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RESUMÉ 
Objectif : Etudier l’osmolarité de différentes formules de lait artificiel avant et après leur supplémentation par EO-
PROTINE®, Dextrine Maltose et solution glucosée à différentes concentrations

Matériels et méthodes : Il s’agit d’une étude prospective menée au mois de janvier 2015 au service de Réanimation 
et de Médecine Néonatale de Monastir. L’osmolarité a été calculée sur différents échantillons de neufs types de lait 
artificiel enrichis séparément en EOPROTINE®, en glucose et en dextrine-maltose à différentes concentrations. 
L’osmolarité a été analysée au laboratoire de Pharmacie Galénique de la Faculté de Pharmacie de Monastir par un 
osmomètre cryoscopique..

Résultats :  L’étude de l’osmolarité a concerné 384 échantillons, chaque reconstitution a été mesurée trois fois et la 
moyenne a été retenue. L’osmolarité de base a varié entre 259 et 339 mOsmol/l. L’adjonction l’EOPROTINE® a été 
faite pour les laits du prématuré, l’osmolarité du lait PRE-A a dépassé les 400 mOsml/l à une concentration de 2% 
d’EOPROTINE®. La Dextrine Maltose concentrée à 1% a augmenté l’osmolarité du lait PRE-A et Lait E au dessus 
de 400 mOsml/l  alors que pour les laits PRE-B, PRE-C et PRE-D elle était inférieure à 400 mOsml/l pour une 
concentration maximale à 6%. Tous les laits enrichis en solution glucosée ont dépassé les 400 mOsmol/l et ceci à 
partir d’une concentration de 2% de solution glucosé sauf pour PRE-B qui les rejoint à 3%.

Conclusion : Tenir compte de l’osmolarité lors de la supplémentation du lait artificiel est primordial afin d’éviter la 
survenue de troubles digestifs chez le nouveau-né.

ABSTRACT 
Objectives : To evaluate osmolarity of different infant milk formula before and after the supplementation of Dex-
trin maltose, Dextrose solution and EOPROTINE®, at different concentrations.

Materials and methods : We underwent an experimental study within the Department of Intensive Care and 
Neonatal Medicine Teaching Hospital of Monastir. Osmolarity was calculated on different artificial milks formula 
fortified separately by EOPROTINE®, Dextrose solutions and maltodextrin at different concentrations (1% to 6%). 
Osmolarity analysis were done in the Pharmaceutics Galenic Laboratory of the University of Pharmacy of Monastir.

Results :The study of the osmolarity was performed on 384 samples; each reconstitution was measured three 
times and the average value was considered. The basic osmolarity was between 259 and 339 mOsmol/l. EOPRO-
TINE® was added to premature milk; osmolarity of milk PRE-A surpassed 400 mOsmol/l at the concentration of 
2% EOPROTINE®. Dextrin Maltose concentrated at 1% increased the osmolarity of milk PRE-A and Milk E above 
400 mOsmol/l whereas milks PRE-B, PRE-C and PRE-D were remained less than 400 mOsmol/l for a maximum 
concentration of 6%. All milks enriched with dextrose solution exceeded 400 mOsmol/l and this was observed 
from a concentration of 2% dextrose solution except for milk PRE-B wich joined them at 3%.
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Conclusion : Taking in account of osmolarity 
schedule during the artificial milk supplemen-
tation is essential to prevent digestive disor-
ders for newborns.

Mots clés : Nouveau-né, Alimentation enté-
rale, Lait artificiel, Lait enrichi, Osmolarité.
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INTRODUCTION :
La prise en charge nutritionnelle des nou-
veau-nés constitue un défi quotidien pour 
le néonatologiste qui doit assurer une crois-
sance répondant aux standards physiolo-
giques. Le lait maternel est le lait de choix 
pour tout nouveau-né; à défaut, un lait arti-
ficiel adapté pour le terme et le poids peut 
être prescrit [1, 2]. Dans certaines situations, 
la composition du lait est insuffisante pour 
couvrir les besoins nutritionnels du nou-
veau-né d’où l’intérêt de l’enrichissement. 
Dans les centres de néonatologie disposant 
de lactarium, l’enrichissement du lait se fait 
soit de façon systématique ou  au besoin [3, 
4]. Dans certains pays, ne disposant pas de 
lactarium, le praticien est parfois confronté a 
l’impossibilité de disposer de lait maternel et  
il se trouve devant l’obligation d’utiliser un lait 
artificiel ; mais comment l’enrichir en cas de 
besoin? Sachant que l’administration par voie 
orale de soluté hypertonique expose le nou-
veau-né et surtout le prématuré à des com-
plications digestives comme l’entérocolite ul-
céro-nécrosante [5- 7]. Cette préoccupation 
a conduit aux recommandations actuelles 
d’une osmolarité de l’alimentation entérale du 
nouveau-né ne dépassant pas 400 mOsmol/
kgH2O [8].
Notre travail avait pour objectif l’évaluation 
de l’osmolarité de différentes préparations 
de laits artificiels enrichis séparément en EO-
PROTINE®, en solution glucosée et en dex-
trine maltose à différentes concentrations. 

MATÉRIEL ET MÉTHODES :
Il s’agit d’une étude expérimentale prospec-
tive menée au service de Réanimation et de 
Médecine Néonatale de Monastir. 
Les laits testés étaient ceux disponibles dans 
notre établissement. Ils étaient de deux types:
Laits pour prématuré : PRE-A, PRE-B, PRE-
C,PRE-D.
Laits premier âge : Lait A, Lait B, Lait C, Lait 
D, Lait E.
La composition des différentes formules in-
fantiles a été recueillie à partir des boites 
dans lesquelles elles sont commercialisées 
(Tableau I).  

Le choix des suppléments et des différentes 
concentrations à évaluer était décidé en tenant 
compte de certaines conduites pratiques dont les 
données ne sont pas publiées (par exemples: ap-
port supplémentaire en protéine pour un prématu-
ré par EOPROTINE®,  augmentation des apports 
journaliers en glucose pour un nouveau-né de mère 
diabétique par la Maltodextrine et enfin une correc-
tion rapide d’une hypoglycémie par  une solution de 
glucose ajoutée à un lait artificiel).  
EOPROTINE®(NUTRICIA) : c’est un supplément 
diététique hypercalorique et hyperprotéique en 
poudre utilisé aux concentrations de 1,1%, 2,2%, 
3,3% et 4,4% (% = gramme d’EOPROTINE® pour 
100ml de préparation),
Solution de glucose aux concentrations de 1%, 2%, 
3%, 4% et 6% (% = gramme de glucose pour 100ml 
de préparation)
DELICAL® MALTODEXTRINE (Lactalis Nutri-
cion Iberia): c’est de la dextrine-maltose utilisée 
aux concentrations de 1%, 2%, 3%, 4% et 6% (% = 
gramme de dextrine-maltose pour 100ml de pré-
paration). L’eau utilisée pour la reconstitution est 
une eau minérale naturelle commercialisée en Tu-
nisie et fournie par l’hôpital (CRISTALLINE®), sa te-

Tableau I : Composition des laits artificiels étudiés 
pour 100 ml de reconstitutions. 

 LAIT A LAIT B LAIT C LAIT D LAIT E PRE-A PRE-B PRE-C  PRE-D 

Energie Kcal 66 67 67 64 66 80 81 80 74,4 

Protéine g 1,3 1,35 1,24 1,4 1,4 2,6 2,3 2,32 1,93 

Caséine g 0,5 0,5  0,56  1,1 0,8   
Protéine soluble g 0 ,8 0,8  0,8  1,6 1,5   
Glucides g 7,3 7,3 7,46 6,8 7,3 8,4 8,7 8,57 7,66 
Dont sucres  g 7,3 -  -  6,2    

Lactose g  7,0 7,3  6,8  5,6 4,4   

Maltodextrine g  0  - 7,3  4,3   

Lipides g 3,4 3,4 3,57 3,5 3,5 3,9 4,1 4,17 4,09 
Acide linoléique mg 446 570 530  600 676 611  550 
Acide  linolénique mg 82 47 64  100 56 49  74 

ARA g 0,011 0,03  0,07  0,019 0,024   
DHA g 0,010 0,03  0,07  0,015 0,016   
Minéraux mg          

Sodium g 0,017 0,02 0,017 0,019 0,019 0,07 0,034 0,043 0,024 

Potassium mg 68 73 68 67 67 80 94 97 105,6 
Chlorure mg 42 45 47 38 38 85 52 69 55,7 
Calcium  mg 57 66 43 45 45 100 105 122 78,2 
Phosphore mg 32 36 24 28 28 56 58 72 46,1 

Magnésium mg 5,1 5,7 5,7 5,1 5,1 8 7,5 8 6,67 

Fer  mg 0,53 0,7 0,67 0,7 0,7 1,6 1,1 17 1,3 
Zinc  mg 0,52 0,5 0,7 0,6 0,6 1,1 0,6 1 0,88 
Cuivre  mg 0,04 0,04 0,05 0,04 0,04 0,08 0,07 0,12 0,08 
Manganèse mg  0,0077 0,0013 0,015 0,0077 0,0077 0,01 0,0013 0,01 0,007 

Fluor mg 0,003 0,0037 0,003  0,006 - 0,0044   
Sélénium  g 1,7 1,4 1,4 0,9 0,9 4,5 2 1,8 1,5 
Iode  g 12 13,5 13 9 9 25 20 27 11,17 

Vitamines           

A g RE 54 61 68 64 64 36,1 98 220 34,2 
D g 1,2 1 0,93 1,1 1,1 3 1,7 3,1 5,21 
E mg -TE 1,1 2 1,4 1 1 3,5 2,4 3,2 2,68 
K g 4,4 5,4 5,5 4,5 4,5 6 7,2 6,4 8,2 

C mg 9,2 9,5 11 13 13 17 24,6 20 11,17 

Thiamine(B1) mg 0,051 0,068 0,075 0,058 0,058 0,14 0,08 0,14 0,16 
Riboflavine (B2) mg  0,121 0,081 0,14 0,102 0,102 0,2 0,127 0,2 0,111 
Niacine (B3) mg 0,43 0,5 0,59 0,5 0,5 2,4 0,9 2,4 1,45 
B6 mg 0,038 0,054 0,052 0,058 0,058 0,12 0,09 0,12 0,074 

B9 g 13 9,5 9,5 10 10 35 44,5 48 18,6 

B12 g 0,21 0,14 0,024 0,2 0,2 0,24 0,24  0,29 

Biotine (B8) g 1,4 2,2 1,5 1,9 1,9 3,5 2,4 4 6,67 
B5 mg 0,343 0,4    0,882 0,5 0,97  
Autres           
Carnitine mg 1,6 2,3 1 1,3  1,8 2,7 1,6 4 

Choline  mg 12 13,5 12 7,7 7,7 17 15,9 12  
Inositol mg 3,9 6,1 10 5,1 5,1 24 7,2 8,9 4,47 
Taurine mg 5, 3 4,5 5,1 3,8 3,8 5,5 5,1 6,4 4,99 
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L’étude de l’osmolarité des préparations enrichies 
en Dextrine Maltose à concentrations croissante  
a montré que le seuil de 400 mOsmol/l était dé-
passé à partir de 1% pour lait E et PRE-A, 2% pour 
lait B, lait D, lait E et PRE-A. L’osmolarité est restée 
inférieure à 400 mOsmol/l pour PRE-C, PRE-B et 
PRE-D (Tableau III).

DM : Dextrine-maltose

L’augmentation de l’osmolarité était de règle pour 
tous les laits enrichis en solution glucosé à des 
concentrations croissantes. Le seuil des 400 mOs-
mol/l était dépassé par tous les laits, mais à des 
concentrations différentes : à partir de 1% pour lait 
A, B, C, D, E et PRE-A. Pour PRE-C, PRE-B et PRE-D, 
la concentration seuil était de 2% (Tableau IV).

G : Solution de sérum glucosé

DISCUSSION :
Notre travail confirme l’effet d’une supplémentation 
des laits artificiels sur l’osmolarité. Avec le progrès 
de la réanimation néonatale, l’objectif nutritionnel 
demeure une priorité dans la prise en charge des 
nouveau-nés les plus immatures, ce qui incite sou-
vent à enrichir l’alimentation lactée [3]. En effet, il 
est reconnu que la qualité de la nutrition ainsi que 
ses modalités et les délais de sa mise en route in-

Tableau III : Osmolarité des laits enrichis en Dextrine 
Maltose

 
Lait A Lait B Lait C Lait D Lait E PRE-A PRE-B PRE-C PRE-D 

Sans DM 340 375 340 376 376 339 259 270 259 

DM 1% 357 370 361 390 409 412 304 376 309 

DM 2% 373 409 379 403 431 415 329 314 317 

DM 3% 395 415 395 433 436 449 335 338 308 

DM 4% 414 429 425 460 476 480 349 358 308 

DM 6% 412 456 427 479 488 584 360 354 351 

neur en minéraux était de (mg/L): Sels totaux 590, 
Calcium 119, Magnésium 27, Sodium 34, Potassium 
1,3, Bicarbonates 293, Sulfates 147, Chlorures 75, 
Nitrates 5 et Fluorure 0,76. 
L’analyse pharmaco-chimique était effectuée dans 
le laboratoire de Pharmacie Galénique de la Faculté 
de Pharmacie de Monastir. La préparation des diffé-
rents solutés, la mesure de l’osmolarité et le recueil 
des résultats après levée de l’anonymat des solutés 
ont été réalisés par des opérateurs différents :
 Les pesées des laits et des fortifiants en poudre 
ont été effectuées par le même opérateur et avec 
la cuillère-mesure correspondante fournie par le fa-
bricant.
 Les volumes d’eau et de solutions glucosées ont 
été mesurés par une éprouvette de 100 ml.
 La reconstitution a été réalisée avant la mesure de 
façon extemporanée dans des biberons de 100 ml. 
Le volume final était de 100ml. L’homogénéisation 
a été obtenue par agitation manuelle.
 Un numéro aléatoire tiré à l’urne a été attribué à 
chaque tube.
 L'osmolalité a été mesurée par un osmomètre 
cryoscopique (modèle Roebling Type 12). Trois solu-
tions de chlorure de sodium à zéro, 155 et 310 mOs-
mol/kgH2O ont été utilisées pour le calibrage avant 
le début des mesures et après chaque vingtaine de 
mesures. Les mesures ont été réalisées sur 100 Цl à 
trois reprises pour chaque échantillon.
L’osmolarité de chaque échantillon a été calculée à 
partir de l’osmolalité, du volume d’eau utilisée et du 
volume du mélange selon la formule :

Les différents résultats ont été recueillis sur une 
fiche préétablie et adressés avec la fiche de cor-
respondance des numéros aléatoires pour l’analyse 
statistique. La moyenne et l’écart type sont calculés 
pour chaque mesure en utilisant le logiciel EXCEL®.

RÉSULTATS :
Pour l’étude de l’osmolarité, nous avons réalisé 128 
reconstitutions. Chaque reconstitution a été mesu-
rée trois fois (384 mesures de l’osmolarité). 
L’étude de l’osmolarité des laits pour prématurés 
enrichis en EOPROTINE® à des concentrations 
croissantes a montré une augmentation progres-
sive de l’osmolarité pour tous les laits. Le seuil de 
400 mOsmol/l  a été dépassé dès 2% pour PRE-A, 
3% pour PRE-D et 4% pour PRE-B. L’osmolarité du 
lait  PRE-C est restée inférieure à 400 mOsmol/l 
pour une concentration en EOPROTINE® à 4% (Ta-
bleau II).

Tableau II : Variations de l’osmolarité des laits pour 
prématurés enrichis en EOPROTINE®

 PRE-A PRE-B PRE-C PRE-D 

 Sans EOPROTINE® 339 259 270 259 

EOPROTINE® 1% 393 324 315 281 

EOPROTINE® 2% 433 363 317 398 

EOPROTINE® 3% 465 400 371 425 

EOPROTINE® 4% 500 420 366 448 

Tableau IV : Osmolarité des laits enrichis en glucose

 
Lait A Lait B Lait C Lait D Lait E PRE-A PRE-B PRE-C PRE-D 

Sans G 340 375 340 376 376 339 259 270 259 

G 1% 410 443 427 443 484 437 351 366 327 

G 2% 493 480 472 497 521 539 399 452 410 

G 3% 556 586 537 581 586 590 472 502 470 

G 4% 621 651 670 682 666 644 540 562 569 

G 6% 811 808 758 827 823 840 701 715 704 

Osmolarité = 
(osmolarité) x (volume d’eau utilisé) x (masse volumique de l’eau)

(Volume du mélange)
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fluencent le développement du nouveau-né, à 
court, moyen ou long terme [9- 11]. La prise en 
charge nutritionnelle des nouveau-nés nés préma-
turés ou de faible poids de naissance a fait l’objet de 
plusieurs publications dont les recommandations 
ne cessent d’évoluer avec le temps [12- 14]. L’objec-
tif ultime de cette prise en charge est d’assurer une 
alimentation optimale prenant le relais du placenta 
en fournissant un apport suffisant en nutriments et 
d’assurer une croissance la plus proche de celle du 
fœtus de même terme [9, 15].
La voie orale est la modalité physiologique d’ali-
mentation des nouveau-nés. Le lait maternel est 
l’aliment de choix en période néonatale en raison 
des ses effets bénéfiques sur le développement 
staturo-pondéral et neurosensoriel, ainsi que sur la 
baisse du risque de survenue de plusieurs patho-
logies aigues ou chroniques [16-18]. Cependant, le 
recours à l’enrichissement est parfois nécessaire 
pour répondre aux besoins nutritionnels et énergé-
tiques de certains nouveau-nés [19- 21]. La Société 
Européenne de la Gastroentérologie Hépatologie  
Pédiatrique et de la Nutrition (ESPGHAN)  recom-
mande l’enrichissement du lait maternel pour assu-
rer une bonne croissance du prématuré de moins 
de 32 à 34 semaines d’aménorrhée ou de moins de 
1500 à 2000g [14]. Cet enrichissement est de pra-
tique courante dans les unités de néonatologie des 
pays occidentaux ; il se fait sur le don de lait dirigé 
(nouveau-né nourris par le lait de sa propre mère) 
ou sur le lait de don anonyme (lait de lactarium) 
[9, 15]. Dans notre contexte, l’enrichissement n’est 
possible que sur le lait de la propre mère. Il est fait 
d’une façon standardisée et ne tient pas compte de 
sa composition réelle à l’instant T. Pour des raisons 
religieuses, le don de lait maternel hors fratrie n’est 
pas autorisé, ce qui explique notre recours à l’enri-
chissement du lait artificiel en cas de besoin. 
Plusieurs études se sont intéressées à la composi-
tion du lait maternel enrichi et ont démontré l’aug-
mentation de l’osmolarité par les produits d’en-
richissement. Par ailleurs, elles ont conclu à une 
augmentation de la charge osmotique des prépa-
rations d’une façon proportionnelle à la concentra-
tion du produit d’enrichissement utilisé [5, 22-24]. 
L’osmolarité des formules industrielles enrichies n’a 
pas été étudiée. Certains auteurs, ont noté que l’os-
molarité augmente à des taux qui peuvent excéder 
les 400 mOsmol/l quand des médicaments sont 
ajoutés aux formules du lait artificiel [6, 25].
Dans notre travail, nous avons démontré que l’os-
molarité du lait artificiel augmente par l’ajout des 
suppléments. Cette augmentation peut atteindre et 
même dépasser les 400 mOsmol/l  pour certaines 
formules à des concentrations en supplément su-
périeures ou égales à 2%. Cette augmentation de 
l’osmolarité est proportionnelle à la concentration 
du supplément. Elle diffère d’une formule à l’autre 
du fait des particularités biochimiques et molécu-
laires propres à chaque préparation de lait artificiel 
ou de supplément. 

L’intérêt de l’étude de l’osmolarité des préparations 
infantiles vient du fait qu’une charge osmotique très 
importante peut induire des troubles de la vidange 
gastrique et donc un reflux gastro-oesophagien 
ainsi que des lésions intestinales pouvant être à 
l’origine d’une entérocolite ulcéro-nécrosante chez 
les nouveau-nés [26]. Les risques des solutions hy-
perosmolaires sur les intestins des nouveau-nés ont 
été bien documentés, à la fois, dans des études ani-
males et humaines [27, 28].
Etant donné que l’intestin fœtal est exposé au li-
quide amniotique qui a une osmolarité de 275 
mOsmol/l, valeur proche de celle du lait maternel, 
l'administration d’une nutrition entérale d’osmolarité 
significativement plus élevée, est dangereuse. C’est à 
la lumière de ces constatations qu’ont été établies les 
recommandations actuelles sur l’osmolarité maximale 
autorisée pour les différentes préparations de laits 
disponibles pour les nouveau-nés [29].

CONCLUSION :
Le lait artificiel est certes une alternative en cas de 
non disponibilité du lait maternel, mais il n’est sou-
vent que peu adapté aux besoins nutritionnels des 
nouveau-nés hospitalisés. Ainsi, certaines situations 
nécessitent le recours à des supplémentations. Toute-
fois, tenir compte de l’augmentation de la charge os-
motique en fonction du type de lait artificiel utilisé est 
primordiale afin d’éviter les complications digestives 
surtout chez le prématuré.
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