le sujet obése

Poids ajusté = Poids idéal x 0,25 (Poids réel - Poids idéal)

La poids idéal correspond au poids correspondant a un indice de masse corporelle de 25

Mathieu DUBOIS | Thése d’exercice | Université de Limoges | 2023 117
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Annexe 4. Liste et composition des mélanges industriels (35)

Tableau IX : Mélanges nutritifs binaires adultes.

Aminomix® —_
Pour 1 litre (B, CH et F) Clinimix® (B et F) IH*
aprés mélange (B)
N1 N2 N3 N14-G30 N14-G30E N12-G20 N12-G20E N9-G156E N17-G35E
Azote (g) | 82| 82 82 7 7 5,8 58 4,6 8,2 6,4
Acides aminés(g)| 50 | 50 | 50 | 46 | 46 35 35 27
Glucose (g) 1 200 | 120 | 120 150 150 100 100 75 175 150
Lipides A Y B ' / / / / /
Cal totales 1000' 680 680 770 775 540 540 410 | 900 760
Cal non prot. 800 480 480 | 600 400 400 . 300 600
RapportCalnon | 97 | 58 58 86 | 86 69 | 69 | 66 85 94
prot/N . ' |
Osmolarité 1779 1335 1164 1270 1415 920 1060 | 845 1625
Electrolytes oui | oui ' non| non oui non  oui oui oui non
' 1000- 1000- 1000-
Volume (mL) 1000-1500-2000 2000 2000 2000 1500- 1500- 1500 1000
2000 2000
Laboratoire | Fresenius Kabi Baxter
Electrolytes AminoMix® N1
(mmol/L) et N2 N;EZ_)E N??SE
Sodium 50
. 30 30
Potassium . 30
Phosphates ? 15 | 15 15
y | | 2,25 2,25
Calcium 2
. . | i 2,5 2,5
Magnésium 3 | 60 50
Acétate 75 | 40 40
Chlorure 64 |

*Poudre a diluer binaire : « Formule Insuffisance Hépatique » (Fresenius) (B) : riche en acides aminés branchés.

Tableau X : Mélanges nutritifs ternaires adultes.

Nutriflex Lipid®

Formule Olimel® - Olimel® E (CHetF)

Kabiven® PeriKabiven® (F) Smof
. Olimel . . SmofKabieven” Kabiven®s
- Olimel i : Olimel Peri F) N inutri Mednutriflex Reanutriflex
Pour 1 litre N7E (B) Olimel Ofimel ( Peri(BetCH) (B,CHetF) Perinutrifiex " o
aprés N9E (B) N7(F) NSE & 3.3% 4E (B) i ) G64/N4,6[E (F) Lipide/Omega’ (F) Lipide/Omega® (F)

s N9 (F) o PeriOlimel " Plus/Omega Plus* Special/Omega
”Tn_elanqe 5,7 % (CH) ‘J‘élH/)o () ' (CHI " “cH,F) Peri (B et CH) (B et CH) Special® (B et CH)
_ Awmotelg) | 3 7 | 48 52 4 54 37 8 46 54 s
Acides 15443 20 | 33| 253 s 23 s Y
_amines(g) | 57 | 443 2 | 3 | 253 S S S L B L
Glurccrsem[gli:i B 11707'””140 i ”171‘25 | 115 1 7775!7 - 100___ | @7 B 712?_“ | 64 N 120 N 144 ]
_ Lipidesig) | 40 | 40 40 | 40 | 30 | 40 | % 8 | 4 4 4
(ig't‘a’le; 1070 | 1140 | 990 | 900 | 700 | o0 | 694 | oo | 7es i 1012 ‘ 1180
__totales "7 T | i I . | = = | =
Ca"’r')'r‘ft““ 840 960 | 800 & 860 600 800 | 625 | 850 6% | 860 956
Calglullip% | 52/48 | 58/42 | 50/50 | 53/47 | 50/50 | 55/45 |  46/54 sgaz | &4 57/43 61/39
_Calglulip% | | 56/ 50| 5347 | 500 | DoMS | 4 45842 | S | 61k
Rapport Cal/N| 93 | 137 | 163 | 165 | 150 T 167 158 ng
_ | 93 | 137 | 163 | 165 | 150 / 87 | v | 0™
Osmolarité | 1310 | 1360 | 1120 | 1120 | 750 | | 70 1s00 | 8 | 1215 | 154501330
Electrolytes | Ouifnon Ouilnun% Oui | Oui Oui i Oui i | Oui | Ouimon
b T PV — | B o 1025/ | o I — | I .
Volume (mL) | 1000/ | 1000/ | 1000/ ; ! !
{aprés recons- 1500/ | 1500/ | 2000 | 1500 | 1500/ | o4 '1440.'19201‘2400}49139"?802'1;;7!1 125011875 | 1250/1875/2600 | 625/1250/1875
titution) 2000 | 2000 | | 2000 | 9ees | I e . |
Sodium (mmof)| 35 | 36 | 35 | 35 21 31,2 2 | & w0 0 53,6
Sodiumimmol) 3 | H [ B P RN R L I N I S ML S—
Potassim 30 | 30 30 30 16 234 17 | a0 4| 28 76
Phosphates | 15 | 15 | 15 | 15 85 97 76 12,5 6 | 12 16
_(mmol) T - i L
Calcium {mmol)| 3,6 35 35 | 35 2 19 e .25 24 |32 | 42
" Magnésium 4 4 4 4 2,2 39 2,8 5 24 | 32 4,2
___(mmol)__ - S T
[Acétate(mmol}| 54 | 45 | 37 | 27 | 38 | 27 | 1085 32 | 3 ‘ 96
Chiore(mmol| 46 | 45 | 45 | 45 | 24 | 46 | % | 35 | 3w | % | %

Baxter Fresenius Kabi B.Braun

( Laboratoire
CH existe avec Structolipid® (TCM/TCL) sous le nom de StructoKabieven ; ‘Ligne Omega — émulsion Lipidem (F) ou Lipoplus® (B et CH) donc avec huile de poisson.
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Annexe 5. Précautions particuliéres de manipulation des mélanges nutritifs — exemple
avec Mednutriflex Omega E ®

Les médicaments de nutrition parentérale doivent étre visuellement inspectés avant utilisation
afin de vérifier I'absence de détérioration, de changement de coloration et d'instabilité de
I'émulsion.

Ne pas utiliser les poches en cas de détérioration. L'emballage protecteur, le conditionnement
primaire (poche) et les soudures non permanentes entre les compartiments doivent étre
intacts. Utiliser uniguement si les solutions d'acides aminés et de glucose sont limpides et
incolores a jaune paille, et siI'émulsion lipidique forme un liquide homogéne d'apparence blanc
laiteux. Ne pas utiliser si les solutions contiennent des particules.

Aprés mélange des trois compartiments, ne pas utiliser si I'émulsion présente un changement
de coloration ou des signes de séparation de phase (gouttes d'huile, film huileux). Cesser
immédiatement la perfusion en cas de changement de coloration ou de signes de séparation
de phase.

Avant d'ouvrir I'emballage protecteur, contrdler la couleur de l'indicateur d'oxygene (voir la
figure A). Ne pas utiliser le produit si I'indicateur d'oxygéne a viré au rose. Ne I'utiliser que si
l'indicateur d'oxygéne est jaune.

Préparation du mélange
Les regles d'asepsie doivent étre strictement respectées lors de la manipulation du produit.

Pour ouvrir : Déchirer I'emballage protecteur en utilisant les encoches d'ouverture (fig. 1). Sortir
la poche de son emballage protecteur. Jeter I'emballage protecteur, l'indicateur d'oxygéne et
l'absorbeur d'oxygéne.

Inspecter visuellement le conditionnement primaire (poche) afin de vérifier 'absence de fuite.
En cas de fuite, la poche doit étre éliminée car sa stérilité ne peut étre garantie.

Pour ouvrir et mélanger successivement les compartiments, enrouler la poche avec les deux
mains, en commencgant par ouvrir la soudure pelable séparant le compartiment supérieur
(glucose) du compartiment inférieur (acides aminés) (fig. 2a). Continuer ensuite a exercer une
pression de fagon a ouvrir la soudure pelable séparant le compartiment central (lipides) du
compartiment inférieur (fig. 2b).
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Ajout d‘additifs

Aprés avoir retiré I'opercule en aluminium (fig. 3), il est possible d'ajouter des additifs
compatibles via le site de supplémentation (fig. 4).

MEDNUTRIFLEX OMEGA E® peut étre mélangé aux additifs suivants jusqu'aux limites
supérieures des concentrations ou quantités maximales décrites ci-dessous apres
supplémentation. Les mélanges obtenus sont stables pendant 7 jours a une température
comprise entre +2°C et +8°C ainsi que pendant 2 jours supplémentaires a +25°C.

e Electrolytes : prendre en compte les électrolytes déja présents dans la poche ; la
stabilité a été démontrée pour une quantité totale allant jusqu'a 200 mmol/L de sodium
et de potassium, 9,6 mmol/L de magnésium et 6,4 mmol/L de calcium dans le mélange
ternaire.

e Phosphate : la stabilité a été démontrée jusqu'a une concentration maximale de 20
mmol/L pour le phosphate inorganique.

e Alanyl-glutamine : jusqu'a 24 g/L.

¢ Oligo-éléments et vitamines : la stabilité a été démontrée avec des préparations d'oligo-
éléments et de vitamines disponibles sur le marché (par exemple Tracutil, Cernevit)

conformément aux doses standards recommandées par le fabricant du micronutriment.

Des informations sur les additifs décrits ci-dessus ainsi que la durée de conservation de ces
additifs peuvent étre fournies sur demande par le fabricant.

Mélanger soigneusement le contenu de la poche (fig. 5) et inspecter visuellement le mélange
(fig. 6). L'émulsion ne doit présenter aucun signe de séparation de phase.

Le mélange est une émulsion d'huile dans I'eau d'apparence homogéne blanc laiteux.
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Préparation de la perfusion

L'émulsion doit étre systématiquement ramenée a température ambiante avant la perfusion.
Retirer I'opercule en aluminium du site de perfusion (fig. 7) et fixer la ligne de perfusion (fig.
8). Utiliser une ligne de perfusion sans prise d'air ou fermer la prise d'air si une ligne de
perfusion avec prise d'air est utilisée. Suspendre la poche sur une potence pour perfusion (fig.

9) et procéder a la perfusion selon la technique standard.

A usage unique strict. Le conditionnement et les résidus de produit inutilisés doivent étre
éliminés apres utilisation.

Ne pas reconnecter des conditionnements partiellement utilisés.

Si des filtres sont utilisés, ils doivent étre perméables aux lipides (taille des pores = 1,2 um).
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Annexe 6. Mélanges industriels réservés al’'usage pédiatrique

Tableau XI : Mélanges nutritifs pédiatriques.

Numeta (CH),

y e Numetah (F),
Fom;l;ilte Pediaven (F) (binaire) Numetza (B)
ap':z::nélarnege (temaire)
Pediaven Pediaven Pediaven Pediaven Pediaven Pediaven G16 G19
NN1  NN2  NN-SOE*  G15 G20 G25 |
~ Azote (g) 214 | 244 @ 29 2,14 2,85 3,56 39 | 35
Acides aminés (g) 15 7 | 203 | 15 20 | 25 | 26 23
_ Glucose(g) | 100 100 150 150 200 | 250 155  191,5
__tipideslg) | - | o~ | o« ] - | - 1 =131 | 28
_ Caloriestotales 460 | 470 680 | 660 | 880 | 1100 | 1030 1140
(Caloriesnonprot| 400 | 400 600 | 600 | 800 | 1000 | 930 | 1045
Rapport Cal non | RS O R RIS T pat &
~ provN | 187 | 164 | 207 | 281 | 281 | 281 | 238 | 302
Osmolarits | 715 | 79 | 1250 | 109 | 1400 | 1790 | 1230 | 1460
_Sodium {mmol) | 4.5 20 | 20 | 30 | 30 | 40 | 24 46
Potassium (mmol) |~ - 7 | 20 5 | 25 | 40 | 23 | a1
Phosphates | 1 i B P P
(mmol) g ' n 8 | 8 | 10 87 | 94
Calcium (mmol) | 94 | 76 s | e | 6 | 8 |62 38
Magnésium | i R N e
_ (mmol) | 21| 18 2 4 4 6 31 | 26
Acétate (mmol) | - - - . - 2 29 | 37
Chlorure (mmol) | & 26 | 20 39 39 60 | 28 | 43
Volume (mL) o I ,r e
(apres \ 250 250 250 1000 1000 1000 | 500 | 1000
_reconstiution) | B 7 |

Fabricant Fresenius Kabi [ Baxter

*sans éléments-trace
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Annexe 7. Produits de supplémentation utilisés en NP (35)

Tableau I : Les solutions d’acides aminés.

_____ Solution | Présentation (mL)  Laboratoire
Aminoplasmal® 8 & 12 | 500 B . BBraun(F)
~ Aminoplasmal®16 | 800 | B.Braun(B) _
Aminoplasmal®25 | 500-1000 | B. Braun (F)
Amiped® 3 |
(commerci_;:ll_i_s;tion en 2016) | G250 l o B. Braun (F)
Aminoven®5 % | 500 \ ~ Fresenius (F)
Aminoven® 10 % | ~ 500-1000 i Fresenius (CH et F 500 mL)
Aminoven® 15 % 500-1000 | Fresenius (CH)
Aminoven® Infant 10 % B 1000 B ~ Fresenius (CH) B
~ Priméne® 10 % 100-250 | Baxter(F)
Totamine Concentré® 500 - i ~ Baxter(F)
Vaminolact® 100-500-1000 3- _ Fresenius Kabi (F)
Vinténe® | 250-500-1000 g Baxter (F) .
Vamin® 14gN EF i__ 00 N _ Fresenius Kabi (B)
_ Vamin®18gNEF | 500-1000 ! _ Fresenius Kabi (B)
Proteinsteril® Hepa I S 500” - [ Fresenius Kabi (B)
Dipeptiven® (alanylglutamine) | 50-100 | Fresenius Kabi (B, CHetF)

Tableau Il : Concentration en azote, en acides aminés et pourcentage en acides aminés essentiels (% AAE) des solutions

d'acides aminés.

]

Solution Azote (g/L) Acides aminés (g/L) | % AAE
Aminoplasmal® 8-16 79-16 80 95 8—
Aminoplasmal® 25 24-152
Aminoped® 15,2-100
Aminoven 5 % 8.1 50 41
-Aminoven 10 % 16,2 100 41
Aminoven 15 % 25,7 150
Aminoven Infant 10 % 14,9 ——é 100
Totamine C® 12,4 7 : 8£ 47
Vinténe® 20 - | 128 48
Priméne 10 %® 15 100 47
Vaminolact® 9,3 65,3 43
Vamin® 14gN EF 14 86,4 .
Varﬁin@’ 189N-EF 18 111,1_““ S
Prc-;-teinsteril hepa‘;__ 13 B 80,2 o
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Tableau Il - Les émulsions lipidiques et leur composition en huile.

1* génération 2" génération 3' génération
| ] | Médialipide®| ] i
| | {F) Structolipid® |
Ilntrahplda* Lipidem?® | Clinoléic® | Lipofundin® ICH dans SMOFLipid™ | Lipoplus® Omégaven®
| IBetF) (F} {ICHetF) ICH) StrucoKabiven®) | (B, CH et F} | (B et CH) | (B, CH et F)
'. | Lipofundin® i - |
e - ool | MCT(B) | | |
rﬁt”r; | 20/30 % 20% | 20% 0% | 20% | 20% ! 10 %
il .zuumog' 2009 | 40g’ | 1009 | 100g 60g | 80g | -
_de soja i S I I A
Huile I R f 100a |
JTem | ___’.___“_’_”“__-_ 09 | %o | T8
Huile ' f ) ' B ; i
d' nlwg i | i | 1&a i | 049 |
I N—— | o e — - ! I
Huile de [
pmssnn | ) i i 4l 9 | = 9 | b g
en . 4 S S S—
Pngm‘*l 12g | 12¢g | 129 | 129 129 12¢ | 129 = 12g
Glycérol | 2259 | 259 | 2259 | 259 | 25g | 259 | g | 25g
Labo- | Fresenius | I | | -, ______ 1 | Fresenius
ratoire | Kabi | B.Braun | Baxter | B. Braun Fresenius Kabi | B. Braun | Kabi

Tableau IV : Composition des huiles servant & |a fabrication des émulsions lipidigues injectables.

| [
i Huila de soja | Huile d'olive Huile TCM Huile de pnmn

VL HE B M. !
Acide linoléique 54 % 1r.1 % J
Acide o- Imoiémqua 7% l
Acide nlenque . 23 % 75 % |
- Amda caprigue ! | 20 %- ?
Mlda capr'.rllque ! i 8 %
T S — —— "_'__'_| S — SS——— - - -
Acide elﬁﬂsapentﬂ&nmque {EPA) | i 7o
..... S— — i i p— - —
Acide dncnsahexaenmqua (DHA} | , [ 24 %
Tableau V : Les solutions de sels organiques de calcium et phosphates.
Calcium- .
Phocytan® Phocytan® Glyco- Sandoz Calcium gluconate 10 % Phosphate
) (F) phos® 10% (glubio- {en mmol/mL) (F) de potassium
Par (B et CH) (B)
Ampoule  Flacon nate) (CH)
flacon Ampoule 5,10 (B) Flacon
de 10 mL de 100 mL de 20 mL Ampoule - 500 de 20 mL
{en mmolimL) (en mmolmL) 9€<Y9m de 10 mL et 10 mL L ez0lm
(en mmol/mL) (en mmolimL) 20 mL m (en mmol/mL)
Potas- 1
sium
Sodium 1.3 0,66 2
Phos- 66 0,33 1 06
phates
Calcium 0,225 0,23 0,23 0,22 0,22
Glucose 0,66 0,33
L?gﬁ;a- Aguettant Aguettant Fre::;jlus Sandoz B.Braun Aguettant Lavoisier AGEPS  B.Braun
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Tableau VI : Les solutions d'éléments-trace.

" | : é | | ' Suppliven® |
! ‘ 4 ‘ | Suppliven® |
| 1 NutryeltM ‘ elgrlrlrge‘:lts | Tracitrans®/ (F) !
' Decan® | (F) wNonnn" (F)[ Pédia- PedltraceO’ (F) Addaven®  Tracutil®
Apports (F) Flacon Flacon & triques ' (BetCH) Addamel® (BetcH) (B.CHetF)
par flacon | Flacon del0mL| 4; L | (OEP) | Ampoule ' (BetCH) = Ampoule ' Ampoule
de40mL | (remplace | CEERME | ('3 etF) de10mL Ampoule getomL de10mL
'? ’ o SAcon. | 10 mL | (remplace Traci
| | en nov. 2015) | de 40 mL m g ::T;:?Z;‘:)- ’
Chrome (ug), 15 10 - 80 . 10 10 |10
Cuivre (mg) 0,48 0,3 0,48 1,2 0,2 1,3 0,38 0,76
Fer (mg) 1 1 1 2 - 1,1 1,1 2
Fluor (mg) 1,45 0,95 1,45 2 0,57 0,95 0,95 0,57
lode (pg) 1,62 130 1,52 267 9,9 130 126 127
Ma'('r?%’;ése 0,2 0,055 0,2 0,4 0,01 0,27 0,055 0,55
S (
Se'(‘;’;)“m 70 70 40 200 20 32 79 | 24
“Zinc(mg) | 10 10 4 4 2,5 65 | 5 | 33
M°'(\Ijtjg‘;e“e 2 20 25 200 : 19 19 10
Cobalt(wg)| 147 | - | 147 | 06 | - | - | - | -
l Fresenius | Fresenius | Fresenius
Laboratoire iAguettantiAguettant; Aguettant ‘Aguettant Kabi Kabi Kabi ! B. Braun
Tableau VIl : Les solutions polyvitaminiques (B, CH et F).
| . Vitalipid(e) | S
Apport par flacon ?%luv:‘f adultes/enfants® c(esl'n':\ll-llt“
" _tomy BT
Thiamine (B1) 2,5 mg - 35mg
Riboflavine (B2) 3,6 mg - 4,1 mg
Nicotinamide (PP ou B3) 40 mg - 46 mg
Pyridoxine (B6) 4mg - 4,5 mg
Acide pantothénique (B5) 15 mg - 172 mg
Acide ascorbique (C) 100 mg - 125 mg
Biotine (B8) 60 ug - 69 ug
Amde follque (B9) 0,4 mg - 0,4 mg
Cyanocobalamme (B12) 5 ug | - 6 ug
Vitamine A (rétinol) : j 3300230001 | 3500Ul
Vltamme E (tocophérol) - | 107 ul % 11,2 Ul
— = S— i S —
. . - 5 220 UI
Vitamine D2 {ergocelciierol) - __??f’f‘_"?j’l__ | cholécaleiférol
Vitamine K1 - 3 0, 15/0 20 mg -
Fresenius Kabi Baxter
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Serment De Galien

Je jure en présence de mes Maitres de la Faculté et de mes condisciples :

- d’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidele a leur enseignement ;

- d’exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter
non seulement la législation en vigueur, mais aussi les régles de I'honneur, de la probité et du
désintéressement ;

- de ne jamais oublier ma responsabilité, mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine,
de respecter le secret professionnel.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser les actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle & mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres, si 'y manque.
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Nutrition parentérale chez I’adulte : état des lieux des pratiques et création d’une web
application pour en fiabiliser 'usage

Introduction et objectif : La nutrition parentérale (NP) est une technique d’assistance nutritionnelle
complexe, colteuse et a risques. Il n’existe pas d’outil référencant 'ensemble des produits de NP avec
Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), ni de calculateur automatisé de composition de poche de
NP selon la formule (SLF) permettant d’en sécuriser la prescription. L’objectif était de créer un outil
pratique d’aide a la prescription de NP, a 'usage des médecins et pharmaciens hospitaliers ou de ville.
Méthode : L’intégralité des mélanges avec AMM de NP disponibles en France et leurs caractéristiques
(nom, volume, apport calorique, composition en macro et micronutriments, données d’administration)
étaient référencées dans une base Excel. Les données provenaient du Résumé des Caractéristiques
du Produit (RCP). Les fonctionnalités de sécurisation et de vérification de la prescription ont été
secondairement développées dans une web application, dont I'architecture a été créée a l'aide du
logiciel Mendix®.

Résultats : La base Excel, recensant 27 mélanges nutritifs industriels et leurs caractéristiques, était
utilisée comme test pour le développement des fonctionnalités finales. Un prototype d’application,
développé sous Mendix®, comporte les trois fonctionnalités suivantes : (1) Hébergement d’une base
interactive et modifiable pour lintégralité des solutés de perfusion (une dizaine de solutés et leurs
caractéristiques étaient intégrés pour test de I'application) ; (2) Sécurisation de la prescription et de la
délivrance par la vérification de 'adéquation des apports aux besoins du patient, et par la délivrance de
données d’administration (débit maximal et durée minimale de perfusion) ; (3) Calcul automatisé et
sécurisé de la composition en macro et micronutriments d’une poche Selon La Formule (SLF), selon
les solutés qui la composent.

Conclusion : Ce travail original représente la création du premier outil intégrant des fonctionnalités
automatisées d’aide et de sécurisation de la prescription de NP. Cet outil pourrait étre utile a 'ensemble
des médecins prescripteurs et des pharmaciens en charge de la délivrance. Une phase de test, de
renforcement des fonctionnalités et de validation de I'application reste nécessaire avant sa diffusion.

Mots-clés : [nutrition parentérale, base de données, application, amélioration continue,
sécurisation]

Parenteral nutrition in adults: inventory of practices and creation of a web application
to make its use more reliable

Introduction and objectives: Parenteral nutrition (PN) is a complex, costly and risky nutritional
assistance technique. There is no tool referencing all of the NP products with marketing authorization
(MA), nor is there an automated calculator of NP bag composition according to the formula (ATF) that
makes it possible to secure the prescription. The objective was to create a practical NP prescription
assistance tool for use by hospital and outpatient physicians and pharmacists.

Method: All PN mixtures with MA available in France and their characteristics (name, volume, caloric
intake, macro and micronutrient composition, administration data) were referenced in an Excel
database. All data were taken from the Summary of Product Characteristics. The prescription security
and verification functionalities were secondarily developed in a web application, whose architecture was
created using Mendix® software.

Results: The Excel database, in which are listed 27 industrial nutrient mixtures and their characteristics,
was used as a test for the development of the final functionalities. A prototype application was developed
under Mendix, with the following three functionalities: (1) Hosting of an interactive and modifiable
database for all the infusion solutions: (2) Securing the prescription and delivery by checking the
adequacy of the contributions to the needs of the patient, and by delivering administration data
(maximum flow rate and minimum duration of infusion); (3) Automated and secure calculation of the
macro and micronutrient composition of a bag ATF, according to the solute that compose it.
Conclusion: This original work represents the creation of the first tool integrating automated
functionalities to assist and secure the prescription of PN. This tool could be useful to all prescribing
doctors and pharmacists in charge of dispensing. Testing phase, reinforcement of the functionalities and
validation of the application remain necessary before its diffusion.

Keywords : [parenteral nutrition, database, application, continuous improvement, security]



