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1.

INTRODUCTION

La gastro-entérite aigue (GEA) est un probleme de santé publique mondial. Dans les
pays en développement, la GEA est I'une des principales causes de décés malgré une
nette réduction de la mortalité des enfants agés de moins de cinq ans (1,8 million
annuellement contre 4,5 millions en 1978) depuis I'utilisation systématique des SRO
recommandée par 'OMS et 'UNICEF. (Van Trieu, 2013). En moyenne, un enfant de
moins de cinq ans souffre de 2,2 épisodes de diarrhée par an dans les pays
industrialisés. En France, I'infection a rotavirus, qui représente plus de la moitié des cas
de GEA, serait responsable de 300 000 épisodes de diarrhée aigué par an chez les
enfants de moins de cinq ans, 138 000 consultations en ville, 18 000 hospitalisations et
de neuf déces. (Melliez, 2005)

Or la réhydratation orale et la réalimentation précoce constituent les deux pierres
angulaires du traitement de la diarrhée aigué du nourrisson. Simple et peu onéreusel, la
réhydratation orale restaure et maintient la balance hydroélectrolytique. La
réalimentation précoce facilite la guérison des lésions de la muqueuse intestinale et le
retour a la normale de I'état nutritionnel, sans pour autant aggraver la diarrhée. La place
des médicaments est beaucoup plus réduite (Turck, 2007). Malgré ces
recommandations, il existe une sous-utilisation des SRO. Leur insuffisance d’utilisation
et le retard a '’hydratation expliquent I'essentiel du nombre élevé d’hospitalisations et
de complications. (Van Trieu, 2012). L’expérience montre qu'’il y a aussi de nombreux
échecs lors de I'utilisation des SRO : erreur de préparation, quantité de SRO insuffisante,
refus de l'enfant, vomissements... 11 faut donc que les parents aient un outil
d’'information a disposition pour les guider dans cette utilisation. La notice semble
I'instrument idéal car elle est disponible a la maison et peut aider en attendant la
consultation médicale ou les conseils du pharmacien.

Les patients sont intéressés par I'information écrite et I'utilisent. (Kenny, 1998) De plus,
cette information écrite (lorsqu’elle est adéquate) améliore significativement leurs
connaissances, la compliance au traitement, leur comportement face a la pathologie, et
diminue le nombre de consultations injustifiées. (Sustersic, 2013). Malheureusement, les
études montrent que les notices ne sont pas toujours bien comprises par les patients,
malgré les recommandations européennes qui donnent de nombreuses regles de
rédaction et qui imposent de faire tester le prototype de la notice par des groupes de
patients. (Gall, 2005) (Fuchs, 2007).

En débutant les remplacements, j’ai remarqué que la réhydratation des nourrissons
pose vraiment probléme aux parents et n’est pas si facile a mettre en pratique. Dans ce
travail, nous proposons donc d’aborder avec des parents cette thématique de la
réhydratation orale des nourrissons et enfants en bas age. L'objectif est d’évaluer la
compréhension des notices et d’essayer de faire ressortir les freins rencontrés par les
parents, et si possible quelques pistes d’amélioration pour les rendre plus lisibles et
donc pour améliorer la prise en charge des enfants.
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2. REVUE DE LA LITTERATURE

2.1. Réhydratation orale en ambulatoire lors d’'une GEA du nourrisson

Dans cette partie, j'ai fait une synthese des recommandations sur les modalités de
réhydratation orale en ambulatoire et j’ai gardé également les informations annexes qui
me paraissaient intéressantes pour la notice. Ce travail m’a permis d’avoir une trame
pour la comparer ensuite dans la deuxiéme partie aux notices médicamenteuses
existantes.

2.1.1. Définitions

L’OMS définit la diarrhée aigue comme une modification de la fréquence et/ou de
'aspect des selles (au moins trois selles molles ou liquides par 24 heures) a début brutal
et durant moins de 14 jours.

La gastroentérite aigue (GEA) est une inflammation de la muqueuse gastrique et
intestinale, la plupart du temps due a une infection (Dictionnaire de médecine
Flammarion, 2008).

En pratique, la GEA de 'enfant correspond a une modification brutale du nombre (trop
fréquent) et du caractere (liquide) des selles pouvant durer moins d’'une semaine a pas
plus de 14 jours. Elle est associée ou non a de la fievre ou a des vomissements. (Guarino,
2008)

2.1.2. Ladéshydratation
2.1.2.1.  Principale complication de la GEA

La déshydratation aigue est définie par un « déficit hydro-électrique corporel
d’installation rapide, non compensé ». Le nourrisson est tout spécialement exposé a ce
risque en raison des particularités de son métabolisme hydro-électrolytique.

Les deux spécificités du nourrisson sont
- l'importance du compartiment hydrique (pourcentage d’eau totale)
- laprépondérance du secteur extra-cellulaire.

La fragilité du nourrisson tient a sa totale dépendance de la connaissance de ses besoins
par son entourage, a son immaturité rénale diminuant son pouvoir de concentration
urinaire et a l'importance de ses pertes cutanées et pulmonaires. Les mouvements d’eau
(entrées-sorties) chez le nourrisson représentent 1/3 du volume extra-cellulaire du
nourrisson contre seulement 1/6 chez le grand enfant.

La déshydratation est donc plus fréquente et plus grave chez le nourrisson car elle
retentit rapidement sur le secteur extracellulaire (donc sur le secteur vasculaire), avec
un risque de choc hypovolémique. (Bourrillon, 2011).



Eau de I'organisme

Nouveau-né 75 % 45 % 120 mUkg/j

Nourrisson (< 1 an) 65 % 25 % 100 mU/kg/j

Grand enfant 60 % 20 % 20 mL/kg/j
Labbé, 2012

2.1.2.2. Evaluation de la déshydratation

La gravité de I'épisode diarrhéique et le traitement dépendent de I'évaluation clinique
de I’état d’hydratation de I'enfant. Le poids actuel rapporté au dernier poids noté permet
de calculer le pourcentage de déshydratation. Celui-ci est le meilleur indicateur de la
déshydratation. (Guarino, 2008)

‘% de perte de poids = % de déshydratation\

Bien que la perte de poids corporel représente un indicateur utile de déshydratation, il
faut toujours la corroborer aux signes cliniques, parce qu’elle est liée a de nombreuses
erreurs potentielles: erreur de mesure, poids antérieur non connu, présence d'un 3°
secteur. (Société canadienne de pédiatrie, 2006)

Les signes cliniques de déshydratation ne sont observés que pour une déshydratation
supérieure a 3 %, ce qui signifie que leur absence n’élimine pas l'existence d’une
déshydratation. Il est donc important de les corréler a la perte de poids. (Bocquet, 2002)

TaBLEAU |
Déshydratation intra- et extracellulaire
Criteres Pas de déshydratation Déshydratation légére a modérée Déshydratation sévere
Déshydratation intracellulaire
U de perte de poids <30 3-9 % =90
Etat général Bien, alerte Mormal, fatigué, irritable, agité Apathique, inconscient
Soif Normale Modérée Importante
Muqueuses (bouche, langue) Humides Seches Trés seches
Hypotonie des globes oculaires Non Oui, légére Oui, importante
Déshydratation extracellulaire
Yeux creux MNon Oui, un peu creux Oui, trés creux
Pli cutané Non Paresseux Trés paressei
Fontanelle antérieure Mormale Mormale, déprimée Tres déprimée
Temps de recoloration cutanée Instantanée Alongé, = 2 secondes Trés allongée, = 2 secondes
Fréquence cardiaque Normale Normale, augmentée Tachycardie
Respiration Normale Normale, tachypnée Polypnée
Extrémités Normales Fraiches Froides, cyanose, marbrures
Miction Mormale, légérement diminuée Diminuée Trés diminuée, absente
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Divers scores cliniques ont été proposés mais aucun n’a été validé pour I’évaluation de la
déshydratation chez I'enfant. (Guarino, 2008)

Les recommandations utilisent la classification suivante pour définir les différentes
prises en charge de I'enfant atteint de GEA

- Absence de déshydratation : < 3% de perte de poids

- Déshydratation légere : 3-5 %

- Déshydratation modérée : 5-9 %

- Déshydratation légere : > 9 %

2.1.3. Histoire et composition des solutions de réhydratation

Le principe des solutions de réhydratation orale a été « publié » 3000 ans avant Jésus-
Christ en Inde, ou I'on conseillait « de I’eau tieéde, de la mélasse et du sel de roche » pour
traiter les diarrhées. Ce n’est qu’au 20e siecle que ces solutions ont été redécouvertes et
largement utilisées a partir des années 60, donnant lieu en 1978 a un éditorial du Lancet
intitulé « De I’eau, du sucre et du sel, le plus grand progrés médical du 20e siécle »

Il a fallu deux découvertes pour que les SRO soient développées : 'aspect histologique
normal de la muqueuse du gréle dans le choléra, laissant suspecter une fonction normale
d’absorption, et le co-transport du glucose et du sodium.

La premiere solution fut congue par 'OMS pour traiter le choléra. Elle contenait du
glucose comme hydrate de carbone et 90 mmol/l de sodium ; son osmolarité initiale
était de 330 mosm, puis elle fut de 311 mosm. Elle a permis la réduction de la mortalité
des épidémies de choléra, qui passa de 30 % a moins de 3 %, et la fermeture des salles
de réhydratation intraveineuse dans les pays en voie de développement.

Depuis, les solutions de réhydratation ont fait I'objet de nombreuses études pour tenter
d’améliorer leur sécurité et leur efficacité, et 4 familles de solutés peuvent étre
actuellement distinguées :

- le soluté OMS classique, destiné initialement au choléra, mais utilisé large ment
dans les autres diarrhées, contenant 90 mmol/l de sodium pour une osmolarité
de 311 mOsm/L.

- le nouveau soluté OMS, a osmolarité réduite, contient 75 mmol/l de sodium, 75
mmol de glucose, pour une osmolarité de 245 mOsl/L.

\

- le soluté a osmolarité hypotonique (<270 mOsm/L), recommandé par
I’ESPGHAN pour les diarrhées non cholériques, utilisés en Europe, contiennent 60
mmol/l de sodium.

- le soluté pour dénutris (ReSoMal) qui contient du magnésium, du zinc, du
cuivre, plus de potassium et moins de sodium que la solution OMS classique (45
mmol/1) .
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TABLE 3. Composition of commercial oral rehydration solutions (ORS) and commonly consumed beverages

Solution Carbohydrate Sodium Potassium Chloride Base” Osmolarity
{gmiL) (mmolfL) (mmol/L) (mmol/L) (mmoliL) (mOsmiL)
ORS
World Health Organization
(WHO) (2002) 135 75 20 65 30 245
WHO (1975) 20 a0 20 80 30 31

European Society of Paediatric
Gastroenterology, Hepatology

and MNutrition 16 60 20 60 30 240
Enfalyte®t 30 50 25 45 34 200
Pedialyte® 25 45 20 35 30 250
Rehydralyte® 25 75 20 65 30 305
Ceral yte®* 40 50-90 20 NAT 30 220
Commonly used beverages (not appropriate for diarrhea treatment)

Apple juices 120 04 44 45 N/A 730
Coca-Cola®™MClassic 112 16 N/A N/A 134 650

(CDC, 2003)

bY

L’ESPGHAN recommande l'utilisation des SRO a osmolalité réduite ou a osmolalité
hypotonique, en premiere intention pour la prise en charge des enfants ayant une GEA.
Dans le cas de diarrhées non cholériques, elles sont plus efficaces que les SRO classiques
(diminution de la durée de la diarrhée, diminution nombre de vomissements et
diminution recours a IV).

Voici la liste des SRO disponibles en France et leur composition :

TABLEAU I
Composition de solutés de réhydratation orale disponibles en France (liste non exhaustive)
Pour 100 g de poudre Adiaril® Fanolyte™ Novalac Hydranova®™ Physiosalt™ picolite™ viatol®
Valeur énergétique (kcal) 293 287 332 338 359 320
Glucides totaux (g) 73,3 - - 84,4 89,9 76,13
Glucose (g) 37,8 721 78,4 36,9 - -
Saccharose (g) 355 - - - 20 -
Dextrines-maltose (g) - - - 47,5 69,8 -
Sodium (g) 3,91 6,1 4,2 2,53 1,3 4,38
Potassium (g) 2,23 3,5 24 1,7 0,89 3,65
Chlorures (g) 3 9,4 6,5 1|51 2,18 6,76
Citrates (g) 5,37 3,5 58 35 1,75 8,64
Osmolarité (mOsm/L) 250 240 245 223 233 < 270

Hoptimal Vidal

Des modifications de composition des SRO ont été proposées, qui portent sur la
présence ou non de bicarbonates ou de citrates pour compenser I'acidose, I'adjonction
d’acides aminés (glycine ou glutamine, carburant préférentiel de l'entérocyte) pour
permettre d’équilibrer la balance azotée et favoriser la réabsorption de sodium, et
l'utilisation de polymeres de glucose (saccharose [en raison du golt sucré pour
optimiser I'acceptation], dextrine-maltose ou amidon [provenant de riz ou de céréales
pour augmenter 'apport énergétique avec une faible osmolarité]). Néanmoins, les SRO
ainsi modifiés n’ont pas démontré a ce jour une efficacité clinique supérieure a celle du
SRO « de base », contenant seulement du glucose et des ions.

Une étude multicentrique européenne a néanmoins montré que I'adjonction dans le SRO
d’un probiotique, Lactobacillus GG, s’accompagnait d'une réduction moyenne de la durée
de la diarrhée de I'ordre de 14 heures, d’'une prévalence de diarrhée persistante a sept
jours plus faible et d'une durée d’hospitalisation plus courte. (Turck, 2007). La
supplémentation en zinc n’est qu'une recommandation de 'UNICEF et de I'OMS pour les
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enfants ayant une malnutrition. Son utilisation n’a aucun bénéfice démontré chez les
enfants européens ayant une GEA. (Van Trieu, 2013)

Suite a cela, le laboratoire PediAct a développé un nouveau SRO « BioGaia ProTectis
SRO® »2 qui est disponible sur le marché francais depuis le 1er Septembre 2014 (il n’a
donc pas été analysé dans notre étude). Il est enrichi en Zinc et en Lactobacillus
reuteri Protectis (10° CFU). Contrairement aux autres solutés, la boite ne contient que 7
sachets, il faut diluer un sachet dans 250 ml d’eau, et il ne se conserve que 6 heures au
réfrigérateur. Sa composition est la suivante :

Analyse moyenne p 100 g p sachet e

WValeur énergétique kecal 270 15 (] Y
k| 1160 60 Blo(;ala3

Lipides g =01 < 0,1 Profectis. - SRO
Protéines gl =01 < 0,1 Sohete 8 ritydestation orsbe a0
Glucides totaux g 68 3,75 Lactobaciio rwtert Prosecti ot o
- glucosze a 68 3,75 VL
Sodium g 6,3 0,35 (15 mEq) Mo~ |
Potassium g 3,6 0,2 (5 mEq) 4 \
Chlorures g 7.3 0,4 (11 mEq) )
Citrates a 10 0,5 (3 mEq)
Zinc mg 27 1,5 (0,02 mEq) H
Lactobacillus reuteri DSM 17938 mini 10% UFC” 8

Osmaolarité 220 mOsm/L de solution.
* UFC : unités formant colonies.

D’autre part, il existe un soluté de réhydratation prét a l'emploi « Ydrovit® »3
commercialisé par le laboratoire « PHARMA développement ». Il est recommandé pour
les enfants a partir de 3 ans et pour les adultes. Il existe en goiit nature ou aromatisé a la
péche. C’est une solution intéressante pour remédier aux erreurs de préparation.
Cependant, ce produit n’ayant pas ’AMM pour les nourrissons, il n’a pas été analysé
dans notre étude.

2.1.4. Mode de préparation des SRO

La réhydratation orale avec les SRO commercialisés en France (a osmolarité réduite) est
sans danger pour l'enfant (OMS). Une préparation incorrecte (nombre de sachets,
volume dilué et liquide dilué incorrects), peut étre responsable de dysnatrémie. Tous les
SRO doivent étre reconstitués a raison d’un sachet dilué dans 200 ml d’eau faiblement
minéralisée, conservés au réfrigérateur et utilisés dans les 24 heures suivant leur
reconstitution.

Il faut totalement proscrire 'utilisation de solutés « maison » reconstitués de fagon
artisanale, a fortiori de I'’eau pure, de I'eau de riz, de la soupe de carottes et des boissons
gazeuses a base de cola, dont la composition et 'osmolarité sont totalement inadaptées.
(Turck, 2007)

? Prix vente pharmacie conseillé : 13,30 €, non remboursable

3 Flacon de 450ml, 4€ I'unité, non remboursable.
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2.1.5. Mode d’administration des solutions de réhydratation

- Recommandations de la Société francaise de pédiatrie

La réhydratation orale et la réalimentation précoce constituent I’essentiel du traitement
de la diarrhée aigué du nourrisson. La place du traitement médicamenteux est
secondaire. En ’absence de trouble de la conscience, I’enfant boit ad libitum en fonction
de ses besoins jusqu’a correction totale de la déshydratation. (Bocquet, 2002)

Il faut débuter I'utilisation des SRO par petites quantités, au mieux sur le lieu de la
consultation, ce qui permet d’expliquer aux parents comment administrer la solution, en
évaluer la tolérance et proposer initialement des prises tres fréquentes de SRO, voire
toutes les unes a deux minutes si I'enfant a tres soif ou présente des vomissements
(Turck, 2007)

1. La gravité potentielle de la diarrhée aigué du nourrisson, qui reste un probleme de
santé publique en France, doit étre constamment soulignée aupres des familles et des
professionnels de santé, avec en premier lieu le risque de déshydratation.

2. La prescription par les médecins et l'utilisation par les familles des SRO doit étre
systématique chez tout nourrisson débutant une diarrhée aigué.

3. 1l faut utiliser exclusivement les SRO disponibles en officine et proscrire I'utilisation
de solutions « maison » reconstituées de fagon artisanale, a fortiori de I'’eau pure ou des
boissons gazeuses a base de cola.

Les dernieres recommandations de 2007 sont un peu plus précises sur la quantité a
administrer, mais pas sur la fréquence :

e Déshydratation minime (<5%): administration de 10 ml/kg de SRO apres chaque
selle, avec poursuite alimentation habituelle

e Déshydratation modérée (6-9%): Réhydratation 50-100ml/kg de SRO sur 4h
puis reprise alimentation en poursuivant ’administration de SRO.
(Chouraqui, 2007)

En pratique, il est important de prévenir les parents des 2 phénomeénes suivants :

- la prise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a tres soif augmente
le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites quantités
(une cuillere a café de solution soit 5 millilitres), toutes les une a deux minutes si
I'enfant a tres soif ou présente des vomissements. En régle générale, les
vomissements durent 1 a 2 jours (maximum 3jours)

- Une augmentation modérée et transitoire de la fréquence des selles peut étre
observée au cours des toutes premiéres heures de traitement. Elle ne signifie pas
que le SRO, dont le but unique, mais essentiel, est de traiter la déshydratation,

14




soit inefficace. La diarrhée ceéde spontanément en deux a quatre jours le plus
souvent.

- Recommandation anglo-saxonnes (NICE, 2009)

Elles insistent sur le fait que la majorité des enfants peuvent étre traités a domicile. La
précocité de la réhydratation est une des clés du traitement. La surveillance doit
cependant étre rapprochée et rigoureuse.

Ce texte recommande une réhydratation orale avec un SRO a osmolalité réduite, a
administrer «Souvent et en petites quantités »

- Pas de déshydratation clinique :

o encourager 'enfant a boire. S'il n'y a pas de signes de gravité et que
I'enfant ne prend pas suffisamment de SRO, on peut proposer en
complément du lait et de I’eau pure. Eviter les jus de fruits et les boissons
gazeuses.

o Pour les enfants ayant un risque important de déshydratation, proposer le
SRO

- Déshydratation clinique : 50ml/kg de SRO sur 4 h + remplacement des pertes.

NB: Il est important d’identifier les facteurs de risque de déshydratation rapide,
notamment lors d’une consultation par téléphone.

- Petit poids de naissance

- < 6mois

- > 8selles/jour ou 1 selle/heure

- >3 vomissements dans les 24 derniéres heures

- Arrét de I'alimentation ou de l'allaitement dés le début des signes fonctionnels
- Signes cliniques de malnutrition

Si un des signes est présent, une consultation médicale s'impose et il faut étre
particulierement vigilant lors de la surveillance. (NICE, 2009)

- Recommandation européennes (Guarino, 2008)

La classification en sous groupes est une étape préliminaire indispensable pour le
traitement. Cependant la définition des groupes n’est pas la méme que dans les
recommandations francaises.

- Absence ou déshydratation minime : <3%

- Déshydratation modérée : 3-9%

- Déshydratation sévere :>9%

15



Une évaluation téléphonique peut étre suffisante pour un enfant ayant une GEA non
compliquée. Cependant une consultation médicale est indispensable en cas de facteurs
de risque de déshydratation rapide.

Ces recommandations donnent des indications sur la composition des SRO mais il n’y a

pas de précisions sur les quantités de SRO a administrer.

- Recommandations de la Société canadienne de pédiatrie (2006) :
o Absence de déshydratation : remplacement des pertes (sans précisions)

o Déshydratation légéere (3- 5% perte de poids) : réhydratation 50ml/kg sur
4 heures + remplacer les pertes

o Déshydratation modérée (5-10% perte de
100ml/kg sur 4h + remplacer les pertes

poids) : réhydratation

Tableau ll
Algorithme du traitement de la gastroentérite chez |'enfant (d'aprés [8])

‘ Evaluation du degré de déshydratation ‘

Si I'enfant refuse la SRO, on peut lui présenter une SRO aromatisée ou des sucettes

{

{

{

Y

Aucune
déshydratation

Déshydratation
legere

Déshydratation
modérée

Déshydratation
sévers

Y

{

{

Y

[ Regime adapté a
I'age*

[ Remplacer les
pertes par une SRO

O Réhydrater avec
une SRO (50 ml/kg
en 4 hy**

[ Remplacer les
pertes par une SRO
[0 Régime adapté 3
I'age aprés
réhydratation

O Réhydrater avec
une SRO (100 ml/kg
en 4 h)*

[0 Remplacer les
pertes par une SRO
[0 Régime adapté 3
I'dge aprés
rehydratation

* |l est d'usage d'utiliser chez le moins de 3-4 mois un hydrolysat poussé contenant des TCM. Cette limite d'age
peut &tre repoussée en cas de diarrhée grave. Au-dela de 3-4 mois, le lait habituel peut &tre poursuivi. Quel que

soit I'Age, le lait maternel n'est pas interrompu.

** || s’agit de chiffres indicatifs, la soif est le meilleur critére. Certains enfants peuvent boire jusqu'a 300 ml/kg/j en

cas de déshydratation sévére.

O Réhydratation
intraveineuse
(macromolécules ou
cristalloides)

O Réhydratation par
voie orale dés
stabilisation

O Remplacer les
pertes par une SRO
[ Régime adapté &
I'dge aprés
réhydratation

glacées de SRO, que certains enfants trouvent plus acceptables.




Les liquides qui contiennent des concentrations non physiologiques de glucose et
d’électrolytes, tels que les boissons gazeuses et les jus de fruits sucrés, sont
déconseillés parce qu'’ils contiennent de forts taux de glucides, trés peu d’électrolytes et
qu’ils ont une osmolarité élevée. Ces solutions hyper-osmolaires risquent de produire
une diarrhée osmotique si elles sont administrées en trop grande quantité. Il faut bien
avertir les parents de ne pas offrir d’eau courante a leur enfant atteint d’une
gastroentérite aigué parce le recours a 'eau seule peut provoquer une hyponatrémie et
une hypoglycémie. (Société canadienne de pédiatrie, 2006)

- Recommandations américaines (CDC, 2003)

Elles insistent sur le fait que la réhydratation précoce avec le SRO réduit les
complications telles que déshydratation et dénutrition. L’administration précoce de SRO
diminue le nombre de consultations en ambulatoire et aux urgences, et réduit le nombre
d’hospitalisations.

Il faut donc vraiment encourager les familles a avoir des sachets de SRO en
permanence a domicile, pour pouvoir débuter la réhydratation dés que la diarrhée
survient.

- < 5% de perte de poids : pas de réhydratation, remplacer les pertes : 10 ml/kg
de SRO pour chaque selle liquide ou vomissement
- 5-10% de perte de poids : réhydratation 50-100ml/kg sur 4h, et remplacement

des pertes.

Pour plus de sécurité, les parents doivent étre entrainés a reconnaitre les signes de
déshydratation, ou d’échec du traitement pour pouvoir reconsulter rapidement si
besoin.

- Recommandations de 'OMS (WGO, 2008)

L’OMS recommande d’utiliser les SRO a osmolarité réduite, a la posologie suivante :

Thérapie de réhydratation

Poids corporel moins de |
10 kg : 60-120 ml de
Aucune { SOR pour chaque selle
diarrhéique ou épisode
-\de vomissement J

Centinuer Fallatement au
sein ou régime
alimentaire normal
adapté a fige

L. -

Fig. 14 Traitement pour les enfants, selon le degré de déshydratation :
a Deéshydratation minime ou nulle.

Thérapie de réhydratation Remplacement des pertes

(Continuer lalatement
au sein ou reprendre un
régime alimentaire
normal aprés
réhydratation initiale

Moins de 10 kg de poids
corporel 60-120 ml de
SRO pour chaque selle
diarrhéique ou épisode
de vomissement

SRO 50-100 mlkg de
poids corporel
pendant 3-4 heures

Fig. 14b Déshydratation bénigne a modérée. Note: si le vomissement
persiste, le patient (enfant ou adulte) ne recevra pas des solutions orales
mais plus vraisemblablement des perfusions.

17



Synthese concernant le mode d’administration :

Recommandations
francaises, Recommandations | Recommandations | Recommandations
américaines, anglaises européennes canadiennes
et OMS
Absence de signes <3%:
<5% perte de poids: cliniques de
10 ml/kg apres déshydratation: Pas de précisions 10 ml/kg apres
chaque encourager les sur la quantité chaque selle ou
selle/vomissement boissons vomissement
3-5%:
5-9%: Présence de signes 50 ml/kg sur 4
50-100 ml/kg de déshydratation: heures
sur 4 heures 50 ml/kg sur 4 5-9%:
heures 100 ml/kg sur 4 h

2.1.6. Contre-indication aux SRO

Bien que la réhydratation orale avec le SRO fonctionne dans plus de 95 % des cas, il
existe certaines contre-indications a son utilisation : vomissements incessants malgré
des repas petits mais fréquents, une grave déshydratation accompagnée d'un état qui
ressemble au choc, une perturbation de I'état de conscience, un iléus paralytique et une
malabsorption des monosaccharides. (Société canadienne de pédiatrie, 2006)

2.1.7. Reprise de 'alimentation

- Allaitement maternel.
Toutes les recommandations s’accordent sur le fait qu’il faut poursuivre l'allaitement
maternel tout au long de I'épisode diarrhéique. (Chouraqui, 2007)

- Durée de la réhydratation seule
L’administration des SRO provoque une correction des troubles ioniques et de la cétose,

et augmente donc l'appétit. Il n'y a donc pas d’indication a retarder la reprise de
'alimentation au dela de 4 heures de réhydratation orale exclusive. (Turck, 2007)

La réalimentation précoce diminue la fréquence et la durée des anomalies de la
perméabilité intestinale, et évite une altération de I’état nutritionnel, tout en
raccourcissant la durée de la diarrhée. (Chouraqui, 2007)
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- Quelle alimentation apres la phase de réhydratation ?

Pour les nourrissons 4gés de moins de 4 mois, ou les enfants ayant une diarrhée sévere
ou prolongée, une dénutrition préalable a I'épisode de GEA: on peut proposer un
hydrolysat ou un lait sans lactose. Pour les autres enfants, il est conseillé de reprendre
I'alimentation habituelle. (Chouraqui, 2007)

L’intolérance au lactose ne survient que dans 5 a 10 % des cas. (Turck, 2007)

Il est possible de poursuivre une alimentation a base de lactose et aucune étude
concernant I’éviction de protéines de lait de vache n’a été menée chez les nourrissons de
moins de trois mois. (Van Trieu, 2013)

2.1.8. Surveillance de I'’enfant.

Le traitement a domicile n’est possible uniquement dans le cas ou les parents
comprennent bien les consignes de surveillance. Il est donc intéressant de les
mentionner dans la notice.

La surveillance de I’enfant est primordiale car méme si les signes de déshydratation sont
absents au départ, et méme lors de la consultation, ils peuvent apparaitre rapidement
dans les heures qui suivent. Il faut donc que les parents comprennent qu’ils doivent étre
tres vigilants et surveiller étroitement leur enfant pendant I'épisode de GEA.

C’est pourquoi les parents doivent connaitre quelques signes permettant d’évaluer
I'hydratation de leur enfant, et doivent savoir reconnaitre les signes de gravité
nécessitant une prise en charge médicale rapide.

La société francaise de Pédiatrie recommande de noter les quantités bues, le nombre de
selles et de vomissements, la température, et si possible de peser I'enfant toutes les
quatre heures.

Elle précise explicitement les signes de gravité nécessitant de rappeler le médecin ou
d’amener I'enfant a I'hopital:

- les vomissements persistent et/ou si I’enfant refuse de boire ;

- l'enfant est apathique, hypotonique, pale, grognon ;

- sarespiration est rapide ;

- sesyeux sont cernés;

- l'enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller.
(Bocquet, 2002)

Les recommandations anglo-saxonnes parlent de la nécessité de « mettre en place un
filet de sécurité » pour les enfants qui seront traités a domicile, sans recours a une
consultation. Il faut apprendre aux parents a reconnaitre les signes de gravité (appelés
« drapeau rouge ») qui nécessitent de re-consulter en urgence. (NICE, 2009)
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2.1.9. Signes de gravité et prise en charge hospitaliere

Les signes cliniques de gravité («red flag»)sont les suivants: changement de
comportement, irritabilité, 1éthargie, tachycardie, polypnée, yeux creux, persistance du
pli cutané. IIs permettent de repérer les enfants qui ont un risqué plus élevé d’évoluer
vers le choc hypovolémique et qui nécessitent une prise en charge hospitaliere avec
réhydratation parentérale. (NICE, 2009)

D’aprés les recommandations européennes, les 3 meilleurs signes cliniques de
déshydratation sévere sont: un Temps de Recoloration Cutanée prolongé (supérieur
a 3 secondes), la persistance du pli cutané, et une Fréquence Respiratoire
anormale. (Guarino, 2008)

La présence d’au moins un des signes de gravité suivants justifie I’hospitalisation en
urgence :

- Déshydratation supérieure ou égale a 8-10 % du poids du corps,

- Choc hypo-volémique,

- Troubles de la conscience,

- Vomissements incoercibles,

- Terrain a risque (prématurité, retard de croissance intra-utérin, pathologie
chronique),

- Doute sur une pathologie sous-jacente, en particulier chirurgicale.

Une grande prudence s'impose chez le nourrisson de moins de trois mois, en raison de la
rapidité d’installation d’'une déshydratation a cet age. Le contexte socioculturel familial
doit étre pris en compte dans la décision d’hospitaliser ou non I’enfant. (Turck, 2007)

2.1.10. Hygiene et mesures d’éviction.

Le lavage des mains au savon réduit de 40% l'incidence de la maladie diarrhéique (WGO,
2008). Dans le Guide des conduites a tenir en cas de maladie transmissible dans une
collectivité d’enfants (Décembre 2010), le ministere de la santé recommande ceci en cas
de gastroentérite présumée virale :

- Renforcement des mesures d’hygiéne vu la grande contagiosité,

- Lavage des mains au savon et a I'eau chaude, bien sécher

- Utilisation de vaisselle et de linge de toilette qui ne sert qu’a I'enfant,

- Pas d’éviction (Cependant comme pour toutes les maladies diarrhéiques, la
fréquentation d’une collectivité a la phase aigué n’est pas souhaitable)

Les recommandations anglo-saxonnes sont un peu différentes: Eviction scolaire ou
toute collectivité pendant la durée de la diarrhée et des vomissements, Reprise de la
collectivité 48h apres la derniere selle liquide ou vomissement, Pas de piscine pendant
15 jours. (NICE, 2009).
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2.2. Laréhydratation orale dans les pays en voie de développement.

Il est maintenant largement prouvé que les SRO sont le traitement de choix et
diminuent la morbidité et la mortalité des enfants atteints de diarrhées aigues.
Cependant, I"usage actuel des SRO reste relativement bas dans de nombreux pays. Les
campagnes de promotion des SRO pendant les épidémies de diarrhées aigues ont été
jugées efficaces pour améliorer I'utilisation des SRO, mais ont une durée limitée dans le
temps. Donc ce type d’initiative a été remplacé par des programmes d’éducation pour les
meres, qui s'intéresse a l'enfant dans sa globalité : sa santé en général, I'allaitement
maternel, les vaccinations, la nutrition et 'hygiéne. Des jeunes femmes deviennent
meres tous les ans, il est donc nécessaire de diffuser sans cesse l'information pour
éduquer ces nouvelles mamans. (Binder, 2014)

2.2.1. Taux d’utilisation des SRO

En 2009, 'UNICEF a publié un rapport intitulé “Why children are still dying and What
can be done?” Les données présentées dans cette étude montrent que le taux
d’utilisation des SRO dans les pays en voie de développement est de 33% environ. On
constate une légere progression entre 2000 et 2007. C’est tres peu et c’est certainement
un des facteurs expliquant qu'’il y ait encore beaucoup de déces d’enfants suite a des
diarrhées dans le monde.

FGURE There has been little or no progress
in the use of ORS to treat diarrhoea

Trends in the percentage of children under five with diarrhoea receiving
at least one ORS packet during the illness, by region, 2000 and 2007
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Source: UNICEF global diarrhoea databases, 2009. Trend analysis is based on data fora
subset of developing countries with two or more comparable data points for around 2000
and 2007. Data are insufficient for Latin America & Caribbean and CEE/CIS.

Il y a plusieurs facteurs qui entrent en jeu dans cette sous utilisation des SRO :

- Différences de cultures et d’habitudes en fonction des pays,

- Difficultés d’acces aux SRO, qui ne sont pas toujours disponibles

- Crédibilité des SRO: Les parents supposent que les antibiotiques sont plus
efficaces, car le SRO n’est pas un « médicament » en tant que tel, et il est peu cher.

- Perception des parents: les SRO manquent d’efficacité (car il ne réduit pas la
quantité de selles)
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2.2.2. Connaissance des parents sur la conduite a tenir en cas de diarrhées
aigues du nourrisson.

Une étude réalisée en Gambie montre que seulement 4 % utilisent sachets de SRO
lorsque leur enfant a la diarrhée et alors que 20% savent le préparer. Ces données
montrent qu’il y a un faible taux d’utilisation des SRO méme chez les meres ayant les
connaissances pour l'utiliser. Il n'y a pas de relation significative entre le niveau
d’éducation maternelle et I'utilisation des SRO.

Une étude réalisée en Indonésie a trouvé une relation significative entre le niveau de
connaissance des signes de déshydratation par la mére et I'utilisation des SRO.

En Colombie, 54% reconnaissent correctement au moins deux signes de diarrhées et
49% utilisent un SRO commercial. Le fait que la grand-mere vive dans le méme domicile,
est corrélé de maniere significative avec une meilleure connaissance maternelle de la
diarrhée et de la réhydratation. Plus de 80 % des meres ont recu des informations sur la
conduite a tenir en cas de diarrhée par un professionnel de santé. Ces résultats
suggerent que l'information donnée par les professionnels de santé est principale et
cruciale dans la conduite a tenir en cas de diarrhées. Les meres ne sachant pas lire ont le
plus souvent un bas niveau de connaissances de la diarrhée, et les meres ayant un
niveau d’éducation plus élevé ont de meilleures connaissances. (Sillah,2013)

2.2.3. Préparation des solutions de réhydratation

L’article nigérien d’Uchendu a évalué la connaissance des meres sur la GEA et la
réhydratation orale. Au Niger, la réhydratation orale se fait avec des solutions dont la
préparation est différente des SRO commercialisés en France :
- 1le SRO OMS : 1 sachet a diluer dans un 1 litre d’eau
- 1a SSS (Sugar and Salt Solution) : 10 cuilléres de sucre et une cuillere de sel a
diluer dans 600 ml d’eau.

Les meres (n = 156) d’enfants 4gés de moins de 5 ans se présentant a I'hopital pour des
diarrhées aigues, et n’ayant pas consulté auparavant, ont été interrogées. Sur les meres
interrogées, 73% (n = 114) avaient administrée des solutions pour réhydrater I’enfant,
et seules 42% d’entre elles (n=48/114) avaient préparé la solution de facon correcte.
Dans les échecs de préparation, 61% des meres ayant utilisé le SRO OMS (56/92)
avaient utilisé moins de 1 litre d’eau pour la préparation, et 45% des meres utilisant la
SSS (10/22) avaient utilisé soit plus de 600 ml (6/10), soit moins de 600 ml (4/10).
D’apres les auteurs, les nouveaux SRO arrivant sur le marché dans les pays en voie de
développement (a osmolarité diminuée, a base de zinc, avec de nouveaux parfums...)
représentent une source de confusion pour les meres car aucune préparation ne se
ressemble. Il n'y avait pas de relation entre la bonne utilisation des solutions de
réhydratation orale et le niveau socioéconomique. D’apres les auteurs, la principale
source d’'information était les infirmiéres et autre personnel soignant des dispositifs de
soin dans 78,9% des cas, les pharmaciens dans 8,8% des cas, et les membres de la
famille dans 12,3% des cas (Uchendu, 2011).
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Dans I'étude indienne de Datta et al. réalisée en 2000, 64% des méres mélangeaient le
SRO dans le bon liquide, et 38% des meres diluaient le SRO dans la bonne quantité de
liquide (Datta, 2001).

2.2.4. Education de la population

Une étude parue en 2010 réalisée dans les quartiers défavorisés de Delhi en Inde a
étudié, chez des meres d’enfants agés de 1 a 6 ans, la performance d’une intervention de
la communauté portant sur la santé et la nutrition en insistant sur la diarrhée. Par une
enquéte au porte a porte, 370 femmes ont été interrogées dont 175 dans le groupe
témoin, et 195 dans le groupe interventionnel. Ce dernier a été contacté tous les 15 jours
durant 9 mois, avec 2 approches : une approche de discussion personnelle en petits
groupes de 15 femmes se réunissant dans un centre de la communauté qui abordaient
différents themes, et une autre approche appelée « lane wise » ou les femmes se
réunissaient dans leurs quartiers en petits groupes et révisaient les themes abordées
lors de la discussion personnelle.

L’intervention a considérablement amélioré la connaissance des meres sur les themes
abordés. Apres l'intervention, 98% des femmes connaissaient le terme « SRO » (vs 65%
avant), 69% des femmes savaient reconstituer correctement les sachets (vs 13% avant),
74% des femmes savaient préparer une solution maison sucrée/salée (vs 30% avant),
74% des femmes connaissaient le role du SRO dans la prévention de la déshydratation
(vs 30% avant), 96% des femmes savaient l'importance de préparer les SRO
quotidiennement (vs 76% avant), 90% des femmes savaient qu’il faut poursuivre
I'allaitement en cas de diarrhée chez I’enfant (vs 90%), 65% des femmes donnaient du
SRO en cas de diarrhée chez I'enfant (vs 12% avant), et 75% des femmes donnaient des
solutions maison en cas de diarrhée (vs 12% avant). Dans le groupe témoin, la
connaissance des femmes sur les différents sujets abordés était semblable a celle de
'autre groupe avant l'intervention, et est restée semblable 9 mois plus tard. On ne voit
pas dans cette étude les conséquences de cette intervention sur la morbi-mortalité, mais
les résultats sur I'éducation et la connaissance des femmes sont tres encourageants et
incitent a renouveler ces campagnes d'information (Pahwa,2010).

Une étude réalisée au Nigéria met en évidence l'importance des programmes
d’éducation. Les résultats de 2011 montrent que 76% des parents connaissent le SRO et
27, 6 % le préparent correctement. Or, il y a eu une campagne d’information en 1995
durant laquelle 82% des personnes préparaient le SRO correctement. Ces campagnes
sont donc a renouveler régulierement pour maintenir un bon niveau de connaissances.
(Adimora, 2011)
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2.2.5. Voies de progres

- Il y a deux moyens d’action pour diminuer la morbi-mortalité des diarrhées
aigues du nourrisson : (UNICEF, 2009)

o Traitement: Assurer un large acces au SRO basse osmolarité et comprimé
de zinc, créer de plus petit conditionnement, améliorer le golt des SRO,
inclure le zinc dans la poudre des SRO...

o Prévention: promouvoir l'allaitement maternel, améliorer I'acces a la
vitamine A et aux vaccins, augmenter I'acces a I'eau potable, éducation des
populations aux regles d’hygiéne...

- Il faut que toutes les actions autour de la prévention et du traitement de la GEA
soient une priorité de santé publique, on peut inclure toute la population
(UNICEF, 2009)

o Les familles: allaitement maternel, lavage des mains, et traitement des
eaux usées

o Le secteur public: programme de prévention et d’éducation au niveau
national et local, acces eau potable, diffuser des recommandations dans
chaque pays en faveur des SRO,

o Le secteur privé : innovation sur support de I'information en partenariat
avec autorités publiques

2.3. Information écrite dans le cadre de la réhydratation orale des nourrissons.
2.3.1. Généralités sur I'information des patients

D’apres le code de santé publique (art. L 1111-2) : « Toute personne a le droit
d’étre informée sur son état de santé ». L'information est le préalable indispensable au
consentement ou au refus de soins. Cette information doit étre «simple, intelligible et
loyale ». Le Comité consultatif national d’éthique précise que l'information doit étre
«répétée, et celui qui la donne doit s'assurer qu'elle a été comprise ». Depuis la loi du 4
Mars 2002, I'information du patient est devenue une obligation, pas uniquement pour
les médecins mais également pour I'’ensemble des professions de santé.

L'information orale est primordiale et doit étre adaptée a chaque patient. Pour
la GEA chez '’enfant, on peut donc imaginer une information préventive visant a faire
connaitre aux parents les premieres mesures a prendre en cas de diarrhée ou
vomissement chez I'enfant, cette information serait répétée lors de plusieurs
consultations, afin de sensibiliser les familles a I'importance d’avoir du SRO a la maison,
et a l'utilisation de celui-ci.

L’'information écrite permet de renforcer les connaissances du patient afin qu'’il
puisse mieux participer aux prises de décision. Orale ou écrite, I'information répond a
des critéres de qualité. Elle est hiérarchisée et repose sur des données validées ; elle doit
étre synthétique, claire et compréhensible pour le patient (Rey-Salmon, 2007). Ces
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criteres de qualité sont extrémement importants car une information non appropriée
peut étre source d’échec, d'incompréhension et d’angoisse. Dans le cas de la gastro
entérite, il faut commencer la réhydratation le plus précocément possible. On peut donc
imaginer que les parents commencent le traitement avant la consultation, dans ce cas I3,
les modes d’informations sont: le pharmacien, internet ...ou la notice. Il parait donc
essentielle que cette derniere soit compréhensible et exhaustive.

En pédiatrie, la gestion de I'information est un peu particuliere car elle implique
le patient (quand il est en age de comprendre) et ses parents ou représentants légaux.
Comme pour les adultes, si 'information orale reste indispensable, I'utilisation de fiches
d’information est un complément utile.

2.3.2. Les sources d’information utilisées par les patients

Pour la majorité des patients, le médecin reste la source d’information principale.
(Carretier). En cas de gastro-entérite, il faut commencer la réhydratation le plus
précocement possible, donc de préférence avant la consultation médicale. Quelles sont
alors les sources d’informations utilisées par les patients en cas d’automédication:

- Orale : pharmacie, appel du médecin, appel des urgences...
- Ecrite : internet, notice, fiche d'information grand public...

Eude 3.1 Recherche de l'information santé Patients

nafionale

Quels médias utilisez-vous pour
rechercher I'information santé ?
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D’apres 5 enquétes réalisées aux Etats Unis, la fréquence du recours a internet pour la
recherche d’information médicale varie de 31 a 67%. En Europe, on estime qu’un patient
consultant sur 5 a recours a internet. Mais ce pourcentage semble varier selon les motifs
et lieux de consultation. L’'HAS met en garde car il existe des informations inexactes
délivrées sur des sites santé, cela a été confirmé dans 8 études. (HAS. Le patient

internaute. Mai 2007)

J'ai fait une recherche Google avec les mots clés suivants « Bébé » et « selles liquides » le
05/09/2014, voici les 10 premiers sites proposés :

- 7 sites de conseils médicaux (doctissimo.fr, infosbébés.com, eurékasanté.fr,

topsanté.com,

santémédecine-commentcamarche.net,

naitreetgrandir.com,

santéaz.com) qui proposent des articles sur la diarrhée. Il n’y a pas d’erreur

dans la conduite a tenir proposée mais le plus souvent, cela se limite a

« donner du SRO » sans aucune précision pratique.

- 1 forum : I'exactitude des données n’est pas garantie (exemple : maman.fr)

Tags - pratigue | diarrhdEe
-

- 2 sites non médicaux :

~
) Top des trucs - que faire en cas de diarrhee
Posté par solange_| |

Motez ce truc : NN
Un dimanche matin, mon fils age de 2 mois et demi a eu |:|LI<IELIFS selle< liquides en quelgues
heures accompagneées de v . Je ca,alt par une amie qu'une diarrhée la plus
banale pouvait gbedtir a une dechldratatlcn Fsidonc telephone au SAMU ou un medecin m'a
donne un truc génial : "le jus de carotte”. il faut:
-faire cuire 50X g de carotte avec 1 litre d'eau mpnerale
-les mixer avec =0 = de cuisson et v rajoutet de I'eau toujours minerale afin d'obtenir 1L &
1,5 L de jus et v ajouter 2 pincees de =el.
- Alterner 1 bib sur 2 entre le lait et le jus pendant 1 ou 2 jours
-et donner de I'eau en petite quantite repetee toute la journee
Ce traitement a ete efficace et la diarrhee s'est arretee en une demi journée.

)

(Exemple de gauche : magicmaman.com, exemple de droite : infosbébé.com)

trés vigilants et guettez les moindres signes de déshydratation. En cas de doute, quel que
soit I'dge de votre enfant, appelez le médecin. Pour éviter que I'enfant ne perde trop d'sau

vous pouvez le réhydrater , un soluté de réhydratation (que
vous trouverez en pharmacie ac sucre et sans caféine). Il est
important qu'il boive souvent. Parfois TS OMETTEES sont associées & . ce

qui complique la réhydratation, il ne faut pas forcer I'enfant & manger, mais il doit boire peu et
fréquemment

Diarrhées de bébé : quel est le régime anti-diarrhéique ?

- Aucun laitage, méme pour les plus petits.. Le médecin vous prescrira un lait sans lactose

- Pas de jus de fruits, pas de légumes veris

- En revanche le riz, les bananes, les carottes, les compotes pommes coings ou pommes
bananes sont faciles a digérer, ils améliorent le fransit en cas de diarrhées. Pour les plus
petits, préparez leur de I'eau de riz ou des crémes de riz. §'il ne vomit pas, il peut boire des
solutions de réhydratation avolonté. . 5'il est nauséeux ou s'il vomit, il faut lui proposer a boire
souvent (toutes les deux heures) mais en petite quantité.
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Quel traitement en cas de diarrhée chez mon bébé ?

La diarrhée peut &tre provoquée par le rotavirus. Celui-ci engendre |a gastro-entérite. Votre
médecin vous prescrira des antidiarrhéiques et une solution de réhydratation. Sivatre enfant a
plus de & mois, vous pouvez lui donner des bananes, du riz et de |a purée de carotte. Et surtout, il
faut le faire boire. Evitez les boissons riches en sucre (jus de fruits) et les bojssors-gazeuses L e

sucre favorise la diarrhée en attirant I'eau dans les intestins. Cependart_du jus de fruits coupé a
de I'eau peut &tre proposé. Sivotre enfant accepte les tétées et les aliments solides, Tne faut pas
arréter de les lui donner, méme en cas d'une gastro-entérite. Seuls les laitages sont & proscrire



2.3.3. Lanotice des médicaments
2.3.3.1.  Statistiques.

D’apres une enquéte IPSOS réalisée en Janvier 2012, 59% des francais recherchent des
informations complémentaires sur leur traitement en lisant la notice. (LEEM, 2012)

D’apres une enquéte VIAVOICE réalisée pour le groupe Pasteur Mutualité en septembre
2011, un tiers des francais ne lit pas régulierement la notice des médicaments. Ces
chiffres refletent la confiance des patients dans les prescriptions médicales et les
conseils délivrés par le médecin ou le pharmacien. Cependant, pour plus de sécurité, il
faut encourager les patients a lire ces notices.

D’aprées une étude réalisée en Allemagne en 2009, 79 % déclarent lire « toujours » ou
« souvent » la notice. (Horwitz, 2009)

Les chiffres sont donc assez variables, mais dans 'ensemble, on peut dire que 2/3 des
patients ont recours a un moment a la notice du médicament.

Diriez-vous que vous regardez lanotice avant de prendre un médicament :

43% 65 ans ot plus 51 %
— _ Foms B0

La plus souvent - 21%
Parfois - 20% Sous-total « Parfois »

ou « Jamais » 33 %
25-34 ans 43 %

T8-24 ans 42 %
Jamals - 13% Hommes 40 %

{Ne ge proncnca pas) q 3%

Toujours lire la
notice de voire
ament

J
afssaps k

La notice qui accompagne votre médicament

apporte des infjormations importantes
pour son bon usage et votre sécurité.
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2.3.3.2.  Problémes de compréhension liés aux notices

D’apres plusieurs études, on remarque que le probléme est le méme dans plusieurs pays.
Les notices sont un point clé de I'information des patients, elles devraient permettre une
utilisation plus slre, une meilleure compliance au traitement, et moins d’effets
indésirables. Et pourtant, on constate qu’elles ne sont pas suffisamment lisibles et
compréhensibles par la population générale.

- En Arabie saoudite (Al Ageeb, 2012)

Cette étude montre que les notices sont inégales en terme de qualité, les informations
données ne sont pas uniformes, et ne garantissent pas une utilisation siire et appropriée
des médicaments.

- En Palestine (Al Ramahi, 2012)

Dans cette étude, seulement 42 % des patients déclarent trouver l'information qu'’ils
cherchent, et jugent cette information compréhensible. Les personnes interrogées
apprécieraient que les fiches soient plus détaillées et plus claires.

- En Italie (Bernardini, 2000)

Dans cette étude, 83.5% des personnes déclarent qu’elles lisent toujours ou souvent la
notice, et 15 % déclarent la lire rarement, ou ne jamais la lire. Parmi eux, 45.9% ne lisent
jamais la notice car ils la trouvent incompréhensible, et 48.6% parce qu'’ils jugent que le
médecin leur a donné suffisamment d’informations. Seulement 5.5% ne sont pas
intéressés par la notice. Au total, 53.3% des personnes déclarent que la notice n’est pas
facile a comprendre

- En Angleterre (McNeal, 2010)

Lors d’'une revue de la littérature sur la compréhension des notices par les patients, les
chercheurs ont trouvé une énorme variabilité de présentation de I'information. 40 % des
notices ne donnaient pas d’indication sur les effets secondaires. De plus, plus de la
moitié des notices présentent les effets secondaires en gros paragraphes de texte non
mis en forme: sans espace et sans différencier les différentes catégories d’effets
secondaires. Seulement 12 % des notices mettent en pratique les recommandations de
I'union européenne.

- En Allemagne (Fuchs, 2006)

Dans de nombreux cas, les notices allemandes sont difficiles a comprendre ou omettent
des informations importantes. Dans 73 % des cas, la dose maximale journaliére n’est pas
mentionnée, et dans 63%, il n'y a pas la conduite a tenir en cas d’interaction
médicamenteuse. De plus, 66% des notices ne précisent pas les conditions de
conservation, et 58% ne donnent pas la température de conservation. Dans 13 cas, le
dosage est donné en milligrammes de substance active, et non en nombre de comprimé
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ou en millilitre de solution liquide. Au total, 98.5% des notices donnaient des
indications non quantifiables comme « dosage élevé » ou « prendre 2 a 4 comprimés, 1 a
3 fois par jour). 97.1% contiennent des répétitions de l'information, 83.8% ont des
éléments publicitaires, et 8.8% donnent des informations contradictoires.

- Au Danemark, (Horwitz, 2009)

Dans cet article, 79% des patients déclarent lire toujours ou souvent la notice. Parmi
eux, 77% attachent de l'importance aux effets secondaires, et 13% attachent de
I'importance a 'ensemble de la notice. Au total, 62% des personnes interrogées n’ont
pas de problemes de compréhension. Ce qui est bien mais pas suffisant. Parmi les 38%
ayant des problémes de compréhension, 57% ont des difficultés dues a la taille du texte
et 33% trouvent le vocabulaire non adapté. 32 % des patients déclarent qu’ils ont arrété
leur traitement a cause de I'information sur les effets secondaires. Il faut donc travailler
a 'amélioration des notices pour qu’elles ne soient pas des causes d’anxiété et de non-
adhérence au traitement.

2.3.3.3.  Mesures prises pour améliorer la lisibilité des notices

L’efficacité du traitement et la sécurité du patient dépendent de la compréhension de la
notice du médicament. Il est donc primordial que les notices soient claires, les
laboratoires pharmaceutiques y font donc de plus en plus attention.

La notice fait partie du dossier soumis aux autorités de santé avant l’autorisation de
mise sur le marché (AMM) d’'un médicament. Elle est donc évaluée par les experts de
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Elle doit contenir
obligatoirement les rubriques suivantes: composition, indications thérapeutiques,
énumération des informations nécessaires avant la prise du médicament, instructions
nécessaires au bon usage, description des effets indésirables, conditions de
conservation.

Les autorités européennes ont établi de nombreuses regles de rédaction pour
améliorer la qualité des notices. Une recommandation européenne de 1988 précise aux
laboratoires que la notice doit étre rédigée en termes compréhensibles et doit bénéficier
d’'une présentation lisible. La présentation graphique et le choix du libellé de
I'information sont des facteurs essentiels de la qualité de la notice du médicament. Ces
deux éléments sont d'importance égale et doivent étre soigneusement examinés. Ce sont
des regles de bon sens, qui ne sont pas toujours respecteées.

Depuis 1999, tous les médicaments vendus dans I'Union Européenne doivent étre
accompagnés obligatoirement par une notice rédigée en accord avec le Résumé des
caractéristiques du produit qui donne des directives de rédaction, basées sur des études
cliniques.
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Depuis 2005, les laboratoires doivent désormais réaliser des tests de lisibilité aupres
de groupes cibles de patients pour les nouvelles AMM, les renouvellements d’AMM et les
changements substantiels de notice. L’objectif est de s’assurer de la lisibilité (le patient
est capable de trouver l'information), de la clarté (compréhension) et de la facilité
d’utilisation. (AFFSAPS. Juillet 2009) et (HAS, Juin 2008). Cette méthode permet
d’analyser la performance de la notice, et pas seulement son contenu.

Depuis 2009, les laboratoires pharmaceutiques doivent faire figurer sur 'emballage le
nom et le dosage du médicament en braille pour assurer l'acces de l'information aux
malvoyants. La notice doit également comporter la date d’actualisation. Ces
recommandations européennes sont une avancée mais elles ne sont pas encore
suffisantes pour garantir la qualité des notices.

2.3.4. Comparaison des 6 notices des SRO

Dans ce paragraphe, j'ai souhaité faire une description comparative des 6 notices
disponibles sur le marché en France.

- Support de l'information :

Pour 4 des SRO, les informations se trouvent sur 'emballage cartonné contenant les 10
sachets, avec un rappel succinct du mode de préparation sur le sachet. (Hydranova®,
Picolite®, Physiosalt®, Adiaril®)

Pour 2 SRO, I'essentiel des informations se trouve sur une notice sur papier libre avec
un rappel succinct sur 'emballage et sur le sachet individuel. (Fanolyte®, Viatol®)

- Plan delanotice :

Chaque notice a un plan différent, plus ou moins ressemblant a celui des médicaments
classiques:

- Ce qu'il faut faire, ce qu’il ne faut pas faire, quand consulter a nouveau votre
médecin ? (Fanolyte®)

- Indication, conseils d’utilisation, attention il faut appeler d’urgence votre
meédecin, la diarrhée et le risque de déshydratation, mode d’emploi, conservation
(Viatol®)

- Présentation, mode de préparation, indications, avis important (Picolite®)

- Indications, avis important, conseils d’utilisation, préparation du biberon
(Hydranova®)
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- Conseils d’utilisation, apres la réhydratation, la réalimentation en douceur, les
conseils, Conservation, contre indications, mode d’emploi, avis important
(Adiaril®)

- Présentation, Indication, condition de conservation, conseils d’utilisation, mode
d’emploi, avis important (Physiosalt®)
- Définition et indication :

Seulement 2 notices donnent des définitions de la GEA (Fanolyte® et Viatol®), et une
pour la définition de la diarrhée et déshydratation (Viatol®)

Concernant l'indication thérapeutique, toutes les notices précisent que les SRO sont
indiqués en cas de diarrhées, chez le nourrisson et I'enfant.

Concernant le nom donné au produit, on observe que les notices utilisent :

- Le nom commercial

- «Solution » : Adiaril®, Fanolyte®, Hydranova®

- «Soluté » : Viatol®

- «Solution de réhydratation (orale) » : Adiaril®, Fanolyte®
-« Soluté de réhydratation orale » : Picolite®

- «Solution reconstituée » : Physiosalt®

- «Solution préparée » : Picolite®

- Mode de préparation

Les 6 notices mettent la mention : « diluer/dissoudre 1 sachet dans 200 ml d’eau », et
expliquent également de « ne rien ajouter». Pour les 6 notices, il y a un schéma explicatif
pour la préparation mais certains disent de mettre I'’eau puis la poudre et d’autres

I'inverse !
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eau conseillée

! + Dissoudre le contenu du sachet de Picolite®
pour biberon

dans un biberon stérilisé de 200ml d'eau minérale
recommandée pour les nourrissons ou d’'eau pure |}

— = préalablement bouillie pendant 5 minutes, puis | J
K 4 tiédie a température ambiante. (l
200 ml. 200 ml.. 200 ml Agiter et > N ‘7
cest prét! K
+ Agiteravantemploi. [ 77

Concernant le type d’eau a utiliser la formulation varie :

- Eau faiblement minéralisée : Adiaril®, Fanolyte®, Physiosalt®

- Eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a température ambiante :
picolite®

- Eau faiblement minéralisée conseillée pour la préparation des biberons : Viatol®

- Eau faiblement minéralisée ou pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a
température ambiante : Novalac®

Trois notices rappellent que le lavage des mains est indispensable (Adiaril®,
Hydranova®, Physiosalt®) et 2 notices ajoutent un schéma pour rappeler ces regles
d’hygiéne : lavage des mains, et du biberon (Hydranova®, Adiaril®.)

Seule Fanolyte® ne précise pas que le SRO reconstitué ne se conserve que 24h au
réfrigérateur.

Concernant les contre-indications, Adiaril® et Hydranova® rappellent qu’il ne faut pas
utiliser les SRO en cas d’anurie ou d’insuffisance rénale.

-  Mode d’administration

Toutes les notices rappellent qu’il faut donner les SRO « a volonté », et qu’en cas de
vomissements, il est préférable de donner « une cuillere a café toutes les 1 a 2 minutes ».

Concernant le début du traitement, voici les différentes formulations :

- Deés l'apparition de diarrhées ou des les premiers signes de déshydratation
(Physiosalt®, Adiaril®)

- Débuter immédiatement en cas de diarrhées (mais « ne doit étre utilisé qu’en cas
de déshydratation de I'’enfant ») (Hydranova®)

- Débuter le plus rapidement possible (Picolite®, Viatol®)

- Pas d’indication (Fanolyte®)

Une grande disparité est constatée sur la formulation de la fréquence d’administration.

- Toutes les 5-10 minutes au début puis tous les 15-30 minutes (Adiaril®)

- Toutes les 30 minutes pendant 4 heures, puis toutes les 2-3 heures (Picolite®)

32



- Au début, plusieurs fois par heure (Viatol®)

- Les prises sont régulées en volume et en fréquence par I’enfant lui-méme en
fonction de ses besoins hydriques mais il est important de présenter la solution
régulierement toutes les 15-20 minutes environ (Physiosalt®)

- Pour les moins de 1 an, proposer au moins une fois par heure lorsque l'enfant est
réveillé et plus souvent s'il réclame et faire confiance a sa soif. Un enfant qui se
déshydrate a soif, boit la solution de réhydratation. Le refus de la solution par
I'enfant conscient est généralement rassurant, il signifie que 1'enfant n'a pas soif.
(Fanolyte®)

- Proposer fréquemment toutes les 2 minutes puis toutes les 15 minutes tant que
I'enfant a soif. (Hydranova®)

De méme, on note de grosses différences sur I'explication des quantités de SRO a
administrer :

- Aumoins 10 ml/kg apres chaque selle liquide pour une quantité totale maximale
ne dépassant pas 200ml/par jour (Adiaril®). Est-il vraiment pertinent de donner
une dose maximum et de dire « SRO a volonté » ?

- 100 a 150 ml/kg/jour. La moitié de cette quantité doit étre prise dans les 4
premieres heures en doses fractionnées, le reste étant a administrer dans les 20
heures restantes (Picolite®)

- Les prises sont régulées en volume et en fréquence par I'enfant lui-méme en
fonction de ses besoins hydriques mais il est important de présenter la solution
régulierement toutes les 15-20 minutes environ (Physiosalt®)

- Pas de quantité précise, « a volonté » (Viatol®)

- Faire confiance a sa soif. Un enfant qui se déshydrate a soif, boit la solution de
réhydratation. Le refus de la solution par l'enfant conscient est généralement
rassurant, il signifie que 1'enfant n'a pas soif. (Fanolyte®)

- Proposer en petites quantités, une cuilléere a café puis 50ml tant que l'enfant a
soif (Hydranova®).

Fanolyte® et Viatol® précise que si 'enfant «refuse, il est important de re-proposer
régulierement »
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Adiaril® et Fanolyte® donne une indication sur la durée du traitement (« pendant toute
la durée de la diarhée ») mais pas les autres.

Viatol® et Fanolyte® donne une indication sur la durée habituelle des symptomes et
explique que le SRO n’arréte pas la diarrhée. «Indispensable, la solution de
réhydratation est donnée a votre enfant pour le réhydrater mais elle n’arrétera pas la
diarrhée. »

Alimentation

Adiaril® et Viatol® précisent qu’il faut « poursuivre I'allaitement maternel ». Viatol® et
Fanolyte® ajoutent: « Aucune autre boisson (eau pure, solution maison, sodas, jus de
fruits etc.) que la SRO ne permet de lutter efficacement contre la déshydratation. »

Concernant la reprise de I'alimentation habituelle :

- Picolite® : pas d’indication

- Hydranova® : ré-alimenter le plus tot possible, il n’est pas conseillé de prolonger
I'utilisation exclusive au-dela de 24 heures.

- Physiosalt® : suspendre temporairement I'alimentation lactée, la réalimentation
peut intervenir entre 4 et 6 heures apres la réhydratation orale avec un lait
adapté aux épisodes diarrhéiques sans lactose

- Adiaril® : reprise progressive de l'alimentation normale apres 4 heures de
réhydratation orale exclusive. Pour réalimenter bébé en toute sécurité, vous
pouvez utiliser une formule sans lactose qui assurera les besoins nutritionnels du
nourrisson pendant et apres I'épisode diarrhéique sans entretenir la diarrhée.

- Viatol®: Sauf avis médical, il n’est pas conseillé de prolonger I'utilisation de
Viatol sans autre alimentation plus de 4 heures. Chez les enfants qui ne sont pas
nourris au sein, I'alimentation doit étre reprise avec un lait adapté.

- Fanolyte® : Apres 6-12 heures : Réalimenter votre enfant (I'alimentation peut ne
pas étre interrompue en cas de diarrhée peu sévere). Votre médecin peut
conseiller dans certains cas de limiter les apports en lactose. Chez le jeune enfant
(moins de 4-5 mois) remplacez le lait habituel par le lait prescrit par votre
meédecin.
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Consignes de surveillance et signes d’alarme

- 4 notices rappellent de surveiller le poids de I'enfant (Adiaril®, Fanolyte®,
Hydranova®, Viatol®). Aucune ne précise de compter le nombre de biberons, de
selles, de vomissements ou la température.

- Viatol® et Fanolyte® mentionnent les signes d’alarme nécessitant de reconsulter
en urgence :

persistance des vomissements,

présence de sang dans les selles,

yeux creusés ou cernés, respiration rapide,

refus de boire ou manger,

fievre > 38,5 pendant plus de 48heures,

perte de poids importante,

si I'enfant est somnolent, ne s’intéresse plus a vous, s’il geint.

84 40443038

Synthése des éléments communs aux 6 notices

Indication : diarrhée du nourrisson et de I'enfant.
Diluer/ dissoudre 1 sachet dans 200 ml d’eau faiblement minéralisée ou bouillie.
(Avec un schéma explicatif)
Ne rien ajouter dans la préparation, Proposer a volonté.
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Synthése de leurs différences :

Adiarill | FANOLYTE | Hydranova Physiosa[t viatol Pi C olit e
Laboratoire ALLOGA BIOPROJET NOVALAC GILBERT APTALIS LACTALIS
PHARMA
Support Boite Notice Boite Boite Notice Boite
d'information En couleur Noir&Blanc En Couleur En couleur Noir&Blanc En couleur
Nom solution solution solution solution soluté soluté
Définitions \' Vv
Quantité de SRO a 10 ml/kg cuillére a 150 ml/kg/jour
proposer aprés café
chaque selle
fréquence 5-10 min 60 min 2 min 15-20 min 30 min
d'administration 30 min
s'il refuse, re-
proposer
régulierement Vv
durée du traitement Vv \'
reprise de 4h 6-12h 24h 4h
['alimentation apreés : 4h
poursuite de Vv
I'allaitement
maternel Vv
Le SRO ne stoppe pas
la diarrhée Vv Vv
Aucune autre boisson
que le SRO ne permet v \Y
de lutter
efficacement contre
la déshydratation.
Contre indications Vv \Y
Conservation 24h au Vv Vv \' Vv
frigo \'
Conseils d'hygiene Vv vV '
Surveillance : poids \' \' v \V}
température, nb
biberons bus, nb
selles, comportement
Situations dans
lesquelles
il faut re-consulter Vv \'

V : mention présente dans la notice étudiée.

Ce tableau récapitulatif nous montre les différences entre les notices et surtout les manques

importants concernant par exemple le mode d’administration, la surveillance et les signes de

gravité.
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2.3.5. Test de lisibilité des notices de SRO.

J'ai contacté les 7 laboratoires proposant des SRO en sachet pour savoir s’ils avaient
testé leurs notices aupres de groupes de patients. Les SRO étant des aliments diététiques
destinés a des fins médicales spéciales, ce n’est pas une obligation comme pour les
médicaments. Voici les deux réponses regues :

« BioGaia ProTectis SRO® est un soluté de réhydratation, répondant aux recommandations de
ESPGHAN, enrichi en Zinc (selon les recommandations de I’OMS) et enrichit en Lactobacillus reuteri
Protectis (10° CFU) pour un traitement de prise en charge des diarrhées aigues du nourrisson
pouvant étre accompagnées de vomissements.

Le dossier scientifiqgue de ce produit ainsi que sa notice ont été rédigés en collaboration avec un
cabinet réglementaire extérieur a notre laboratoire, spécialiste de I’alimentation infantile. La notice
n’a pas été testée sur un panel de patients avant sa mise sur le marché mais a fait I’objet d’un dépot

| _aupres des autorités ainsi que d’une validation. » PedjAct

« Adiaril est une SRO classé comme aliment diététique destiné a des fins médicales spéciales
(ADDFMS). Les régles suivies sont celles qui encadrent cette classe de produits : ce sont des régles
d’étiquetage qui n’imposent pas la présence d 'une notice.

Les indications doivent suivre les régles d’étiquetage décrites dans la directive européennes relatives
aux ADDFMS 1000/21/CE et sa transposition dans le droit rancais (décret 91-827 du 29 ao(t 1991 et
arrété du 20 septembre 2000)

Les recommandations de ces textes précisent que l’étiquetage comporte

- Mention d utilisation sous contréle médical (ou soumis a prescription)

- Mention si le produit peut étre utilisé comme seule source d’alimentation

- Mention concernant les indications et contre indications...

- Instructions pour le dosage, la préparation, et ['utilisation, le stockage et la conservation
- Mentions relatives aux qualités nutritionnelles. Etc

Le texte imprimé sur les boite d’Adiaril (il n’y a pas de notices a l'intérieur) ou les textes édités dans
les dictionnaires professionnels (type Vidal) suivent ces recommandations mais n’ont pas fait [’objet
de tests de compréhension aupres de patients. Mon expérience (assez limitée pour l'instant) ne me
permet pas de vous dire si cette rédaction est bien comprise et/ou interprétée par les utilisateurs.

Dans une démarche d’amélioration continue, je serai intéressé de connaitre les conclusions que votre
these mettre en évidence lors de I’étude de ce sujet. »

Les autres laboratoires ont été recontactés par téléphone et n’ont pas souhaité répondre
sauf 2. Les notices de Picolite® et d'Ydrovit® n’ont pas subi de tests de lisibilité aupres
de groupes de patients.

Pour étre exhaustif, voici l'intégralité des regles de rédaction pour les aliments
diététiques destinés a des fins médicales spéciales (ADDFMS) :

L'étiquetage doit aussi comporter les indications suivantes, précédées des mots «Avis
important» ou de leur équivalent:
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e le produit doit étre utilisé sous contréle médical;

e le produit ne peut étre utilisé comme seule source d'alimentation;

e le produit est destiné a une catégorie d'age spécifique;

e le produit comporte un risque pour la santé lorsqu'il est consommé par des
personnes qui n'ont pas la pathologie, le trouble ou la maladie pour lesquels le
produit est prévu.

L'étiquetage comprend également:

e les précautions et les contre-indications

e une description des propriétés et/ou des caractéristiques qui rendent nécessaire
|'utilisation du produit,

e un avertissement indiquant que le produit ne doit pas étre administré par voie
parentérale.

L'étiquetage indique des instructions pour la préparation, l'utilisation et le stockage
appropriés du produit apres l'ouverture du récipient, selon le cas. (Directive
1999/21/CE de la Commission, du 25 mars 1999, relative aux aliments diététiques
destinés a des fins médicales spéciales)

2.3.6. Autres informations écrites disponibles concernant la GEA du
nourrisson.

En France:

- Il n’existe pas de fiche Prescrire patient sur le sujet.

- «Diarrhée du jeune enfant : évitez la déshydratation ». INPES 2009

si votre g Cette fiche rappelle explicitement que
enfant a la « Le principal danger de la diarrhée,
c'est la déshydratation, c’est-a-dire un
manque d’eau dans le corps. »
- Elle propose un schéma en 3 temps :
jon bien fraic but | SRO i volonté, selon sa soif, N .
e P T proposer a boire un SRO,

- Pensez a vous laver les mains

e il proposer réguliéerement a manger,
5 9 surveillez.
e o .

Cela permet d’insister sur le fait qu'il est
B e e e e primordial de  réhydrater  mais
4 boire de la SRO 3 la place. Aprés douze heures de SRO seule, 7 . . .
propaser & nouvea L bl e de 1 SRO anre également indispensable de bien
surveiller 'enfant.

=@

+ Prenez sa température.
+ Comptez le nombre de selles et de vomissements
et le nombre de biberons bus.

* Notez le comportement de Fenfant.
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- «Avecles SRO, Stop a la Gastro ». Société Francaise de Pédiatrie. Juin 2008

Gastrogitemne

viraie

Gastroentertie -]+
ey Gue se passe-1-1l au niveau
de Iintestin ?

i
stss  Action des virus

Asquoss o0 sl mnarian

o o nbin.

‘ Stop a la Gastro ! ==

Cette fiche a choisi d'utiliser une
formulation tres générale « Faire boire
par petites quantités et régulierement »
et non d’utiliser une fréquence précise

ou une quantité en ml/kg.

Elle apporte de nombreuses explications
sur la physiopathologie de la gastro-
entérite et sur les causes de la
déshydratation. Les illustrations tres
pédagogiques completent le texte en
montrant une muqueuse normale versus
muqueuse pathologique, et la fuite d’eau
et de sel diie a la diarrhée vs. action
réhydratante du SRO.

Les mentions suivantes me paraissent
intéressantes :

- 1 sachet pour 200 ml d’eau,
Veillez a bien respecter ces
proportions

Insister si 'enfant refuse

- Indiquer les choses a ne pas faire

- Le schéma expliquant qu’on peut
le proposer au biberon mais aussi
et surtout a la pipette ou cuillere.

- Les «encadrés » du carnet de santé a la page 15 (pour les moins de 3 mois) et

page 23 pour les plus grands.

Si votre enfant a une diarrhée

La diarrhée, qu'est-ce que c’est ? Une modification brutale du nombre et de la consistani#

selles (plus nombreuses et plus liquides).
Que faire?

Dans tous les cas, donnez-lui a boire un soluté de réhydratation orale** (SRO) au début tuis
quarts d’heure et prenez sa température réguliérement.

|
i d’habitude:
|

[ Si votre enfant se comporte comme

il joue, bouge, mange, il ne vomit pas,

surveillez-le pendant 48 heures.

|
|

**SRO, disponible sans ordonnance en pharmacie : un sachet a diluer dans 200 ml d’eau fraiche non sucrée

| Si votre enfant est toujours malade au bout
| de 48 heures, il faut consulter votre médecin.
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/" Si votre enfant :
« a des vomissements persistants,

« refuse toute alimentation,

« a une température supérieure a 3t |
o est tres fatigué,

« n'est pas comme d’habitude,

« a du sang dans les selles.




- «Votre enfant a la diarrhée. Faites les 3 bons gestes ». Fiche Courlygones.
Septembre 2007.

Elle reprend la formulation en 3 temps : « Observez, Agissez, Surveillez », permettant
de renforcer la vigilance des parents, et d'insister sur la surveillance. Il y a deux
illustrations concernant I’alimentation.

-« Gastro-entérites et déshydratation ». Comité de nutrition de la Société francaise
de pédiatrie, 2006

La phrase indiquant quand il faut débuter le SRO me parait intéressante et tres
compréhensible. « SRO c’est la premiere chose a faire, avant méme de consulter un
médecin »

Elle propose également une rubrique «ce qu’il ne faut pas faire ?». Cela me parait
intéressant car cela souligne certaines situations fréquentes dans lesquelles le parent
pense avoir la bonne réaction, et n’a pas conscience d’étre nocif, alors qu’en réalité ce
sont de réelles erreurs a éviter car c’est dangereux pour l'enfant.

-« Donner de I'eau pure pendant des heures (qui ne compense pas les pertes en sels
minéraux) ou des sodas (style coca).

- Essayer de stopper la diarrhée par un médicament type anti-diarrhéique (qui
n’agit que sur la consistance des selles), avant de réhydrater.

- Ne pas respecter la bonne dilution du soluté de réhydratation.

- Penser que cela va s’arranger tout seul Il ne faut pas hésiter a consulter une
nouvelle fois si la diarrhée ne s’arréte pas, et si votre enfant ne boit pas ou vomit le
soluté. »

En Belgique : « Gastro-entérite: Nourrisson et bébé ». Société Scientifique de médecine
générale. Juin 2010.

Elle fait un petit rappel d’épidémiologie qui est intéressant mais n’a pas sa place dans le
cas d'une notice. « Les épidémies de gastro-entérite sont fréquentes en automne et en
hiver. L'origine est virale dans 70 a 80 % des cas. L'infection se transmet tres facilement
par les mains, les selles et les objets souillés. Le temps d’incubation est de quelques
heures a quelques jours. »

Concernant 'administration du SRO, ces formulations sont nouvelles et intéressantes.
- «adonner régulierement, petit a petit»
-« proposez-lui 30 ml toutes les 10 minutes, a volonté mais sans forcer »
-« Méme si 'enfant vomit, il absorbe malgré tout un peu de liquide. »
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Comme pour les précédentes, l'accent est clairement mis sur les consignes de
surveillance.

« L’essentiel, surveillez...

e Le poids de votre bébé (au besoin en louant une balance a la pharmacie) toutes
les 4 heures en phase aigué. S’il a perdu 5% de son poids, il faut consulter
rapidement.

e La soif: proposez-lui trés souvent le soluté de réhydratation orale.

e Son comportement et son aspect: s’il est somnolent, peu réactif, si ses yeux sont
cernés, creusés, s'il est pale, consultez rapidement votre médecin.

e S'il continue de vomir: diminuez la quantité de soluté de réhydratation orale

\

proposée et augmentez la fréquence. S'il refuse de boire et continue a vomir,
consultez rapidement votre médecin »

Au Canada, le centre hospitalo-universitaire Saint Justine a Montréal a crée une fiche
« La gastro-entérite » en 2012, celle-ci est disponible en ligne :

Sur la forme, cela se présente sous forme d’'un feuillet d'information de 8 pages avec 2
photos, ce qui est un peu long pour une notice. Ils ont utilisé un plan classique : qu’est ce
que la GEA, que faut il faire, ... et une rubrique « a éviter »

Sur le plan du fond,

- La définition de la GEA parle de diarrhées et vomissements, sans mentionner le
nombre de selles liquides.

- Cette feuille donne la recette pour faire un SRO maison, tout en précisant que ce
n’est pas idéal compte tenu du risque d’erreur.

- Ily a méme une rubrique « comment soigner l'irritation des fesses » !

- Concernant le support a utiliser, la fiche énumere plusieurs moyens : cuillere,
biberon, verre, compte goutte ou pipette ...

- Concernant la quantité a donner, elle propose un tableau par age (moins de 6
mois, 6-24 mois, et plus de 24 mois) ce qui me parait intéressant méme si la
tranche 6-24 est un peu large car il y a une grosse différence entre les besoins a 6
eta 24 mois.

Etats-Unis :

“Viral Gastroenteritis”. The Journal of the American Medical Association. JAMA
August 1, 2012—Vol 308, No. 5
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Cette fiche d’information est congue
pour que le médecin généraliste la
remette a son patient lors de la
consultation. Elle doit donc compléter
I'information orale fournie. C'est tres
succinct, et se décline selon un plan plus
habituel : Symptomes, diagnostic,
traitement, prévention. Si le patient veut
se documenter, elle propose d’autres
sources «Pour plus d’'informations:
consulter... »

- “Dehydration and Oral Rehydration”. Advice for patient. (Archives of Pediatrics &
Adolescent Medicine VOL 164 (NO. 8), AUG 2010)

Elle rappelle essentiellement les signes
de déshydratation modérée puis sévere,
ce qui n’est fait dans aucune notice. A la
place de la rubrique « ce qu’il ne faut pas
faire », il mentionne plutot les boissons
autorisées et boissons déconseillées
lorsque l'enfant est malade. Elle parle
d’'un probléme fréquent : 'enfant n’aime
pas le golit du SRO et refuse de boire
mais sans donner de réelle solution.
« Pedialyte serait mieux accepté »

- “Gastroenteritis in Children: Treating Dehydration.” Information from Your
Family Doctor. American Academy of Family Physicians. Juin 2012

Cette fois-ci le document est présenté sous forme de questions/réponses, ce qui permet
d’avoir un langage plus courant et moins de termes médicaux. Il n'y a pas d'image. Elle
explique en langage simple les signes a surveiller : «I'enfant déshydraté urine moins
souvent ou plus foncé, il est plus fatigué, moins actif »
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Voici une synthese des points d'intérét constatés dans les différentes fiches collectées ci-
dessus:

v Rappel: le principal danger de la diarrhée : c’est la déshydratation

v" Le SRO peut étre donné avant de consulter le médecin

v Conduite a tenir en 3 temps : Hydrater / Manger/ Surveiller

v’ Insister si I'enfant refuse le SRO

v Proposer le SRO a la cuillére, au verre, au biberon, a la pipette ...

v Tableau synthétique : quantité a donner en fonction de I'dge

v’ Préciser que Le SRO n’a pas bon goiit mais qu’il ne faut rien ajouter pour tenter
de changer

v" Rubrique « ATTENTION » ou « NE PAS FAIRE »

v Plan sous forme de questions/réponses
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3. OBJECTIFS ET METHODES

3.1.  Objectifs

Les objectifs de cette thése sont de tester la compréhension et d’identifier les
difficultés posées par la notice des SRO aupres des parents.

Pour cela, on explore 4 grands thémes :
- Repérage de I'information (« lisibilité »)
- Compréhension de I'information (clarté)
- Mise en application de I'information (Facilité d'utilisation)
- Sécurité de 'emploi

3.2. Méthodologie des focus group

3.2.1. Définition

Le focus group ou «groupe d’expression» est une technique d’entretien de
groupe qui permet de collecter des informations sur un sujet ciblé, et permet d’explorer
différents points de vue par la discussion. C’est un groupe de discussion semi structuré
modéré par un animateur neutre en présence d'un observateur. Chaque participant
défend ses priorités, ses préférences, ses valeurs et son vécu, elle permet d’évaluer les
besoins, les attentes, les satisfactions et de mieux comprendre certaines opinions,
motivations, ou comportements. Elle sert aussi a tester ou a faire émerger des nouvelles
idées inattendues par le chercheur. (Moreau A., Mars 2004). Le nombre de Focus Group
n'est pas défini a I'avance, on répete les groupe jusqu’a épuisement du theme (ou
« saturation d’idées »)

L’objectif n’est pas de prouver mais plutét de fouiller le pourquoi du comment des
phénomeénes. (Touboul), (Moreau, Mars 2004)

3.2.2. Echantillonnage

Il s’agit de former des groupes de 6 a 12 personnes volontaires, ayant des
caractéristiques communes, en lien avec le theme abordé. Il faut essayer de constituer
des groupes assez homogenes pour que les débats soient fructueux et égalitaires.

Il ne s’agit pas forcément d’étre représentatif de la population source, car I'objectif est
de recueillir la plus grande diversité possible de témoignages. (Moreau A., Mars 2004)

= Obijectif : panacher les opinions, faire émerger tous les points de vue sur le sujet.
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3.2.3. Elaboration du guide d’entretien qualitatif

Le guide d’entretien est élaboré a partir de la recherche bibliographique, il est composé
de questions ouvertes, neutres, faciles a comprendre, et stimulant le travail de groupe.
Il doit couvrir tous les messages clés de la notice. Une étude pilote peut étre menée pour
tester les questions. (Moreau) Il est reproductible entre chaque séance et permet
d’articuler de facon organisée les différentes questions du débat tout en respectant le
temps imparti. Ce guide d’entretien comporte plusieurs parties :

- Une introduction avec présentation de I'étude, du modérateur, de
I'observateur et des participants. On explose les regles du jeu en assurant les
participants sur le caractere anonyme des données et en valorisant
I'importance de la participation personnelle de chacun car le but est de
recueillir un éventail d’'idées divergentes et non pas d’obtenir un consensus.

- Une trame de questions ouvertes.

- Une courte synthese pour conclure. (non obligatoire)

3.2.4. Organisation logistique des groupes de discussion

- Le groupe doit se dérouler si possible dans un lieu neutre, agréable et convivial,
et dans une atmosphere détendue.

- Les participants sont assis autour d'une table, pour se voir les uns les autres.

- Il est impératif de recueillir 'accord de chacun des participants pour la
retranscription du dialogue, et de respecter 'anonymat.

- La séance dure environ 1 heure, en présence d’'un animateur neutre (appelé
« modérateur ») et d'un observateur.

- Le role de l'observateur est de gérer le matériel d’enregistrement, de faire
remplir les questionnaires quantitatifs, et de prendre des notes pendant toute la
discussion (noter l'ordre d’intervention des participants, relever les messages
non verbaux).

- Retranscription verbatim des discussions enregistrées.

3.3. Méthode de notre étude

3.3.1. Pertinence du choix de la méthode

Les laboratoires sont maintenant obligés de faire des tests de lisibilité de la notice avant
de demander I'autorisation de mise sur le marché pour un médicament. Et pour cela, ils
organisent des groupes d’échange selon une méthodologie bien précise, et un peu
différentes des focus group.
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Les solutions de réhydratation appartenant au groupe des aliments diététiques destinés
a des fins médicales spéciales, ils ne relevent pas de la méme réglementation, et n’ont
pas l'obligation de réaliser des tests de lisibilité.

J'ai choisi de réaliser une étude qualitative en faisant des entretiens de groupe semi-
directifs car cette méthode collective encourage la libre expression. La dynamique de
groupe permet de stimuler les différents points de vue par la discussion. L’expression
sans tabou de certains peut lever les inhibitions des autres, cela permet parfois des
« réactions en chaine ». De plus, le collectif peut donner plus de poids aux critiques que
dans les entretiens individuels.

Cette méthode de recherche est un peu plus économique en temps de recueil de données
que les entretiens individuels. L’échantillonnage de groupe est sans exigence de
représentativité.

3.3.2. Criteres d’inclusion et d’exclusion

D’apres le guide de '’AFSSAPS (Conseils pour I'élaboration des notices destinées aux
patients et conduite des tests de lisibilité), '’échantillon de personnes interrogées doit

étre choisi avec soin, en respectant les principes ci-dessous.

- Les participants au test doivent refléter le sex-ratio et les tranches d’age de la
population cible du médicament.

- Lorsqu'un médicament est principalement destiné a une population pédiatrique
ou dépendante, I'échantillon testé doit étre constitué de parents,
d’accompagnants ou de soignants.

- Il n’est pas nécessaire que les sujets interrogés soient atteints de la maladie
traitée par le médicament. Il suffit qu’ils imaginent qu’ils doivent utiliser le
médicament en question.

- Les membres de professions médicales, le personnel infirmier, les étudiants en
médecine ou en pharmacie, les personnels travaillant en pharmacie et autres
personnels de soins, ne sont en principe pas éligibles. (AFFSAPS. Juillet 2009)

C’est pourquoi, nous avons choisi d’interroger des parents de nourrissons ou d’enfants
en bas age, car ce sont eux qui sont le plus concernés par la réhydratation précoce. Nous
n’avons pas souhaité inclure uniquement des parents ayant déja été confrontés a un
épisode de GEA, car cela aurait sans doute biaisé les réponses. Naturellement, les
professionnels du milieu médical et paramédical ont été écartés car ils sont plus
familiers du langage médical, et ne sont donc pas représentatifs. Voici les criteres
retenus pour cette étude.

- Criteres d’inclusion : étre parent d’'un enfant de moins de 5 ans.

- Criteres d’exclusion : personnel médical ou paramédical.
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3.3.3. Recrutement des participants

Pour le recrutement, j’ai d’abord pris contact avec un centre de PMI de Toulouse, qui m’a
expliqué qu’il ne pouvait pas me donner l'autorisation de rester dans la salle d’attente
pour discuter avec les mamans pendant qu’elles attendaient leur consultation. J’ai donc
pris contact avec le médecin coordonnateur des PMI, qui m’a donné son feu vert sous
réserve que le responsable du service « Petite enfance » a la mairie de Toulouse n’y soit
pas opposé. Cette personne étant en vacances pour 15 jours lors de mon appel, je n’ai
pas pu la rencontrer, je n’ai donc pas poursuivi ma demande.

J'ai ensuite contacté une école maternelle dans le centre ville de Toulouse. J’ai été bien
recue, et ils ont trouvé le sujet intéressant. IIs m’ont méme prété une salle de réunion, ce
qui m’a permis de réaliser les groupes dans un endroit neutre, et facilement accessible
pour tout le monde. Par contre, j’ai recruté uniquement des meres de famille, et pour la
plupart, elles n’avaient plus de nourrissons a la maison. C’est pourquoi, j’ai décidé
d’élargir le recrutement aux pharmacies et aux creches.

J'ai pris contact avec plusieurs creches dans différents quartiers de Toulouse, je leur ai
expliqué le sujet de ma thése et la méthode des groupes d’échange de parents. J'ai été
trés bien accueillie, et ont trouvé le sujet intéressant. Au vu de mon expérience en PMI,
je ne leur ai pas demandé l'autorisation d’interroger les parents dans leurs locaux, mais
j'ai plutot discuté avec les parents devant la creche.

J'ai également choisi deux pharmacies du centre ville, ayant un nombre de passages par
jour important. J’ai procédé de la méme facon que pour les creches, et j'ai été tres bien
regue.

Dans les 3 lieux de recrutement, j’ai procédé de la méme maniere :

- Explication breve du theme, de 'objectif de cette étude, et du fonctionnement des
groupes d’échange,

- Proposition de participation a un groupe de discussion,

- Vérification des criteres d’inclusion/exclusion,

- Prise de coordonnées de la personne ainsi que de ses disponibilités.

Le recrutement s’est déroulé du 15 Juin 2014 au 14 Aolt 2014 a Toulouse, (juin : école,
juillet : creche et pharmacie, aolit: pharmacie) et les focus group ont eu lieu selon le
calendrier suivant :

- Focus Group n°1 : Mardi 1¢r Juillet 2014 matin.

- Focus Group n°2 : Vendredi 4 juillet début d’apres midi.
- Focus Group n°3 : Mardi 15 Juillet soir.

- Focus Group n°4 : Mercredi 23 Juillet soir.

- Focus Group n°5 : Samedi 26 Juillet matin.

- Focus Group n°6 : Mercredi 13 Aolt soir.

- Focus Group n°7 : Mardi 19 Ao(it soir.
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Les 5 premiers focus group ont été réalisés dans la salle prétée par I'école, et les 2
derniers a mon domicile (I'école étant fermée au mois d’aoft).

Jai tenu le role de modérateur pour les 7 focus group, suivant le guide d’entretien
préparé en amont, en relancant ou recentrant la discussion si nécessaire. Chaque séance
a débuté par la remise des questionnaires quantitatifs. J’ai également demandé I"accord
oral de chaque participant pour 'enregistrement de séance. Chaque participant était
libre d’intervenir quand il le voulait, nous n’avons pas fait de «tours de table ».
L’observateur était Jacques de Sonis, il n’est pas intervenu dans la discussion, mais
prenait des notes et désignait les intervenants pour faciliter la retranscription. Il s’est
occupé de I'enregistrement de chaque focus group sur format numérique.

Analyse des données recueillies

J’ai procédé a la retranscription intégrale de chaque focus group puis a leur réduction
phénologique en 4 étapes selon la technique de Deschamps (1993).

1) Tirer le sens général de I'ensemble de la description

C’est-a-dire effectuer une ou plusieurs lectures flottantes, de maniere a se rapprocher a
nouveau du phénomene et a s’en saisir de I'intérieur.

2) Reconnaitre les unités de signification qui émergent de la
description

Le chercheur doit alors découper le contenu du verbatim en autant d’unités que l'on
peut déceler a chaque transition thématique observée lors de la lecture, et cela dans la
perspective de chaque participant. Les unités de signification dégagées permettent de
remonter du vécu (expérience) ver le concept (structure typique du phénomene étudié).
Les unités de signification principales représentent la structure du phénomene.

3) Développer le contenu des unités de signification de maniere a
approfondir le sens qui est contenu dans le matériel

A cette étape, le chercheur approfondit sa compréhension de I'expérience en traduisant
les unités de signification en unités approfondies de signification, c’est-a-dire que le
contenu du verbatim correspondant a une unité de signification est alors approfondi par
le chercheur grace a sa connaissance plus générale de la réalité explorée. Il explicite
dans ses mots et dans celui du participant ce qu’il en est de cette partie de I'expérience,
dans une optique d’analyse qui permet I'appropriation du sens, sa compréhension, son
explicitation et son élaboration. Par exemple, il est possible de séparer le texte analysé
en deux colonnes : dans la premiére colonne, on peut lire dans I'ordre chronologique, les
unités de signification des mots des participants et, dans la deuxieme, les mémes unités
de signification sont reprises en unités approfondies de signification, explicitées et
élaborées. Les unités approfondies de signification représentent la rencontre active du
chercheur avec I’expérience.
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4) Réaliser la synthese de tous les développements des unités de
signification, dans le respect du phénomeéne considéré, et décrire la
structure typique du phénomene

C’est la derniere phase de la démarche de réduction phénoménologique. Ici, le chercheur
doit réunir les unités de signification et les unités de signification approfondies en une
description consistante, cohérente, qui prend une forme synthétique. Chaque récit
analysé entraine une description systématique et fidele des propos de participant, selon
la structure qui lui est propre. Le chercheur procede aussi a la synthese des différents
récits par une description générale de la structure typique de I'’expérience : on passe
alors de la description vers le concept et un niveau de généralité supérieur. Dans sa
démarche de réduction phénoménologique, le chercheur peut solliciter le point de vue
des répondants, leur communiquer la description de I’expérience typique et obtenir
d’eux une appréciation. Cette étape permet d’approfondir l'analyse.
(http://www.ernwaca.org)

3.3.4. Elaboration du guide d’entretien
Le guide d’entretien a été élaboré a partir de la recherche bibliographique :

- La lecture des 6 notices existantes en France a montré que les explications
portaient aussi bien sur la préparation et I'administration des SRO que sur
I'alimentation, la surveillance, I'hygiene, et parfois un peu de physiopathologie de
la gastro-entérite.

- Jai fait une synthese des recommandations francaises, européennes et
internationales sur ces différents sujets, ce qui a permis de créer une « notice
idéale »sur le plan de la conduite a tenir. Cependant, celle-ci n’est idéale que pour
les personnes habituées au jargon médical, car elle contient de nombreux termes
meédicaux, et formulations peu compréhensibles par les novices.

- J'ai également cherché les autres sources d’informations écrites disponibles en
France et ailleurs sur ce sujet. Je les ai étudiées et j’ai essayé de mettre en
évidence d’autres points forts, qui pourraient étre intéressants pour la création
d’une notice.

- Ensuite, j'ai comparé les 6 notices existantes aux recommandations, il y a parfois
de grosses divergences, ou tout au moins des manieres différentes d’exprimer la
conduite a tenir.

- A partir de toutes ces constatations, j’ai crée le guide d’entretien, que nous avons
retravaillé avec ma directrice de theése, Frédérique Noél.

- Au départ, j'avais prévu de donner une des 6 notices existantes a chaque
participant en fin de focus group pour tester la lisibilité et la présentation. En fait,
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on trouve beaucoup d’articles a ce sujet dans la littérature et ce n’est pas
spécifique au SRO. J'ai donc abandonné cette partie de I’entretien, pour me
rencontrer sur l’essentiel et que les groupes ne soient pas trop longs et que la
concentration reste maximale.

- Ensuite, j’ai fait un premier test par mail aupres de 3 meres de famille parmi mes
relations. L’objectif était de voir si l'intitulé des questions était suffisamment clair
et explicite. J'ai enlevé des schémas sur le mode de préparation pour ne garder
que les 2 meilleurs. J’ai supprimé une question qui portait sur un long paragraphe
d’'une notice et qui expliquait les mécanismes de déshydratation, car cela
n’apportait pas grand-chose.

- Enfin, j'ai fait quelques modifications du guide apres le 1¢r focus group :

o Reformulation de la question sur le respect des proportions car elle n’était
pas assez claire.

o Reformulation de la question sur la quantité de SRO et la fréquence, j’en ai
fait deux questions distinctes pour que cela soit plus simple et clair

o Ajout d’'une question sur le nom a donner au produit : soluté, solution (de
réhydratation) ... etc

o Selon les focus group, j'ai ajouté spontanément des questions qui me
venaient au fur et a mesure de la discussion : combien lisent la notice ? A
partir de quel age, il n’est plus indispensable de donner du SRO selon
eux? ...

- Le questionnaire quantitatif est le guide d’entretien ont été joints en annexe 1 et
annexe 2.

NB : J'ai choisi de ne pas tester la lisibilité des 6 notices lors des focus group car cela
aurait été long et rébarbatif. Il vaudrait mieux tester une notice « corrigée » aupres d’un
nouveau panel de parents. De plus, il existe de nombreux articles dans la littérature
donnant des conseils a ce sujet.

Il y a plusieurs scores qui permettent de calculer la lisibilité dont le score de Flesch. Ces
scores sont utiles mais ne sont pas un reflet fidele de la facilité de lecture du document,
car ils n’évaluent ni la logique ni 'adéquation entre le contenu du texte et sa cible, ni la
lisibilité graphique. Ils n’explorent que la « mécanique » du texte : nombre de syllabes
par mot, nombre de mots par phrase ... En principe, la lecture est facile si le score obtenu
est supérieure a 80. Un article s’est intéressé a I'évaluation de la compréhension des
fiches d’'information écrites pour les patients, et considerent qu’il faut l'utiliser
systématiquement et qu'un score supérieur a 40 est acceptable (Sustersic, 2007). Ces
scores sont intéressants mais non suffisants. Il faudrait un score plus global pour juger
de la qualité de I'information écrite. (Didonet, 2008).
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4. RESULTATS

4.1. Présentation des groupes
4.1.1. Nombre de participants et durée de I’échange

En fonction des disponibilités des personnes, jai essayé de respecter les
recommandations pour les focus group, selon lesquelles il faut former des groupes entre
6 et 12 personnes. Il est également conseillé que I'échange ne dure pas plus d’'une heure,
pour que la concentration des participants ne baissent pas. Je n’ai pas eu besoin de
stopper les échanges car dans chaque groupe, nous avons fait le tour de la question en
moins d’une heure.

Focus Group Nombre
N° de Durée Recrutement
participants (minutes)

1 6 45 Ecole

2 7 52 Ecole

3 9 59 Pharmacie/créche
4 7 47 Pharmacie/créche
5 7 44 Pharmacie/créche
6 8 45 Pharmacie/créche
7 7 51 Pharmacie/créche

TOTAL 51

Les 7 focus groups ont permis d’arriver a saturation d’idées chez les femmes et chez les
hommes. L'intégralité de la retranscription des focus group a été jointe en annexe 3.

4.1.2. Sex-ratio selon les groupes.

J'ai choisi de faire de préférence des groupes d’hommes ou de femmes pour que les
personnes interrogées se sentent plus libres de s’exprimer, et soient moins tentées de
chercher le consensus lors de la discussion. Cela m’a ensuite permis de comparer les
réponses « Femmes » versus « Hommes » pour essayer de mettre en évidence les
différences.

Focus Group 7
Focus Group 6
Focus Group 5
Focus Group 4 H Homme
Focus Group 3 B Femme
Focus Group 2
Focus Group 1




4.2. Présentation de la population interrogée.

4.2.1. Sex-ratio et moyenne d’age

Au total, 31 femmes (60%) et 20 hommes (40%) ont été inclus ; La moyenne d’age des
hommes est de 30,65 années, tandis que celles des femmes est de 32,61 années. La
moyenne d’age globale est de 31,63 années.

4.2.2. Répartition des ages

Nb d
e personnes 2 HOMME

B FEMME

5

22283032 34 3¢ 44 40 Age

4.2.3. Répartition en fonction du nombre d’enfants.

Nous avons une répartition presque égalitaire entre les familles ayant un enfant, les
familles ayant deux enfants, et les familles nombreuses. Ce n’est pas représentatif de la
population générale mais cela nous permet de comparer les réactions des parents ayant
un enfant par rapport a celle des parents de familles nombreuses. L’'objectif de cette
étude est de faire émerger le maximum de points de vue sur le sujet.

1 ENFANT B2 ENFANTS k43 ENFANTS ET +

Familles selon le nombre d’enfants
en milliers

1999 2007

en % 7(%\
Aucun enfant 7 488,5 45,3 8 2956,2 47,4
1 enfant 3789,4| 22,9 3933,0( 22,5
2 enfants 3398,1| 20,6 3547,00 20,3
3 enfants 1 334,0 8,1 1293,0 7.4
4 enfants ou plus 504,1 3,1 4314 2,5
Ensemble des familles | 16 514,1| 100,0| 17 500,6 \100,0

Champ @ enfants dgés de moins de 25 ans.

Source : Insee, RP15999 et RP2007 exploitations complémentaires.
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4.2.4. Répartition en fonction de I'dge des enfants.

Le recrutement en créches et en pharmacie m’a permis d’avoir une majorité de parents
de nourrissons, ce qui est vraiment la cible, car c’est avant 2 ans, que la réhydratation
orale est primordiale.

B Famille ayant un enfant de moins de 2 ans

M Famille ayant un enfant entre 2 et 5 ans

4.2.5. Répartition en fonction des catégories socioprofessionnelles.

Artisan,
commercant,

chef
Ouvriers

d'entreprise
A N

sans activité
professionnelle
10%

La méthode des focus group est intéressante car elle n’exige pas d’avoir une population
représentative de la population générale.
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4.3. Synthese des réponses lors des focus group

Voici la synthese des propos échangés au cours des focus group, apres réduction
phénoménologique de la retranscription selon la technique de Deschamps.

4.3.1. Définitions et indication

Lorsque I'on demande aux patients, leur définition de la diarrhée, ils répondent en
grande majorité « selles plus liquides ou plus fréquentes ». Par contre, ils ne connaissent
pas le seuil de 3 selles par jour. Une fois énoncée, la définition correcte ne leur pose pas
de problemes de compréhension.

La définition de la gastro-entérite est beaucoup plus vague dans I'esprit des patients,
cependant ils n’ont pas de probleme de compréhension si on leur dit : maladie associant
diarrhées avec ou sans fievre avec ou sans vomissements.

La définition de la déshydratation qui parait la plus facilement compréhensible par les
novices est : « manque d’eau dans le corps ».

Concernant le nom a donner au produit, plus de 95% des personnes interrogées
préferent « Solution de réhydratation» devant « soluté » et « SRO ». IIs n’ont pas d’autres
noms a proposer.

Concernant l'indication du début du traitement, il y avait 3 propositions :

- Débuter immédiatement en cas de diarrhées: cette indication est bien
compréhensible aussi bien pour le vocabulaire que pour la formulation. Elle
n’insiste pas assez sur I'importance de débuter précocement.

- C'est la premiére chose a faire, avant méme de consulter un médecin: La
phrase est un peu longue, les parents suggerent de préciser éventuellement que
'on peut débuter « avant de consulter un médecin ». La plupart ne savent pas que
ce produit en vente libre en pharmacie, et peu sont ceux qui en ont toujours a la
maison.

- Des les premiers signes de déshydratation. Cette phrase ne convient pas aux
parents car ils connaissent la signification du mot déshydratation, mais ne
connaissent pas les signes de déshydratation. De plus, c’est contradictoire sur le
plan médical, car on insiste bien pour que le SRO soit débuté tét pour éviter la
déshydratation. Il vaudrait mieux écrire «ne pas attendre les signes de
déshydratation » mais cela impose de préciser ensuite les signes de
déshydratation.
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- La derniére constatation des parents est qu’il est important de noter le plus tot
possible et de l'expliquer car ce n’est pas évident pour eux, ils n'ont pas
conscience de la potentielle gravité de la déshydratation chez un nourrisson.

4.3.2. Mode de préparation

La mention diluer 1 sachet dans 200 ml d’eau est bien compréhensible. On a proposé
aux parents plusieurs autres verbes : mélanger, dissoudre...; mais c’est le verbe diluer
qui a fait 'unanimité.

Pour les 200 ml, c’est bien compréhensible, mais la mise en pratique n’est pas toujours
évidente pour les parents. Il ressort de la discussion qu'un schéma montrant le biberon
gradué et la quantité d’eau aide les parents dans la préparation.

Concernant le type d’eau a utiliser :

- Eau faiblement minéralisée : cette expression n’'est pas du tout compréhensible
par les parents, ils ne voient pas du tout a quoi cela correspond, ils préferent les
expressions « eau en bouteille » ou « eau minérale »

- Eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a température ambiante. Cette
phrase a fait sourire tous les groupes, elle est compréhensible mais longue a mettre
en pratique. Les parents ont dit qu’ils ne suivraient pas cette consigne. Cette phrase
est tres bien pour les pays dans lesquels I'eau n’est pas potable, car I’ébullition
détruit la majorité des virus et bactéries, par contre elle ne change pas la
concentration des minéraux. En France, le risque infectieux est mineur, donc peut-on
utiliser I'eau du robinet pour les nourrissons ? La réponse est oui. (Spalinger, 2013)

Le centre d'information sur I'’eau donne cette réponse : « En-dessous de 6 mois, il est
important de faire attention a l'eau ingérée par le bébé. Il est recommandé pour son
appareil digestif encore immature de consommer une eau potable ne contenant pas
plus de 50 milligrammes de nitrates par litre. Alors que cette exigence figure dans la
liste des normes imposées par la réglementation en vigueur, il est tout de méme indiqué
de vérifier aupres de sa commune d'habitation les résultats de controéles réalisés par les
autorités sanitaires de l'eau. Ensuite, il est important de faire bouillir votre eau avant
utilisation, en vue d'éviter tout risque de contamination microbiologique. En outre, les
laits en poudre et sachets de réhydratation peuvent tout autant étre préparés avec de
l'eau potable, sans attention particuliére a porter au taux de calcium pour un biberon
en bonne et due forme. »

- Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons : cette phrase est
parfaitement compréhensible et facile a mettre en pratique.
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Concernant l'intérét de mettre un schéma pour accompagner les consignes de
préparation, la majorité des parents y sont favorables. Nous leur avons proposé 2
modeéles celui de Viatol® et celui d’Adiaril®. Voici les points clés rapportés par les
parents :

-« Le dessin de la bouteille montre quel type d’eau il faut utiliser »

-« Le dessin du biberon gradué montre comment mesurer 200 ml d’eau »

-« Le schéma montre 'ordre de préparation : mettre d’abord 'eau puis le sachet »

-« Leschéma est plus pédagogique que le texte »

- «Je préfere les schémas colorés »

-« Le schéma permet de rappeler les consignes importantes et d’insister dessus. Un
schéma sur le sachet lui-méme peut permettre d’éviter des erreurs aux parents qui
ne lisent pas la notice. » Une des personnes interrogées a raconté qu’elle avait mis
le sachet directement dans le biberon de lait... 'enfant a tout vomi...

Il faut faire attention a ce que les images ne soient pas trop petites. Les parents
proposent de mettre un dessin « pas de jus, pas de lait» ou une mention « ne rien
ajouter ».

Concernant le respect des proportions, les parents ne sont pas tous réceptifs a cette
indication.
Voici les autres propositions évoquées, par ordre de préférence :

- «respect de la quantité d’eau indiquée »

- «respecter la bonne quantité d’eau »

-« ne pas mettre plus ou moins de 200 ml »

- «diluer un sachet dans exactement 200 ml d’eau »

-« pour étre efficace, mettre les bonnes proportions »

La mention Ne rien ajouter est compréhensible par la majorité des parents, certains
proposent pour étre plus explicite de le formuler ainsi : «Ne rien ajouter : ni sel ni sucre
ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit » Une de personne interrogée raconte que
son médecin lui a conseillé de mettre de la grenadine...

La mention Seule la solution permet de lutter efficacement contre Ila
déshydratation est compréhensible et ne pose pas de problémes particuliers aux
parents. La mention Ne donnez que cette boisson a votre enfant (pas d'eau pure, ni
jus de fruit, ni sodas ni autre) est également compréhensible. La majorité des parents
pensent que ces deux mentions sont complémentaires.

Pour ces 3 recommandations Respecter les proportions, Ne rien ajouter et Ne pas
donner d’autres boissons que le SRO, les parents proposent d’étre plus explicite et
d’expliquer pourquoi c’est dangereux. Car premiérement, ils ne soupconnent pas que les
conséquences peuvent étre grave et deuxiémement ils ne savent pas pourquoi. Ils
proposent de mettre un pictogramme « attention » ou un signe qui attire I'attention.
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Concernant le rappel des conseils d’hygiéne sur la notice, Les parents ne trouvent pas
ca superflu. « Lavage des mains apres les changes et avant la préparation du biberon,
lavage du biberon » Ces mentions sont compréhensibles et utiles pour la plupart. La
plupart des parents disent d’eux méme que le virus de gastroentérite est tres
contagieux. Par contre, le schéma n’apporte rien par rapport au texte. C’est inutile pour
la majorité des parents. D’autant plus que sur le schéma proposé (Hydranova®), le
dessin de stérilisateur n’est pas facilement reconnaissable et porte a confusion car les
parents n’utilisent plus de stérilisateur.

4.3.3. Mode d’administration.

Concernant la fréquence d’administration, la mention a volonté est présente dans
toutes les notices, et compréhensible par tous. Cependant, les parents sont démunis et
ne savent pas la mettre en pratique concrétement et avec succes. Ils sont demandeurs
d’une indication plus précise. La mention proposer fréquemment rencontre les mémes
réticences. On a proposé aux parents de choisir entre deux formulations toutes les 10
minutes ou 6 fois par heure, la premiere est largement plus plébiscitée.

Concernant la quantité a administrer, on a vu dans la deuxiéme partie comme la
formulation pouvait étre différente selon les notices. Le terme en petites quantités est
compréhensible mais trop vague. Il faut donc trouver l'unité la plus simple pour les
parents.

- L’'unité ml/kg est peu compréhensible, cela impose de faire le calcul de la dose,
source d’erreurs potentielles, et donc elle est difficile a appliquer.

- La cuillérée : « tout le monde a une petite cuillére chez soi » disait une maman,
mais il faut préciser la taille de la cuillere (café, dessert, soupe...!), et ce mode
d’administration est peu approprié pour les nourrissons.

- Le millilitre : semble la bonne unité, car elle est facile a mesurer avec un biberon
et facile a administrer pour un nourrisson. C’est un peu plus compliqué pour les
plus grands quand les parents n’ont plus de biberon a la maison

- De nombreux parents ont suggéré spontanément de faire un tableau en fonction
de I'age ou du poids, et cela semble plaire a une majorité de parents. Cette
méthode est utilisée dans de nombreuses fiches d'information « grand public »

- Il faut expliquer ensuite que la solution peut étre donnée a 'aide d’'un biberon,
d’une cuillére, d’'une pipette, d’'un compte goutte ... Cela peut donner 'idée a
certains parents.

Pour les Contre-indications, les mots « anurie » et « insuffisance rénale » ne sont pas
compréhensibles par les parents, mais cela ne les trouble pas pour autant. Ils supposent
que lorsque I'enfant est concerné par ces situations, les parents doivent connaitre ces
mots et les comprendre.
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4.3.4. Explications pratiques.

Dans cette partie, j’ai demandé aux parents de commenter certains extraits de notices
existantes:

» «Si I'enfant refuse la solution de réhydratation, il est important de lui re-
proposer régulierement car la déshydratation peut apparaitre tres
rapidement. »

Voici les principaux commentaires des parents :

-« La consigne est trop longue: on n'a pas envie de lire les consignes jusqu'a la fin »

-« La deuxieme partie de la phrase est superflue. »

- «lIl faut rendre cette indication plus impérative: Si l'enfant refuse le SRO, re-
proposer régulierement »

- «ll faut expliciter les deux termes : régulierement, rapidement »

-« Cette indication est peu précise, je changerais "car la déshydratation peut ré-
apparaitre tres rapidement"” qui sous entend que s'il s'est réhydraté, il ne faut pas
baisser la garde! »

Cette indication est utile et compréhensible. La meilleure formulation semblerait étre : Si
I'enfant refuse le SRO, re-proposer toutes les 10 minutes.

> Un enfant qui se déshydrate a soif, boit la solution de réhydratation. Le
refus de la solution par I'enfant conscient est généralement rassurant, il
signifie que I'enfant n'a pas soif.

Selon les parents, cette phrase n’est pas trés claire, et pas tres compréhensible car la
formulation est trop compliquée. Elle est inutile, et dangereuse. Voici les principales
raisons invoquées par les parents :

- « Je ne mentionnerai pas forcément cette idée dans la notice, car elle est presque
contradictoire avec la premiere : elle sous-entend que si l'enfant refuse, c'est qu'il n'a pas
soif et que donc il n'est pas déshydraté. Pour éviter la confusion, je ne la reprendrai pas. »

- « Il faudrait utiliser des mots de liaison pour que ce soit plus logique. Il faut plus expliciter
le raisonnement qui est fait : "En général, un enfant qui se déshydrate a soif, donc il boit la
solution de réhydratation. Par conséquent, le refus de boire la solution par [l'enfant
conscient est généralement rassurant, il signifie que l'enfant n'a pas soif et n'est donc pas
en train de se déshydrater. »

- « S mon enfant a soif mais qu'il n'aime pas le golit de ce que je lui propose a boire, il va
attendre d'étre vraiment déshydraté avant de boire la solution donc je trouve ce
commentaire un peu naif. »
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- « Etant donné qu'un SRO est vraiment trés mauvais a boire, ce commentaire me parait
vraiment dangereux. »

» La prise de grandes quantités de solution de réhydratation chez un
nourrisson qui a tres soif augmente le risque d’apparition de
vomissements. Il faut donc débuter par petites quantités toutes les une a
deux minutes.

Pour les parents, cette indication est treés utile, mais a reformuler pour étre plus
facilement applicable.

- «Je simplifierai en alertant davantage : "Attention, Proposez lui du SRO en petite
quantité pour éviter tous risques de vomissements »

-« Il faudrait préciser les quantités en fonction de I'dge et/ ou du poids. »

- «lly a trop d’'insistance sur les risques, ce qui ne va pas aider les parents a trouver
le bon moyen d'hydrater leur enfant entre la peur de le forcer et la peur de ne pas
I'hydrater. »

La meilleure formulation (utile, compréhensible et facilement applicable) semble étre :
En cas de vomissement, proposer une cuillére a café toutes les 1 a 2 minutes.

» Le SRO n’a pas bon goiit mais si I’enfant a soif, il le boira.

Voici les réactions des personnes interrogées :

« Je ne garderai pas cette idée qui n'apporte rien et qui peut générer certains
comportements dangereux du style : ils disent que ce n'est pas bon et il ne boit pas,
je vais rajouter du jus de fruit. »

- «lls n’ont jamais vu un enfant tétu... »

-« Ca n'est pas toujours vrai et lire ¢a fait une belle jambe au pére qui galére ! »

- «Nul»

Il faudrait reformuler ainsi pour que ce soit plus compréhensible : Le mauvais gott
n’empéche pas un enfant qui a soif de boire le SRO.

Cependant, la grande majorité des parents trouve cette indication inutile, car cela insiste
sur les points négatifs. Il vaut mieux ne pas reprendre cette phrase dans la notice.

» Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieéres heures de traitement. Elle ne signifie pas
que le SRO est inefficace.

Voici les remarques des parents :

- «llfaut rendre la deuxiéme phrase plus claire : éviter la double négation »
- «ll faudrait indiquer une durée. »
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-« Les termes “modéré” et “transitoire” ne sont pas assez précis »

Cette indication est compréhensible et utile mais elle peut étre améliorée:
- Lasolution n’arréte pas la diarrhée
- Il est possible qu'au cours des premieres heures de traitement, on observe une
légére augmentation du nombre de selles. Cela ne signifie pas que la solution est
inefficace.

> Les prises sont régulées en volume et en fréquence par I'’enfant lui-méme
en fonction de ses besoins hydriques mais il est important de présenter la
solution régulierement.

Les parents sont unanimes, c’est incompréhensible.

4.3.5. Alimentation

La mention poursuivre I'allaitement maternel est compréhensible par tous et jugée
comme utile. Les parents justifient cela par le fait qu'il faut normalement arréter les
laitages en cas de diarrhées, et que donc on pourrait étre tenté d’arréter I'allaitement.

Les indications données dans les notices concernant la reprise de I'alimentation posent
des problemes de compréhension. On leur a proposé 3 extraits :

- reprise de 'alimentation habituelle aprés 4 heures de réhydratation

- réalimenter le plus tot possible,

- il n’est pas conseillé de prolonger l'utilisation exclusive des SRO au-dela de 4
heures

Les parents ne sont pas tres réceptifs a ces indications. Ces indications ne sont pas
parfaitement compréhensibles, et faciles a mettre en pratique. Ils ne comprennent pas
d’ou vient la limite de quatre heures. Pour eu, il faut un régime adapté : féculents,
bananes, etc. en cas de diarrhées, et il vaut mieux éviter les laitages. Ils ne veulent pas
forcer leur enfant a manger.

Il est difficile de leur faire comprendre, sur une notice, comment reconnaitre un enfant
déshydraté et que la conduite a tenir est la suivante :

- Un enfant non déshydraté peut continuer a manger, tout en prenant du SRO pour
éviter la déshydratation.

- Un enfant déshydraté doit commencer par prendre du SRO seul pendant 4 heures
avant de reprendre I'alimentation s’il ne vomit pas
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Voici quelques remarques des parents :

-« L’alimentation habituelle n'est pas conseillée pour un enfant qui a de la diarrhée,
non? quid du lait et [égumes? »

-« Les phrases paraissent contradictoires. Mais la premiere est claire: j'y comprends
qu'apres 4 heures de prise de solution : alimentation normale »

-« Il faut expliquer ce que c'est que la réhydratation, comment sait-on que l'enfant
est réhydraté? »

4.3.6. Surveillance

Il est nécessaire d’étre particulierement vigilant avec les enfants de moins de 6 mois.
Cette indication est compréhensible, son utilité est plus discutée. Pour certains, cela va
de soit.

Concernant les points a surveiller chez I'enfant et les signes nécessitant de re-
consulter, nous avons vu dans la deuxiéme partie que les notices sont trés pauvres. Or,
les recommandations insistent bien sur 'importance de I'éducation des parents sur ce
sujet la. Cela s’appelle le « filet de sécurité » et permet la prise en charge des enfants a
domicile sans danger. Il parait donc primordial que les notices fassent des progres sur ce
plan la.

Dans chaque focus group, j'ai demandé aux parents de me citer ce qu'il fallait surveiller
lorsqu'un enfant a une gastro-entérite. En ce concertant, les parents ont a chaque fois
réussi a retrouver les principaux items : nombre de selles et de vomissements, fievre,
éveil/tonus, poids et ...déshydratation. En pratique, ils ne savent pas quels sont les
signes spécifiques de la déshydratation. Certains ont de vagues notions, ils ont cité :
élasticité de la peau, fréquence cardiaque, fréquence respiratoire, pupille de I'ceil,
fontanelle, levres séches, teint...

L’autre probléme soulevé est la surveillance du poids. Peu de parents ont une balance
permettant de donner un poids précis chez les nourrissons.

Pour les signes nécessitant de consulter en urgence, je leur ai proposé la liste
suivante (provenant des notices existantes et recommandations) :

- les vomissements persistent ou si I'enfant refuse de boire
- l'enfant est fatigué, ses yeux sont cernés ou creusés

- son comportement n’est pas comme d’habitude

- il yaune perte de poids importante
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- ilyadusangdans les selles

- il urine moins souvent ou plus foncé

- sarespiration est rapide

- l'enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller.

Les items étaient compréhensibles et facilement identifiables sauf pour les yeux cernés
(tres relatif selon les enfants), et la respiration rapide (nécessite d’étre habitué a calculer
la fréquence respiratoire). Le fait de mentionner ces signes de gravité dans la notice
n’était pas source d’angoisse selon eux. « Si on va regarder cette section, c’est qu’on est
déja angoissé, et qu’on a besoin d’indications précises, il vaut mieux trouver une réponse »

4.3.7. Questions générales

Concernant la formulation des titres, on peut utiliser un plan classique. Les parents
sont habitués a ce plan « plus médical » et savent ou trouver l'information qu’ils
cherchent. Mais ce plan n’est pas obligatoire pour les ADDFMS, on peut donc rédiger
'intitulé des titres sous forme de questions. Selon les parents, celles-ci sont plus
attrayantes, plus didactiques, plus ludiques. Il est plus facile de trouver l'information, et
cela rend le message plus clair.

« Je pense qu'il faudrait (si la maladie est effectivement courante et risquée) communiquer
de la fagon suivante: petit fascicule sous forme de question/réponse chez les pédiatres,
dans les PMI et maternités, une note d'information dans les carnets de santé et le plan
classique dans les notices médicamenteuses »

Lorsqu’on propose aux personnes interrogées de regrouper les erreurs a ne pas faire
dans une rubrique spéciale, signalée par un pictogramme « attention » ou « danger », la
grande majorité y est favorable et trouve cela tres pratique et pédagogique.

Certains participants ont rappelé spontanément l'importance de faire des phrases
courtes, de commencer par un verbe, d'utiliser un style direct, et d’éviter les doubles
négations.

Le vocabulaire utilisé est simple et n’a posé de probleme de compréhension a aucun
participant a I'exception des mots anurie et insuffisance rénale.

Lorsqu’on demande aux parents quel est leur support préféré, les avis sont mitigés
entre la boite et une notice sur papier libre.

- Notice sur papier libre: « perdue », « jetée », « image vieillotte en noir et blanc »,
« Les notices papiers sont souvent longues a lire et trop completes et c'est difficile de
se concentrer quand l'enfant pleure.. ».

- Notice imprimée sur la boite : « plus fonctionnelle et colorée »
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Voici quelques expériences personnelles que les intervenants ont partagées au cours
de la discussion :

- Beaucoup de parents sont confrontés au « refus de I'enfant » (12 personnes/51)

-« L’enfant préfere boire de l'eau »

-« Echec a cause de vomissements »

- Plusieurs mamans conseillent spontanément d’en avoir a la maison, pour éviter
d’aller aux urgences (4 personnes/51)

- Les parents trouvent cela « rassurant quand 'enfant le boit »

-« C’est tres difficile a donner chez les moins de 6 mois »

- Ceseraitintéressant d’avoir les signes déshydratation sur la notice

- 5 parents interrogés ont eu un enfant hospitalisé pour un épisode de GEA.

-« Ne pas hésiter a se faire/refaire expliquer le principe »

-« Ne pas paniquer mais prendre conscience que c'est important de les donner a son
enfant »

-« Utilisée une fois donc expérience limitée. |'étais content d'avoir les conseils de ma
belle-mere gastro-entérologue pour étre stire que je donnais les bonnes quantités a
la bonne fréquence »
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DISCUSSION
5.2. Différences de compréhension en fonction des types de personnes.

Dans une étude récente, il a été mis en évidence que I'état de santé, le sexe, I'age, et le
nombre de médicament pris par jour ne change pas de maniere significative la
compréhension des participants. (Sahm, 2011).

Il n’existe pas d’article étudiant spécifiquement la compréhension des parents par
rapport a un groupe d’adultes de la population générale.

Par ailleurs, les personnes agées doivent étre considérées comme un groupe a part. Une
autre étude a analysé 48 notices de médicaments anti-hypertenseurs et antidiabétiques
oraux. Seulement 15 % des notices mentionnent les effets secondaires particuliers aux
personnes agées. Le texte est généralement trop petit pour étre lisible par les personnes
agées. Seulement 9% des notices utilisent une police supérieure a 12. Et seulement 63%
des notices ont un score de compréhension inférieur a 12 ce qui est considéré comme
« difficile a comprendre. » (Liu, 2014)

5.2.1. Age etsexe

Je n’ai pas trouvé de différence de compréhension significative entre les hommes et les
femmes.

L’analyse des différences de compréhension en fonction de I’age est limitée dans notre
étude. Cela parait normal étant donné que l'intervalle n’est pas tres large (25 a 41 ans).

5.2.2. Parent de Famille nombreuse vs. Parent d’'un enfant.

Il n'y pas de différence de compréhension entre les parents d'un enfant et les parents de
famille nombreuse. Mais dans I'ensemble, les parents de famille nombreuse font plus
confiance a leur expérience personnelle qu’a la notice médicamenteuse. Par conséquent,
elles perpétuent des erreurs lors de la préparation et de 'administration des SRO. Cela
renforce 1'idée que la notice doit étre améliorée pour qu'’il n’y ait pas d’erreurs des le
départ.

5.2.3. Parent d’un enfant de moins de 2 ans vs. Parent d'un enfant de 2 a 5 ans.

Il n'y pas de différence de compréhension entre les parents d'un enfant de plus de 2 ans
et les autres. Les parents d’'un nourrisson sont plus anxieux, et apprécient d’avoir des
indications précises sur la conduite a tenir. Tandis que les parents d’'un enfant de plus de
2 ans se contentent d’explications plus vagues, et sont moins rigoureux.

Une étude s’est intéressée a la perception de la GEA par les meres en France. Ils ont
interrogé 1004 femmes, et les résultats montrent qu’elles considérent les SRO comme un

64



« médicament peu satisfaisant » : 33% jugent son utilisation difficile et 51% rapportent
que leur enfant a refusé le SRO. Voici la répartition des femmes en fonction du nombre
d’enfants présents a domicile (répartition assez semblable a celle de notre étude): 39 %
ont 1 enfant, 35 % ont 2 enfants, et 26 % ont 3 enfants et plus. IIs ont noté que la
perception de la gravité de la maladie et I'inquiétude des parents diminue quand I'’enfant
a plus de 2 ans. (Haas, 2010)

Cela confirme les résultats de nos focus group. Il faut donc que les notices soient
précises pour guider les parents de nourrissons, encore peu expérimentés et plus
anxieux. Pour les parents d’enfant de plus de 2 ans, il faut les sensibiliser a I'importance
de la réhydratation orale pour qu’il n’abandonne pas trop vite.

5.2.4. Niveau de compréhension en fonction de la catégorie
socioprofessionnelle.

Dans notre étude, il n'y a pas de différence de compréhension selon les catégories
socioprofessionnelles. Comme nous l'avons vu, les participants a cette étude ne sont pas
représentatifs de la population générale. Il est donc difficile de généraliser les résultats.

Dans la littérature, de nombreuses études ont montré que les adultes ayant un niveau
d’étude peu elevé ont plus de difficultés a comprendre les notices, les dosages et les
mises en garde. Il en est de méme pour les personnes ayant un niveau socio économique
bas, et une mauvaise maitrise de la langue anglaise. (Lokker, 2009), (Shiffman, 2011)

Les adultes ayant un meilleur niveau d’étude font aussi des erreurs car ils se fient plus a
leur expérience personnelle (médicament qui a déja été prescrit par un médecin, ou
médicament déja utilisé pour le méme type de symptome) qu’a la notice. (Lokker, 2009)

Ces études montrent qu’il faut simplifier les notices pour qu’elles soient facilement
compréhensibles, et mettre les messages clés en évidence sur la boite ou sur le sachet de
SRO pour qu'’ils soient visibles, méme pour les parents qui ne liraient pas la notice. Cela
confirme ce que nous avons évoqué lors des focus group.

5.2.5. Antécédents de GEA dans la fratrie.

Il n'y a pas de différence de compréhension entre les parents qui ont déja été confrontés
a un épisode de gastro-entérite et les autres.

Lorsque les parents ont déja utilisé les SRO, nombreux ont un a priori négatif sur ce
produit, car 'enfant n’a pas aimé le gout, et ils ont eu du mal a lui donner. Il est
important que le médecin insiste sur I'importance des SRO et encourage les parents.

Parmi ceux qui ont eu un enfant hospitalisé pour une GEA, ils connaissent mieux le
principe de la réhydratation orale a domicile.
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5.3.  Analyse de la littérature sur le sujet.
5.3.1. Définitions des mots : diarrhées, GEA et déshydratation.

Dans I'étude de Haas sur la perception de la GEA par les méres en France, les résultats
montrent qu’elles ont une tres bonne connaissance de la définition de cette maladie, de
sa gravité et de son risque de contamination : 97% des femmes donnent une définition
correcte de la GEA, 94 % mentionnent le risque de déshydratation, et 98% estiment que
c’est contagieux. (Haas, 2010)

Seules deux notices donnaient les définitions de diarrhée et déshydratation, la revue de
la littérature et les résultats de notre enquéte montrent cependant que c'est
indispensable de les rappeler clairement sur la notice.

La Définition de la diarrhée donnée par les parents lors des focus group est en accord
avec les recommandations détaillées dans la premiere partie :

- Ladiarrhée : au moins trois selles liquides par 24 heures) a début brutal

- La GEA : diarrhée associée ou non a de la fievre ou a des vomissements.

- La déshydratation aigue est définie par un déficit hydro-électrique corporel
d’installation rapide, non compensé. Le nourrisson est tout spécialement exposé
a ce risque en raison des particularités de son métabolisme hydro-électrolytique.
= manque d’eau dans |'organisme

Les recommandations rappellent clairement que 1”’administration des SRO doit débuter
des le début des vomissements ou diarrhées. Or les focus group ont montré que les
parents n’ont pas conscience de I'importance d'un début précoce, il est donc important
de faire une phrase pour le rappeler dans la notice. Nous avons également noté que les
fiches grand public précisaient que I'on peut débuter avant d’avoir consulté le médecin.

5.3.2. Erreurs commises par les parents.

Une étude s’est intéressée a I'évaluation des connaissances des parents sur la gastro-
entérite aigue aux USA. Cela a montré que les lacunes concernaient surtout :

- Signes nécessitant de consulter un médecin
- Reprise de I'alimentation
- Utilisation pratique des médicaments. (Freedman, 2008)

Dans une these francaise, il a été détaillé les erreurs de préparation et d’administration
commises par les parents. En pratique, ils ont interrogé 57 parents dont I'enfant était
hospitalisé en pédiatrie générale. Voici les résultats : 86 % des parents connaissent le
SRO, 98 % savent qu’il prévient la déshydratation, 29% pensent qu’il arréte la diarrhée
et 12% pensent qu'il arréte les vomissements. Au total : 65% des parents le considerent
comme le traitement principal en cas de GEA, et seulement 22% des parents le
préparent et 'administrent correctement. Le schéma suivant synthétise les principales
erreurs commises par les parents. (Lecorché, 2011)
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Utilisation du SRO
(Sur les 49 parents en ayant entendu parler)

P

Utilisation correcte Echec d'utilisation
c 11 parents c 38 parents
22% 78%
Echec de préparation Echec d'administration
c 29 parents C 17 parents
59% 35%
Erreurs sur
le nombre de Erreurs sur Erreurs sur Erreurs sur
sachet Erreurs sur le liquide la quantité la fréquence
le nombre de c proposce
16 parents ml 6 parents C 5 parents
33% 12% 18 parents 10%
< 25 parents 37%

51%

Dans la thése de Dao, 9% des parents préparaient le SRO avec un liquide incorrect : 2%
diluaient dans du lait et 7% préparaient le SRO avec de I'’eau plate mais rajoutaient du
sucre (Dao, 2010).

Dans la these de Lécorché, 1a plupart des parents (90%) ayant entendu parler du SRO, ne
savent pas que le SRO peut étre dangereux pour la santé de I'enfant en cas d’erreur de
préparation. Une mauvaise préparation peut entrainer des dysnatrémies et engager le
pronostic vital de 'enfant. (Lecorché, 2012)

La conclusion de ces études est qu'une meilleure connaissance permettrait d’éviter des
échecs de traitement. Les parents ont donc besoin d’étre plus informé sur la préparation
et 'administration des SRO. Cela passe par I'information donnée par le médecin lors de
la consultation mais également par les sources d'information écrite.

Ces deux dernieres études sont intéressantes car elles pointent du doigt certaines
lacunes, cela nous permet de nous concentrer sur ces différents points d’amélioration
lors de la rédaction de notre nouvelle notice. Ces résultats coincident avec les résultats
de nos focus group : les parents connaissent bien les définitions de diarrhée, GEA et
déshydratation mais ont de nombreuses lacunes sur le mode de préparation et
d’administration et les signes nécessitant de reconsulter un médecin. Il y a donc des
progres a faire sur ces thémes la.

Les facteurs de moins bonnes connaissances de la conduite a tenir en cas de GEA sont
I'absence d’antécédents de GEA dans la fratrie, les conditions socio professionnelles
moins favorisées, le nombre peu élevé d’enfants dans la fratrie (Bohr, 2005)
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On voit donc que 'expérience personnelle des parents leur permet d’acquérir le savoir
faire en matiére de traitement de la gastro-entérite. Pour les novices dont le médecin
n‘aurait pas pris suffisamment le temps d’expliquer, ou qui n’auraient pas tout
mémorisé, ils pourront se tourner vers la notice des médicaments.

5.3.3. Indication des SRO

Beaucoup de parents ont des difficultés a comprendre l'indication et le dosage approprié
pour les médicaments non listés (over the counter, OTC). Par exemple, les sirops anti-
tussifs sont fortement déconseillés chez les enfants de moins de 2 ans.
Malheureusement, la majorité de ces sirops sont vendus en pharmacie sans ordonnance
aux Etats Unis. Une étude américaine publiée dans Pediatrics a analysé le niveau de
compréhension des parents concernant I'indication écrite sur ces sirops.

Dans un premier temps, on ne montrait aux parents interrogés que la facade de la boite.
A ce stade, 86 % des parents pensent que le médicament est approprié pour les enfants
de moins de 2 ans. Les principales caractéristiques qui influencent les parents dans ce
sens sont : le mot « enfant » sur la boite, les pictogrammes (silhouette d’enfant, oursons,
compte goutte) ou d’autres mentions figurant sur la boite (recommandé par les
pédiatres, description des symptémes).

Dans un deuxiéme temps, les patients consultaient la notice sur laquelle figure la
mention suivante « consulter un médecin avant d’administrer ce médicament a un
enfant de moins de 24 mois». Suite a cela, 51 % des parents répondent que 1'on peut
donner ce sirop a un enfant de 13 mois. Cette mention n’est donc pas suffisante pour
garantir un bon usage du médicament. (Lokker, 2009)

Cette étude nous montre qu’il est important d’étre plus explicite et d’étre vigilant a ne
pas induire en erreurs les parents avec des phrases ambigiies ou des pictogrammes non
appropriés.

Dans notre cas, les parents interrogés ont tendance a penser que les SRO sont moins
importants apres 2 ans. Il y a donc également une erreur sur la compréhension de
I'indication. Il faut donc bien expliquer que le médicament peut étre donné des la
naissance et jusqu’a I'age adulte. Les enfants de plus de 2 ans sont également touchés
par la déshydratation, il faut donc étre vigilant a tout age. Pour aider a la
compréhension, on peut mettre un dessin de bébé et d’enfant sur la boite, et une phrase :
de la naissance a I’age adulte dans la notice.

5.3.4. Mode d’administration

Une étude qualitative américaine a étudié le niveau de compréhension des parents
concernant la posologie d’un sirop pour enfant. Ils montrent que 28 % des personnes
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n’ont pas compris correctement la consigne : « prendre une Cuillerée a café Trois fois
par jour ». Les principales raisons de cette incompréhension sont : un probléme d’unité
dans 28% des cas (confusion entre cuillere a soupe et a dessert) et un probléme de
fréquence d’administration dans 33% des cas (toutes les 3 heures, au lieu de toutes les
6-8 heures). Un faible niveau d’étude est un facteur de risque d’'incompréhension. Les
instructions doivent étre données de maniére concise et standardisée pour garantir la
compréhension : une unité le matin, une unité le midi, une unité le soir. En regle
générale, il ne faut pas utiliser le terme cuillere a café. (Bailey, 2009)

L’instrument doseur fourni avec le médicament est important car la plupart du temps,
les parents font moins d’erreurs de dosage lorsqu’ils utilisent les compte-gouttes,
seringues, cuilleres cylindriques, que lorsqu'ils utilisent les verres gradués. (Yin, 2010)

Le schéma accompagnant l'explication de la dose améliore significativement la
compréhension des parents ayant un faible niveau d’étude, mais il n’y a pas de différence
chez les parents ayant un plus haut niveau d’étude. (Yin, 2011)

1.2mL (0.8 +0.4 mL)
Fosm 0.4 mL

S e ) and R

N\ J
Give both together

Figure 1. Dosing instructions for infant acetaminophen given to parents in the text-plus-pictogram group.

Dans notre cas, on ne peut donc pas se contenter de dire dans la notice : « donner le SRO
en petites quantités » car c’est trop subjectif. Seules 3 notices donnent une indication
précise mais ces informations ne sont pas homogeénes : « une cuillere a café », « 10ml/kg
aprés chaque selle » et « 150 ml/kg/jour ». Nos focus group sont arrivés a la méme
conclusion. Il faudrait par exemple préciser une dose a titre indicatif en millilitre et faire
figurer un biberon gradué sur le schéma pour encourager les parents a utiliser ce type
d’instrument doseur.

5.3.5. Fréquence d’administration

Une étude s’est intéressée a la formulation de la fréquence d’administration. On donnait
au patient :

- soit une explication implicite: agiter et donner 6 ml par voie orale toutes les 12
heures ;

- soit une explication explicite: agiter et donner 6 ml par voie orale a 7h du matin
eta 7h du soir.

69



Les patients étaient libres de choisir le contenant qu’ils voulaient utiliser : seringue
graduée de 5ml, ou de 10ml, cuillére a café. Ils devaient ensuite expliquer oralement ce
qu'’ils avaient compris et le mettre en pratique.

Seulement 37,3% des patients étaient capables d’expliquer clairement le mode
d’administration sur 24 heures et 75,1% étaient capables de décrire comment donner
une dose. Enfin, 32,1 % étaient capables de mesurer une dose correctement.

Au total, il n’y a pas eu de différence significative entre le groupe « implicite » et le
groupe «explicite ». Cependant, 53% des participants déclarent qu’ils préferent
I'indication explicite de la fréquence, pour les raisons suivantes : elle est plus facile a
meémoriser et a comprendre, il y a moins de chance de faire des erreurs. Et 43 %
préferent I'indication implicite pour les raisons suivantes : plus flexible, plus facile a
retenir et a comprendre. 3% ne percoivent pas la différence entre les 2 formulations.
D’autre part, cette étude montre l'intérét d’'un instrument de mesure standardisé pour
faciliter la mise en pratique. (Wallace, 2012)

Une autre étude met en évidence que les instructions centrées sur le patient
(« explicite ») sont plus efficaces car mieux comprises et mieux mises en pratique,
surtout pour les personnes ayant un bas niveau d’étude. L’ajout d’'un petit tableau
(ressemblant a un pilulier) améliore significativement la compréhension. (Sahm, 2012).

Ces études sont donc un peu plus en faveur de la formulation explicite donnant les
heures auxquelles le patient doit prendre son traitement, mais surtout montrent qu'il
faut centrer |'explication sur le patient et donc lui demander son avis !

Dans notre cas, I'indication «proposer fréquemment » donnée par les notices n’est donc
pas suffisante. C’est tres subjectif, cela va de « toutes les 2 minutes » a « toutes les 60
minutes » selon les notices. Il faut uniformiser les informations données par les
différentes notices pour éviter la confusion des parents. Cela corrobore les résultats de
nos focus group. Il vaudrait mieux dire : proposer toutes les 10 minutes par exemple.

5.3.6. Dosage

Le libellé de la dose de médicament a donner est souvent difficile a comprendre pour les
patients. Les principaux problemes sont que :

- Le dosage indiqué ne correspond pas a un comprimé ou a une unité du
médicament prét a 'emploi.

- La présentation de l'information n’est pas claire, ou alors il y a trop
d’informations.

- Le dosage est donné de facon trop vague. (exemple: sous forme d'une
fourchette : 2 a 4 comprimés, 1 a 3 fois par jour)

- L’information utilise des mots compliqués.
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Pour les médicaments a usage pédiatrique, cela pose des problemes de compréhension
aux parents lorsque le dosage est donné simultanément en fonction de I'age, et du poids,
et cela conduit a beaucoup de sous dosages, et surdosages qui peuvent étre dangereux.
Pour une compréhension optimale, il est conseillé d’utiliser une seule des deux unités :
soit une dose en fonction de I'dge soit une dose en fonction du poids. (Fuchs, 2010)

Dans une autre étude, cet auteur montre que, malgré les efforts faits par les autorités et
les laboratoires pour améliorer les notices, leur qualité est toujours discutée. On leur
reproche de contenir des grosses surfaces de texte incompréhensible et non aéré. La
police utilisée est souvent trop petite, rendant la lecture pénible. L’enquéte PAINT
(PAckage INsert Test) examine la compréhension de 5 notices. (Fuchs, 2007)

Leurs recommandations sont les suivantes:

- Chaque dosage doit étre quantifié en nombre de comprimé ou en volume.
- Il faut utiliser si possible un tableau pour les différents dosages.

- Il faut donner uniquement des informations courtes et précises.

- Il ne faut pas donner d’indications non quantifiables..

Nos focus group ont évoqué l'intérét d'un tableau avec les dosages pour différents ages
ou poids. Ces articles nous apprennent que cela peut avoir un intérét mais qu’il faudra
choisir une des deux unités.

Voici la synthése des recommandations de la dose a donner. C’est impensable de le noter
comme cela dans la notice car les parents ne savent pas faire la différence entre une
enfant déshydraté ou non, et parce que nous avons vu que l'unité ml/kg n’est pas
appropriée.

Pas de déshydratation : remplacement des pertes
< 10kg: 60 a 120 ml de SRO pour chaque selle liquide ou vomissement

>10 kg: 120 a 240 ml de SRO pour chaque selle liquide ou vomissement

Déshydratation légere a modérée : 50 a 100 ml/kg en 4 heures + remplacement des
pertes

D’apres les discussions lors des focus group, il faut donner une indication de ce qu’on
considére comme petite quantité et souvent, cela peut donc étre : proposer minimum 10
ml toutes les 10 minutes. Les recommandations internationales rappellent que le SRO
étre donné a volonté, nous avons vu dans la premiére partie que toutes les notices
reprennent cette mention. Les focus group ont montré que ceci était facilement
compréhensible par les parents. Il ne faut donc donner de dose maximum comme
certaines notices le font.

Les recommandations internationales rappellent que le SRO étre donné a volonté, nous
avons vu dans la premiere partie que toutes les notices reprennent cette mention. Les
focus group ont montré que ceci était facilement compréhensible par les parents. Il ne
faut donc donner de dose maximum comme certaines notices le font.
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5.3.7. Alimentation, hygiéne, conservation.

Seule deux notices disent explicitement qu’il faut poursuivre I'allaitement maternel.
Pour ne pas donner des informations contradictoires, il faut bien expliquer

- Poursuite de I'allaitement maternel
- Par contre: Ne pas donner d’autre boisson: éviter eau pure, jus de fruits et
boissons gazeuses

Sur le plan de I'alimentation, il faut juste mettre en garde les parents sur le fait que le
SRO ne nourrit pas et que donc il ne faut donc proposer a manger a l'enfant. L’arrét de
I'alimentation ne doit pas durer plus de 4 heures. Cela porte a confusion d’évoquer
I'alimentation particuliere pour les nourrissons dans la notice, il ne faut donc pas parler
de lait sans lactose ou d’hydrolysat. Cela doit rester une prescription médicale, car nous
avons vu dans la premiére partie que cela se prescrit dans un contexte particulier.

Les fiches «grand public» mentionne: La déshydratation peut apparaitre tres
rapidement. Si I'enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer régulierement.
Nos focus group ont montré que cette précision est intéressante. De méme, seule deux
notices mentionnent ceci que le SRO n’arréte pas la diarrhée, or c’est important pour
aider les parents. Enfin, seule une notice donne la consigne: Conservation 24h au
réfrigérateur. Il serait intéressant que cela figure sur toutes les notices d’apres les
parents interrogés.

Concernant les mesures d’hygiene pour éviter la transmission de la maladie, on a noté
que 3 notices reprenaient les conseils classiques. Nos résultats confirment que cela peut
étre intéressant mais que cela n’est pas indispensable. Par ailleurs, le schéma n’est
d’aucune utilité dans ce cas la.

5.3.8. Situations dans lesquelles il faut re-consulter.

Une étude s’est intéressée aux plaintes déposées contre les pédiatres et médecins
généralistes entre 2003 et 2007 concernant des consultations pour des enfants. Ceci a
été réalisé en collaboration avec la Mutuelle d’assurance du corps de santé francais
(MACSF) qui fournit une responsabilité civile et professionnelle a 66% des pédiatres
libéraux et 60% des médecins généralistes. La déshydratation était la deuxieme
affection en cause apres la méningite. Il y a eu 9 plaintes suite a des déces d’enfants a
domicile dans le cadre d’'un choc hypovolémique secondaire une déshydratation sévere
sans affection sous jacente. Parmi eux, 7 enfants avaient consulté moins de 20 heures
avant, et 4 enfants avaient recu des SRO a domicile. L’article conclut qu’il est important
pour les médecins d’insister sur les conseils et signes nécessitant de re-consulter en
urgence. (Martinot, 2010)
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Ceci est en accord avec les suggestions des parents lors de nos focus group.
Malheureusement, seules deux notices donnent des conseils de surveillance, peu
explicites et peu compréhensibles par les parents. Les fiches d’'information grand public
comme celles de 'INPES ou de la SFP insistent beaucoup plus sur ce point. Il faut donc
retravailler cette section en donnant des consignes simples et pratiques, et des signes
facilement reconnaissables par les parents.

Les recommandations médicales demandent de noter les quantités bues, le nombre de
selles et de vomissements, la température, et si possible de peser I'enfant toutes les
quatre heures, ce qui n’est pas toujours facile.

Elles donnent une liste des signes de gravité nécessitant de rappeler le médecin ou
d’amener I'’enfant a ’hdpital:

- les vomissements persistent et/ou si I’enfant refuse de boire ;

- l'enfant est apathique, hypotonique, pale, grognon ;

- sarespiration est rapide ;

- sesyeux sont cernés ;

- l'enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le
réveiller.

- TRC prolongé (supérieur a 3 secondes),

- persistance du pli cutané

> 8 selles/jour ou 1 selle/heure

D’apres les parents interrogés, ils ne sont pas tous faciles a comprendre et a mettre en
pratique. Parmi les phrases proposées, ils préferent les indications suivantes: les
vomissements persistent ou I'enfant refuse de boire, 'enfant a plus de 8 selles par jour,
ou plus d'une selle par heure, ses yeux sont creusés, son comportement est différent de
son comportement habituel, il y a une perte de poids importante, il y a du sang dans les
selles, 'enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller.

5.3.9. Avertissements et pictogrammes.

Une étude a interrogé 1004 patients en pharmacie sur l'intérét des pictogrammes dans
les notices médicamenteuses. Au total, 74% des personnes interrogées trouvent cette
image utile pour trouver l'information dont ils ont besoin. Plusieurs icones étaient
proposées pour illustrer chaque section: indication, effets secondaires, usage
pédiatrique, contre indication, grossesse, dose. La personne interrogée devait choisir
'icone qui lui semblait mieux convenir. Pour la grossesse, la plupart des patients ont
choisi le méme symbole. Pour l'indication et les contre indication, il n’y a pas eu de
consensus. Les résultats montrent que le choix de I'image dépend de I'éducation, de
I'age, de la catégorie socioprofessionnelle et de la culture. Cela montre qu’il est
important de recueillir I'avis des patients avant de choisir un pictogramme, car on ne
peut pas généraliser. (Bernardini, 2000)

Plus de la moitié des adultes ne comprennent pas correctement un ou plusieurs
avertissements ou précautions d’emploi de la notice de leur médicament. Les patients
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les plus agés ou ayant un niveau socioéconomique bas sont les plus concernés. Un
langage simple et explicite améliore significativement la compréhension (on passe de
80% a 92 % de compréhension). Les icones sont appréciables mais n’améliorent pas
forcément la compréhension de maniére significative. Vu le peu de place disponible sur
la notice, il est important de savoir celles qui sont utiles et améliorent la compréhension
et celles qui ne le sont pas. (Wolf, 2010)

Voici un exemple tiré de I'article :

Image initiale Texte simplifiée Icbne associée
-l OBTAIN MEDICAL ADVICE Talk to your doctor before using any
% BEFORE 1axmc wosenescaenon 2 )
DRGS Scul WA AFFECT T over-the-counter drugs.

ACTION OF THES MEDICATION. 4400

Dans nos focus group, les parents sont intéressés par un schéma décrivant le mode de
préparation des SRO. Par contre, un schéma expliquant les mesures d’hygiene ne leur est
d’aucune aide dans la majorité des cas. Certains parents ont mentionné l'intérét d’'un
pictogramme « ATTENTION » a coté des mises en garde : ne rien ajouter, respecter les
proportions, et ne pas donner d’autres boissons que le SRO. Il faudrait donc vérifier cette
hypotheése lors du test de notre nouvelle notice.

5.3.10. Expériences.

Une these a étudié la prise en charge pré hospitaliere de la GEA. Parmi les familles qui
avaient des SRO a domicile, 41 % des enfants ne l'ont pas pris: refus (40%),
vomissements (40 %). Le SRO n’a pas été donné dans 10% (soit les parents n’avaient pas

compris son importance soit ils avaient eu de mauvaises explications). (Rehbinder,
2011)

Voici les principaux freins a I'utilisation des SRO par les parents:

- linsuffisance de formation et d’explications (corrélé au sentiment de faux échecs:
« il n’aime pas ¢a, il ne les boit pas, il les vomit »)

- les signes d’efficacité des SRO ne sont pas visibles (les SRO ne diminuent pas la
diarrhée)

- la simplicité des SRO (ce n’est pas un médicament, mais un ADDFMS délivré sans
ordonnance). Cette simplicité menace la crédibilité de la prescription ainsi que la
compétence du médecin. (Martinot, 2004)

- le défaut de conviction médicale (Chouraqui, 2011)
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On retrouve les mémes freins a l'utilisation des SRO dans nos focus group. Cela nous
montre que le médecin généraliste et le pédiatre ont un grand rdle a jouer en terme
d’éducation des parents et de prévention. Il faut passer le temps nécessaire pour
expliquer le mode d’utilisation des SRO, prévenir que cela n’arréte pas la diarrhée, et que
méme si ce médicament semble simple, il est tres efficace. Lui seul va éviter la
déshydratation, les complications et I'hospitalisation de I'’enfant.

Concernant la notice, il faut mettre une mention spéciale: le SRO prévient la
déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée.

Du coté des médecins, ils persistent malheureusement certains freins a la prescription
des SRO:

- la nécessité d'un temps d’éducation parentale pendant la consultation, souvent
associée a la barriere linguistique ainsi qu’a un faible niveau d’instruction des
familles

- la pression parentale pour obtenir un médicament efficace pour stopper la
diarrhée,

- la compétition entre médecins libéraux pour satisfaire les meres,

- le manque de capacité ou de motivation des médecins a convaincre les meres des
bénéfices du SRO

- l'envie de faire bonne impression sur les patients (Mittal, 2001).

Les parents sont tres impressionnés par la sévérité de certaines GEA, notamment a
Rotavirus (nombre vomissements/diarrhées). Ces infections ont un gros impact sur
I'organisation de la maison, induisent un manque de sommeil, et de nombreuses
absences au travail. Les parents expriment une grosse frustration concernant le manque
de traitement spécifique, et la difficulté qu’ils ont a donner les SRO. Cet article permet au
médecin d’avoir une meilleure compréhension de I'impact du rotavirus sur les familles.
Cela peut également aider le médecin a rassurer les parents et a donner les bons conseils
concernant la conduite a tenir. (Mast, 2009)

5.3.11. Présentation graphique.

Voici les recommandations de la Commission Européenne :

- Utiliser une police non stylisée, (times new roman, taille 9 minimum)

- Utiliser un espacement entre les lignes de 3mm, et un espace entre les lignes au
moins égal a 1,5 fois I'espace entre 2 mots.

- Utiliser différentes tailles de texte pour hiérarchiser I'information

- Ne pas utiliser de lettres capitales sauf pour insister ponctuellement sur un point

- Ne pas utiliser I’écriture italique ou soulignée,
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- Utiliser une écriture en gras ou de couleur différente pour les titres et les sous
titres

- Ne pas mettre plus de 2 niveaux de titres dans la mesure du possible

- Le texte doit étre justifié, et 'impression contrastée

- Utiliser un format paysage, avec un espace suffisant entre les colonnes ou une
ligne de séparation verticale

- Utiliser un style direct,

- Lorsqu’on donne une conduite a tenir au patient, expliquer pourquoi si possible

- Ne pas utiliser d’abréviations, ni d’acronymes ni de symboles scientifiques.

- Choisir une épaisseur de papier suffisante pour qu'il ne soit pas transparent.

- Eviter les papiers brillants, qui sont moins lisibles.

- Les pictogrammes peuvent étre utiles mais il faut vérifier leur compréhension
avant.

L’AFSSAPS ajoute les conseils suivants dans ses recommandations de 2009.

- L’utilisation de caracteres de taille et de police faciles a lire
- Larédaction de paragraphes et de phrases courtes (moins de 20 mots)

- T'utilisation d’énumérations courtes avec puces est souhaitable. (max 5-6)
- Veiller a ne pas couper les informations liées

Un article donne d’autres précisions que je trouve intéressantes et complémentaires.
(Yin, 2012)

- Mettre en évidence les informations les plus importantes

- Eviter le jargon médical

- Eviter les informations annexes pour ne pas surcharger la notice

- Typographie : Times roman, ou Arial, 11-12 point.

- Aérer au maximum la présentation (25-30% d’espace libre)

- Les images ou pictogrammes ne doivent pas interrompre un paragraphe.

Ces recommandations ont déja été validées par de nombreux groupes de patients, c’est
pourquoi nous ne les avons pas repris spécifiquement dans notre étude. Cependant,
certains parents ont évoqué spontanément certaines de ces regles.

5.3.12. Méthodologie pour la rédaction de fiche d'information « patient ».

Cet article belge a pour objectif de proposer une méthode aux médecins généralistes
pour élaborer des fiches d’information « patient ». Voici les points clés :

- Relecture par au moins 2 médecins et un usager pour valider le contenu
scientifique et pratique.

- Utilisation systématique d'un score de lisibilité (Flesch)

- Tester les fiches aupres de patients.
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- Faire valider la mise en page par un professionnel de la communication ou un
infographiste. (Sustersic, 2007)

Comme cela est recommandé, nous avons calculé le score de Flesch de notre nouvelle
notice dans la derniere partie. Cet article confirme que cette notice devra étre elle-méme
relue par de experts et testée aupres de groupes de patients au cours d’entretiens
individuels ou de focus group pour s’assurer de sa bonne compréhension. Il faudra
également prévoir de contacter un professionnel de la communication pour la mise en

page.

5.4. Pistes d’amélioration.

5.4.1. Proposition d’'une nouvelle notice

Comme nous l'avons évoqué lors des focus group, cette notice devrait étre imprimée sur
la boite contenant les sachets plut6t que sur papier libre. C’est déja le cas pour 4 SRO sur
6, et C'est tres apprécié par les parents car cela évite de perdre la notice. Et pour ceux qui
avouent ne pas toujours lire la notice avant de donner un médicament, le schéma de
préparation et certaines mises en garde peuvent quand méme attirer leur attention.

D’apres les réponses et échanges lors des focus group, et les articles de la littérature,
voici une proposition de notice « améliorée ».

Indication : diarrhées du nourrisson et de I’enfant
®

Ce médicament peut étre utilisé deés la & ,“.; ﬁ w
naissance, et jusqu’a 1’age adulte. N

On parle de diarrhée au-dela de 3 selles liquides par jour.

Le principal risque est la déshydratation (manque d’cau dans le corps)

Il faut debuter ce traitement le plus tét possible en cas de diarrhées.

(La solution de réhydratation peut étre donnée avant de consulter un médecin.)

Ce traitement n’arréte pas la diarrhée mais évite la déshydratation.

Préparation : Diluer un sachet dans 200 ml d’eau minérale conseillée pour la préparation des
biberons. A défaut 1’eau du robinet peut convenir.
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(Schéma a mettre sur la notice et sur le sachet lui-méme)
Ne rien ajouter d’autre.

200 ml. 200 ml. 200 ml. Agiter et
c'est prét!

Une fois reconstituée, la solution se conserve 24 heures au réfrigérateur.

eau conseillée
pour biberon

Hygiéne (sans schéma)

La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse,

Lavez-vous les mains apres les changes.

Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons, et de la solution
Lavez soigneusement le biberon (pas de stérilisation obligatoire)

Mode d’administration
Etape 1 : Hydratation
Pour commencer, proposer de petites quantités (10ml environ) de solution toutes les 10
minutes,
- En cas de vomissement, il faut proposer une cuillére a café (5ml) toutes les 1 a 2
minutes.

- Sil’enfant ne vomit pas, on peut le laisser boire a volonté

La déshydratation peut apparaitre rapidement, donc si 1’enfant refuse la solution, re-proposer
toutes les 10 minutes.

Pour les nourrissons, on peut donner la solution a 1’aide d’un biberon, d’une cuillére, d’une
pipette...

Il est possible qu'au cours des premieres heures de traitement, on observe une légere
augmentation du nombre de selles. Cela ne signifie pas que la solution est inefficace.

Rubrique spéciale avec pictogramme ATTENTION-DANGER

- Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation de la solution
- Ne rien ajouter : ni sel ni sucre ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit
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- Ne pas donner d’autres boissons : ni jus de fruits, ni eau pure, ni sodas...

= C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange et le rend
inefficace.

Etape 2: Alimentation

- Poursuivre I’allaitement maternel
- La solution de réhydratation ne nourrit pas. Sauf avis médical, il n’est pas conseillé de
prolonger ’utilisation de la solution sans autre alimentation plus de 4 heures.

Etape 3 : Surveillance

Surveillez attentivement votre enfant (la température, 1’éveil/tonus et son poids) car la
déshydratation peut apparaitre trés rapidement.

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin en urgence :

- les vomissements persistent ou si I’enfant refuse de boire

- D’enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d’une selle par heure

- Ses yeux sont cernés ou Creuses

- son comportement est différent de son comportement habituel

- il yaune perte de poids importante

- il yadusang dans les selles

- I’enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller.

Cette nouvelle notice a obtenu un score de lisibilité « Flesch» de 59,1, ce qui est
supérieur au seuil de 50 recommandé par I'article de Sustersic et al.

Comme nous l'avons déja évoqué, cette notice doit maintenant étre relue par des
professionnels de santé: pédiatres, médecins généralistes, pharmaciens... puis étre
testée par de nouveaux parents. Cela permettrait ensuite de proposer cette notice aux
laboratoires pharmaceutiques afin d’améliorer les notices existantes.

5.4.2. Formation des médecins a la pédiatrie.

Dans ce travail, nous n’avons pas étudié la qualité de l'information délivrée par les
médecins en consultation car ce n’est pas le sujet de la these. Cependant, il faudrait
certainement encourager les médecins a mieux informer et mieux prescrire car il est
prouvé que cela favorise 'observance.

Dans une thése frangaise, ils ont interrogés 107 parents dont I'enfant consultait aux
urgences pédiatriques pour vomissements ou diarrhées. Ils ont étudié la prise en charge
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pré-hospitaliere. (Rehbinder, 2009). Seulement 14 % des parents ont utilisé le SRO en
automédication, et 52% avaient consulté un médecin avant leur passage aux urgences.
Parmi eux, 70% ont recu une prescription de SRO. Et enfin, parmi ceux qui ont regu une
prescription de SRO, 82% ont re¢u une information orale sur I'importance des SRO, 71%
ont recu une information orale sur le mode de préparation des SRO et 10% ont recu un
document écrit d’information. Ces résultats montrent qu’il existe une marge de
progression sur le taux de prescription des SRO et l'information délivrée lors de la
prescription.

Une bonne observance dépend de multiples facteurs cognitifs, émotionnels,
comportementaux, sociaux et relationnels. Le patient va plus ou moins bien suivre son
traitement, en fonction notamment des informations qu'’il possede sur sa maladie, de la
maniere dont il a intégré les prises de traitement dans sa vie quotidienne et du soutien
dont il bénéficie. L'information du patient sur sa maladie est le premier pas pour mettre
en place une bonne observance. Elle doit se faire en termes simples et compréhensibles
et porter sur la pathologie, sur les bénéfices attendus, mais aussi les risques et effets
secondaires du traitement. (LEEM, 2012)

Les études récentes sur l'impact de l'information montrent que celle ci favorise
I'observance. Ce constat met en avant l'intérét des programmes d’éducation
thérapeutique pour favoriser I'observance a partir de meilleures connaissances et
compétences. En effet, la clarté de I'ordonnance est rarement prise en compte. Elle est
sans doute « conforme » aux regles de prescriptions, mais elle est souvent peu
compréhensible pour le patient (rein-échos.org) (Kanagarajah, 2012)

Pour conclure, les différents leviers d’amélioration de la prise en charge de la GEA en
France sont:

- Augmenter I'automédication des SRO en faisant plus de prévention aupres des
parents.

- Augmenter le taux de prescription de SRO par les médecins généralistes
(actuellement : 71%) et par les pédiatres (actuellement : 90%) (Martinot, 2005)

- Améliorer I'information orale donnée par le médecin lors de la consultation.

- Améliorer l'information écrite (ordonnance, notice...) pour qu’elle soit mieux
comprise et plus facilement applicable.

5.5. Forces et limites de I’étude.
5.5.1. Forces

- Cette étude qualitative évalue la compréhension des notices par les parents et
cherche a mettre en évidence les freins et les pistes d’amélioration.
Contrairement aux notices des médicaments classiques, les notices des SRO n’ont
pas été testées. Les laboratoires n'ont pas fait appel a des groupes de patients
pour évaluer leur compréhension. Il n'y a pas d’autres theses sur le sujet, et pas

80



d’articles spécifiques sur ce sujet dans la littérature. Notre étude est donc la
premiere étude évaluant spécifiquement la compréhension des notices de SRO a
cejour.

- Le choix de la méthode est important également. Une étude quantitative sur ce
sujet n’aurait fait que pointer du doigt les manques sans chercher a y répondre.
L’étude qualitative était donc préférable dans notre situation permettant a la fois
de mettre en évidence les défauts de compréhension et d'y apporter une solution.

- D’autre part, la méthode d’évaluation par focus group semblait plus pertinente
que les entretiens individuels. En effet, elle permet d’'interroger plus de
personnes, tout en étant moins chronophage. Mais son atout principal est de
confronter les opinions et faire émerger de nouvelles idées.

- Tous les parents interrogés étaient bienveillants, et intéressés par le sujet. Cela a
permis de constituer un échantillon conséquent de 51 personnes et d’avoir des
échanges constructifs car les parents se sont beaucoup investis.

5.5.2. Limites

- Analyse de la population

Sur le plan de I'age des parents interrogés, il est a peu pres comparable a celui des
parents de la population francaise. Car selon une étude de 'INSEE réalisée en 2010, en
France métropolitaine, les femmes ont en moyenne leur premier enfant a 28 ans, et les
hommes a 30 ans, au total, I'Age moyen des meres a 'accouchement quel que soit le rang
de naissance de I’enfant atteint 30 ans.

Sur le plan socioprofessionnel, la répartition de notre population n’est pas
représentative de la population générale, car les catégories suivantes sont largement
surreprésentées : « cadres et professions intellectuelles supérieures », « profession
intermédiaire », « employé ». Cela s’explique par la tranche d’age interrogée, et par le fait
que I'étude ait eu lieu en milieu urbain. Le mode de recrutement a également joué.

= La méthode des focus group n’exige pas d’avoir une population représentative de
la population générale. Cependant, on imagine que les différentes catégories
socioprofessionnelles n’ont pas les mémes modes de compréhension. Notre étude
aurait donc gagné a étre plus représentative.

- Animation des groupes

L’animateur des focus group n’était ni formé ni expérimenté a animer le débat. De plus,
le fait que I'animateur soit également médecin a probablement été un biais dans notre
étude, car I'animation n’a pas été totalement neutre. Par exemple, la formulation des
questions, la relance du débat, les réponses aux questions et la spontanéité des
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participants auraient peut étre été meilleure avec une personne n’appartenant pas au
domaine médical, il y aurait peut étre eu moins d’autocensure.

- Lisibilité

Notre choix de ne s’intéresser qu’a la compréhension, et non a la lisibilité ni au design
des notices, limite I'analyse. En effet, ce travail donne des pistes d’amélioration sur la
nature et la formulation des informations. Il y a beaucoup de recommandations qui
permettent ensuite d’imaginer une mise en page et une présentation de cette
information. Cependant, il sera surement nécessaire de tester ceci aupres de nouveaux
parents pour vérifier que les informations importantes sont facilement repérables.
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5.6. Dans ma pratique.

Tout ce travail m’a appris qu'il est aussi important de penser a prescrire le SRO
que de prendre le temps de bien expliquer son maniement aux parents, et qu'une
bonne compréhension dépend du temps passé a expliquer a la famille. Ce travail
m’a intéressé car les résultats permettent de créer une nouvelle notice mais aussi
de savoir comment donner les conseils de réhydratation en consultation.

Le médecin doit pouvoir rassurer les parents en répondant par avance a toutes
les difficultés qu’ils peuvent rencontrer au cours de la réhydratation. La remise
aux parents d'un court document résumant ces explications est utile. (Martinot,
2004).

Cette étude m’a fait réfléchir sur la maniére de délivrer l'information aux
patients. Il ne suffit pas toujours de traduire l'information médicale en langage
simple. Ce n’est pas toujours approprié ou en accord avec les besoins du patient.
Notre formation médicale nous distingue des parents qui ont des interrogations
et craintes qui leur sont propres et que nous ne soupgonnons pas toujours. Méme
lorsqu’on essaie de bien faire les choses, notre discours peut ne pas étre compris
correctement. Il est donc indispensable de s’assurer de la bonne compréhension
des patients lors de la consultation. De méme pour l'information écrite, toutes les
notices devraient étre relues par des groupes de patients avant la mise sur le
marché des ADDFMS ou des médicaments.

Un autre levier d’amélioration serait de sensibiliser les patients a I'importance de
la réhydratation orale. Les SRO ne sont pas toujours considérés a leur juste valeur
par les patients, c'est-a-dire comme la mesure la plus importante en cas de
gastro-entérite, et comme le seul traitement validé ! Le réle du médecin est donc
d’insister sur leur importance et de ne pas prescrire systématiquement d’autres
médicaments inutiles sur I'ordonnance. D’autre part, les SRO n’ont pas bonne
presse car ils sont difficiles a donner, et rares sont les parents qui en ont toujours
a domicile. I1 est donc nécessaire de faire de la prévention et d’en parler au
patient en amont lors des consultations de routine ou de suivi. Comme on
propose de prescrire du paracétamol «au cas ou » il aurait de la fiévre, pourquoi
ne pas proposer au patient des SRO «au cas ou» il aurait la diarrhée ? Cela
permettrait d’en échanger au calme, de les familiariser avec leur mode
d’utilisation en amont de I'épisode de GEA, d’ouvrir le dialogue pour pouvoir
parler des difficultés rencontrées lors des consultations suivantes. L’objectif
secondaire est qu'ils en aient toujours a disposition a domicile.

Certes, il y a des biais et des limites dans cette these, mais il s’agit du premier
travail de recherche sur ce sujet. Il peut servir de base pour un travail de plus
grande envergure.
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6. CONCLUSION.

L’analyse des notices existantes a mis en évidence de nombreuses incohérences et
certaines lacunes. Voici un exemple d’'informations contradictoires : « s’il refuse, ne pas
insister c’est que l'enfant n’a pas soif » et «s’il refuse, re-proposer régulierement ».
Notre étude confirme que les notices de SRO posent des difficultés de compréhension
aux parents. Il est regrettable que ces notices n’aient pas été testées aupres de groupes
de parents avant leur mise sur le marché, car cette étape garantit une meilleure
compréhension.

Les rubriques qui posent le plus de problemes de compréhension sont les suivantes :
le mode de préparation, le mode d’administration et la surveillance. Or ces 3 rubriques
garantissent la sécurité d’utilisation. Les recommandations doivent étre simples,
précises et faciles a mettre en pratique. Certains pictogrammes peuvent étre utiles,
notamment pour le mode de préparation.

Il faut retravailler en particulier les points suivants. Pour le mode de préparation, il
faut changer la formulation du type d’eau a utiliser, insister sur ces 3 points clés et les
justifier: respect des proportions, ne rien ajouter, ne pas donner d’autres boissons que le
SRO. Pour le mode d’administration, il faut donner une quantité précise en millilitre, et
une fréquence précise. Enfin, la surveillance est un point clé pour réagir a temps et
éviter les complications. Les parents ne connaissent pas précisément les parametres a
surveiller, et ne savent pas reconnaitre un enfant déshydraté, ils attendent donc
beaucoup de la notice sur ce sujet. Or, notre analyse a montré que les notices ne
répondaient pas a leurs attentes.

Les résultats des focus group ont permis de rédiger une « nouvelle » notice. Il serait
souhaitable que cette notice soit relue et validée par de experts, puis testée aupres de
nouveaux groupes de parents afin de vérifier qu’elle est compréhensible. Une meilleure
compréhension des notices par les parents permettrait d’améliorer leurs connaissances
sur la gastro-entérite et sur l'utilisation des sachets de SRO, d’éviter certains échecs de
réhydratation et de diminuer la morbi-mortalité de la GEA du nourrisson en France.
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ANNEXES

ANNEXE 1 : QUESTIONNAIRE QUANTITATIF ANONYME

Sexe M/ F

Profession

Nb d’enfants

Age des enfants

Place dans le groupe de discussion
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ANNEXE 2 : GUIDE D’ENTRETIEN

Bonjour je vous remercie d’avoir accepté de participer a ce groupe de discussion. Le
theme de ma these est la gastro-entérite du nourrisson. Car en cas de diarrhée, le principal
danger est la déshydratation de 'enfant. Plus il est petit, plus cela peut aller vite. Il est donc
primordial que les parents puissent réhydrater correctement leurs enfants. La notice du
médicament est un outil d’information, il est donc tres important qu’elle soit conforme aux
recommandations et facilement compréhensible par les parents.

L’objectif de ce groupe est de voir ce qui est compréhensible dans la notice et ce qui ne
I'est pas. L’objectif secondaire est de repérer toutes les difficultés qu'un parent peut
rencontrer en lisant la notice et d'y trouver une solution. J’ai donc besoin de vos avis pour
améliorer la compréhension des notices. Tout ce que vous pouvez dire est valable. Il n’y pas
de bonnes ou mauvaises réponses.

Cet entretien durera environ 1heure. Tout ce que nous allons dire sera enregistré et
retranscris. Mais tout ceci sera complétement anonyme. Pouvons-nous commencer ?

1. Définition et indication

- Pouvez-vous me donner votre définition
o Diarrhée (>3 selles par jour, liquides et fréquentes)
o Gastro-entérite (diarrhées, souvent associée a des vomissements, et dont la
cause est une infection, un virus)
o Quel estle principal risque lié a la diarrhée ?
o Déshydratation (manque d’eau dans l'organisme)

- Quel est le meilleur nom pour désigner cette préparation dans la notice
o Soluté
o Solution de réhydratation
o SRO

- Concernant le début du traitement, voici les différentes formulations, quelle est celle qui
vous parait la plus compréhensible et pourquoi ?
o Débuter immédiatement en cas de diarrhées
o Deésles premiers signes de déshydratation
o C(’estla premiére chose a faire, avant méme de consulter un médecin

2. Mode de préparation et hygiéne

- Quelle est la meilleure formulation ? « dissoudre/diluer/mélanger un sachet dans 200 ml
d’eau. »
- Comment mesurer 200 ml d’eau ? Est-ce important de respecter les proportions ?
- Quel type d’eau faut-il utiliser Eau faiblement minéralisée ?
Eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a température ambiante ?
Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons ?
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Qu’entendez-vous par « Ne rien ajouter » ? Faut-il préciser « ni sel ni sucre ni tout autre
aliment: lait, sirop, jus de fruit » ?

eau conseillée
pour biberon

c'est prét!

Ces Illustrations sont elles adaptées? Permettent-elles de mieux comprendre le texte ?

Seule la solution permet de lutter efficacement contre la déshydratation. Avez-vous des
commentaires sur cette phrase ? Faut-il préciser : Ne pas donner d’eau pure, de sodas, de jus
de fruits, etc

Pensez-vous utile de rappeler les
conseils d’hygiene sur la notice ?
avec une illustration ?

IMAGE 3
3. Mode d’administration

-« SRO avolonté », quelle quantité et combien de fois par heure proposez vous le SRO?

- Faut-il préciser la fréquence (minutes, nb fois/heure/autre) ?
- Faut-il donner la quantité en ml, ml/kg, gorgées, cuillerées, autre ?
- Quelle serait la formulation la plus parlante pour vous ?
= «souvent et en petites quantités »
= «une cuillere a café toutes les 2 minutes »
= «30ml toutes les 5-10 minutes au début puis tous les 15-30 minutes »

- Queveut dire ce schéma ? IMAGE 4

- Il arrive que I'’enfant refuse la solution, je vais vous lire des extraits de notices, dites moi
siI'explication est intéressante ? inutile ? incompréhensible ? rassurant ?...)
o Silenfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer réguliérement car la

déshydratation peut apparaitre trés rapidement.

o Un enfant qui se déshydrate a soif, boit la solution de réhydratation. Le refus de
la solution par l'enfant conscient est généralement rassurant, il signifie que
I'enfant n'a pas soif.
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o Le SRO n’a pas bon gotit mais si I'enfant a soif, il le boira

o Les prises sont régulées en volume et en fréquence par I'enfant lui-méme en
fonction de ses besoins hydriques mais il est important de présenter la solution
réguliéerement

o laprise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a trés soif augmente

le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites quantités
toutes les une a deux minutes,

o Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre observée
au cours des premiéres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le SRO est
inefficace.

o Lasolution n’arréte pas la diarrhée

Pouvez-vous me dire ce que veulent dire anurie et insuffisance rénale ?

Alimentation

Selon vous, est-il nécessaire de préciser « poursuite de I'allaitement maternel » ou est-ce
une évidence?

Que signifie pour vous « reprise de I'alimentation habituelle/normale apres 4 heures de
réhydratation» ?

Est-ce que cette formulation vous convient mieux ?

o réalimenter le plus tot possible,

o il n’est pas conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de 4
heures

o l'alimentation peut ne pas étre interrompue en cas de diarrhée peu sévere

Surveillance et signes d’alarme

Si je vous recommande de surveiller votre enfant, qu’allez-vous regarder spontanément ?
(poids de I'enfant, nombre de biberons, de selles, de vomissements et température)

Est ce que les signes de gravité suivants sont faciles a repérer par un parent ?

- les vomissements persistent ou si I'enfant refuse de boire

- l'enfant est fatigué, ses yeux sont cernés ou creusés

- son comportement n’est pas comme d’habitude

- ily aune perte de poids importante

- ilyadusangdans les selles

- il urine moins souvent ou plus foncé

- sarespiration est rapide

- I'enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller.

Ces indications sont incompréhensibles, utiles/inutiles, inquiétantes/rassurantes ... ?
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Est-il nécessaire de préciser d’étre particulierement vigilant avec les enfants de moins de
6 mois ?

Pensez-vous utile d'indiquer la durée habituelle de la diarrhée et des vomissements ?

Questions générales

Concernant le support, préférez vous que I'information soit sur 'emballage, sur le sachet,
sur papier libre ?

Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

Est-ce que le plan classique vous convient? «Indication, mode d’emploi, conseils
d’utilisation, conservation, contre indications »

Préférez-vous une présentation sous la forme de questions/réponses ? (qu’est ce qu’une
gastro-entérite ? est ce grave ? comment savoir si mon enfant est déshydraté ? Comment le

traiter ? Quelle quantité de SRO dois- je donner ? quand faut-il appeler le médecin ?)

Vous avez vu qu’il y a des nombreux pieges dans l'utilisation des SRO, est-ce utile de les
regrouper dans une rubrique « Ce qu'il ne faut pas faire » ?

Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les SRO ?

Spontanément, quels conseils donneriez-vous aux parents qui n’ont jamais utilisé de
SRO?

Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez mentionner ?
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ANNEXE 3 : RETRANSCRITPION DES FOCUS GROUP

Focus Group n° 1.

Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
Recrutement des participants: par I’école / Lieu : salle prétée par 'école

Sexe Age Profession Nb enfants Age des enfants

A F 29 Comptable 2 2ans, 4 ans

B F 35 Commerciale 4 19 mois, 5, 7 et 8
ans

C F 31 Responsable communication 3 18mois, 3 et 5 ans

D F 38 Mére au foyer 4 20mois, 3 et 5 ans

E F 41 Mére au foyer 6 4,5,7,9,12,15
ans

F F 40 Institutrice 4 4,8,12,et 14 ans

Définitions et indication

Laure : Pouvez-vous me donner votre définition du mot diarrhée

B. des selles vraiment liquides,

E. comme de 'eau

Laure : combien de fois par jour

A. Si C’est vraiment liquide, en général on sait qu’il y en aura d’autres derriére
C. et si c’est mou a partir de 4 fois par jour

Laure > 3 selles liquides par jour, et la définition de Gastro-entérite ?

A. diarrhées avec des vomissements avec

Laure Quel est le principal risque lié a la diarrhée ?
En cheeur ABCDEF : la Déshydratation
B. Les vomissements aussi
Laure. Les vomissements ce ne sont pas vraiment une complication mais un risque
supplémentaire de déshydratation. Que veut dire le mot déshydratation ?
B. manque d’eau dans le corps
A. Etil ne fait plus pipi
Laure: S’il ne fait plus pipi, c’est plutét un signe de gravité, ils sont vraiment
déshydratés donc ils éliminent moins d’eau car ils la retiennent, on verra ca tout a
I’heure. Selon vous, il faut débuter le traitement a quel moment, je vous donne
différentes formulations, vous me dites celle qui est la plus compréhensible selon
vous ?

o Desl'apparition de diarrhées

o Débuter immédiatement en cas de diarrhées

o Débuter le plus rapidement possible
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o C’estla premiére chose a faire, avant méme de consulter un médecin

- A.C'est toutes pareilles. Dés le début de la diarrhée.

- F.Moije dirai apres deux jours

- E.Moi aussi

- Laure: La vraie réponse c’est vraiment le plus tot possible, parce que chez le
nourrisson (avant deux ans) cela peut arriver tres vite, dés deux selles, ils peuvent
étre déshydratés,

- B.Dés 2 selles ou 3 selles, si c’est vraiment rapproché... parce qu’a la premiére on ne sait
pas trop comment ca va évoluer

- A.Cestvrai qu'en une demi-journée, on en sait déja plus

- Laure: il vaut mieux le débuter pour rien, que ne rien faire et attendre de voir
comment cela évolue. Est-ce que vous pensez qu’il faut forcément consulter un
médecin avant de débuter les SRO

- B.Je commence toute seule et je continue toute seule ... rires

- F.Moi je ne savais pas qu’on pouvait I'acheter sans ordonnance donc euh

- Laure: en théorie il faudrait que toutes les mamans en aient chez elle et
commence au plus vite

- F.L’eau ne suffit pas ?

- Laure: L’eau ne suffit pas car il n’y a pas de sucre pas de sel, pas tous les éléments
que I'on perd dans la diarrhée

- EtLecoca sans bulles ?

- Laure : normalement non, on va en parler apreés. Donc est ce que cela vous semble
bien de préciser que c’est la premiéere chose a faire avant méme de consulter un
médecin parce que sinon vous n’y penseriez pas ?

- oui

- A.de toute facon le temps ... enfin le médecin

- E.Cadépend du délai du médecin ! rires ...

Mode de préparation et hygiéne

Laure : apres sur le mode de préparation, sur toutes les notices il est marqué diluer ou
dissoudre un sachet dans 200 millilitres d’eau. Ca vous parait facile a comprendre ?

B. Dans un biberon, on peut mesurer facilement.

Laure. Pour le vocabulaire, le mot dissoudre ou diluer peut importe ?

B. Bah c’est pareil, s’il fallait choisir peut étre que diluer

Laure. Est-ce qu'’il faut mettre I’eau ou la poudre en premier ?

A. L’eau en premier, pour bien mesurer les 200 ML

B. Ah oui

Laure, oui c’est comme pour la préparation d’'un biberon

B. Moi j’ai toujours mis la poudre en premier mais je ne lis pas les notices !

Laure : C’Est important de respecter les proportions et de ne pas dissoudre le sachet
dans la mauvaise quantité d’eau parce que sinon ca change toutes les proportions, et
le soluté n’est plus adapté. Est-ce que vous pourriez me donner une phrase qui
explique cela de fagon simple ?

F. Mélanger
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E. Respecter les proportions

D. Diluer dans exactement 200 ml d’eau

B. Attention a bien respecter les proportions

F. Expliquer ce qui se passe si on ne met pas la bonne quantité d’eau

Laure. Les solutés n’ont pas trés bon gout donc les parents peuvent avoir envie de
rajouter des choses dedans. Mais il estimportant de « Ne rien ajouter » ? ne pas mettre
de coca, grenadine, jus d’orange dedans pour la méme raison que dans la question
précédente.

Ah ca fait des réactions chimiques dans le ..

Laure : En fait ca change les concentrations en sel et sucre et du coup ca ne réhydrate
pas comme il faut, et dans des cas extrémes ca peut causer des cedémes cérébraux ...
Ah oui, et c’est valable pour les autres médicaments aussi ?

Non pas tous ! si on dit ne rien ajouter est ce que cela suffit, ou est ce qu’il faut préciser
ne pas mettre de sel ni sucre ni lait, sirop, jus de fruit » ?

D. Oui

F. Ouai

B. Surtout sirop et jus d’orange car je pense que c’est le premier truc qui vient a 'esprit de
n’importe quelle maman qui veut faire avaler un truc a son enfant

D. Oui et le sucre

Laure/ Quelle eau vous utiliseriez pour préparer la solution
E.L’eau du robinet
Laure : dans les notices il y a trois propositions : Eau faiblement minéralisée ?
A. C’est I’'eau pour les nourrissons ca ?
Laure : Oui c’est '’eau en bouteille pour les nourrissons. Et Eau pure bouillie pendant 5
minutes puis tiédie a température ambiante, est ce que cela vous parle ?
F. Mais bien sur !
D. On laisse tomber !
Laure: dernieére proposition eau minérale conseillée pour la préparation des
biberons ?
B. moi je pense que pour un tout petit je mettrai peut étre de I'eau en bouteille si j'en ai,
jusqu’a 4-5 mois, mais aprés I'’eau du robinet sans hésiter.
A. Toi, tu cherches la meilleure formulation ?
E. La derniére
D. Moi je trouve qu’eau faiblement minéralisée on ne sait pas ce que c’est
B. Plutét Eau minérale
A. Eau conseillée pour les biberons, c’est ce qu’il y a écrit sur les bouteilles donc euh ..
F. Oui convient a I'alimentation des nourrissons...

Laure : apres je vais vous donner 2 schémas, est ce que cela vous aide a comprendre le
texte ou ¢a vous embrouille ?

D. Le bleu on voit moins, on ne sait pas combien il faut en mettre

C. On s’en fiche de nettoyer le biberon

A. EtI'image 3 bleue sert a rien, on sait bien qu’a la fin il va le boire

F. Le gris est bien
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A. Oui c'est bien, en plus I'image 3 Bleue ca fait peut étre penser que tu vas tout lui donner
d’un coup

C. Etil faut pas le faire ?

A. Non tu dois donner 5 ml toutes les je sais plus combien !

C. C’est vrai que le gris ca donne I'idée a ceux qui n’y auraient pas pensé d’utiliser un biberon
et d’'utiliser la graduation, de mettre I'’eau avant

A. Ca parait tout de suite trés simple en fait

E. C’est le gris qui est mieux

Laure : vous avez des critiques ou suggestions

F. Euh non

Laure : et ca vous parait utile de le mettre en plus du texte

B. Oui moi qui ne lis pas les notices, le jour ou je la lis, si j’ai un truc qui explique direct qui
saute aux yeux c’est bien

Laure: on a commencé a en parler tout a I'’heure, mais normalement il ne faut pas
donner autre chose que le SRO parce que ca n’a pas les bonnes concentrations en sel,
sucre etc.. et don ca ne réhydrate pas. Pouvez-vous me donner une phrase qui
explique cela

E. Moi je dirais il n’est pas nécessaire de donner ..

C. Moi Clairement je me dis entre I'’eau pure et ¢a .. euh bah si je me doute qu'il y a quelque
chose dedans, mais bon c’est presque pareil donc euh

Laure : Je vous donne un petit extrait d’'une notice : Aucune autre boisson que le SRO ne
permet de lutter efficacement contre la déshydratation. Qu’en pensez-vous ?

A. Je trouverai ¢a plus clair si on mettait ca dans l'autre sens : Seul le SRO permet de lutter
contre la déshydratation

B. Le Seul moyen efficace

D. A quel endroit dans la notice tu veux le mettre ?

Laure : dans le mode d’administration, au moment ot on explique comment le donner.
Parce que si on n’est pas médecin, ou qu’on ne le sait, on ne pense pas que ca peut étre
dangereux. On pense bien faire, on a lI'impression de donner un liquide donc
d’hydrater mais en fait ca ne marche pas

B. En fait moi je savais que I'’eau ne suffisait pas, mais '’eau avec quelque chose de sucré je
pensais que ca pouvait déja étre un début

Laure ; ca va lutter contre I'hypoglycémie mais c’est I’eau et le sel qui vont réhydrater.
Ensuite, La GEA c’est tres contagieux. Est ce que ca vous parait utile de rappeler les
conseils d’hygiéne de base sur la notice ?

F.les mains

B. Laver le biberon

D. Ca je pense que oui

Laure : et avec ce schéma ?

D. Oui c’est bien clair et ca complete bien

A. Ca fait longtemps que je n’ai pas stérilisé un biberon

B. Oui alors peut étre un schéma mettant de laver le biberon
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C. En méme temps vous étes censés donner la protection la meilleure donc c’est bien de
mettre stériliser

B. Oui en méme temps faut pas que la maman se dise oh j’ai pas de stérilisateur comment je
vais faire c’est une catastrophe ... c’est pas exclusif

A. Oui, Faut pas semer la panique

Mode d’administration

Laure : « SRO a volonté », quelle quantité et combien de fois par heure proposez vous
le SRO?
B. Moi je sais que tant qu’ils en ont besoin ils le boivent mais apres
A. A volonté, ouai mais moi ca m’est arrivé de donner, mais s’ils boivent trop d’un coup, ils
vomissent tout
B. Commencer par euh quelques gorgées tous les quarts d’heure
E. Attendre qu'’il 'assimile, que ce soit pas trop
F. progressivement
Tous les quarts d’heure toutes les demi-heures
On a besoin de plus de détails
A. moi c’est chaque fois les médecins qui m’ont dit 10 ml toutes les 5 minutes mais sinon ce
n’est pas évident, sinon je I'aurai pas forcément stoppé
C. faut peut étre dire attention donner progressivement pour éviter de provoquer les
vomissements
Laure si je vous dis 10 millilitre par kilogramme toutes les 15 minutes, c’est pratique a
utiliser ?

E. Oui mais pas pour tout le monde je pense

B. Et déja le truc par kilo, ca veut dire qu’il faut commencer a réfléchir combien il pese et
combien je dois donner... et c’est un moment ou tu veux agir

C. Oui mais t'es obligé de mettre ca d'un coté parce que tu ne vas pas donner la méme chose a
un enfant de 2 mois et d'un an...

F. Ou faudrait faire un tableau

Laure : et la fréquence

E. Tous les quarts d’heure

B. Ca dépend de y’en a on les voit ils sont bouillants, alors il faut donner plus souvent, mais
apres s’il y a moins de fiévre peut étre moins souvent

Laure quelle serait la formulation la plus parlante pour vous ? « une cuillére a café
toutes les 2 minutes ou proposer le SRO souvent et en petites quantités »

Oui C’est bien ¢ca

D. oui ca donne déja une bonne idée

C. moi je trouve ca moins stressant que dire il faut donner 10ml par kilo toutes les ...

A. quitte a mettre entre parentheése environ tant de millilitres

B. Oui voila pour rassurer celles qui en ont besoin mais ca donne déja une bonne indication

F. Une gorgée toutes les minutes plutot que cuillere a café

A. En tant que maman je ne me vois pas donner des cuilleres a café

E. 10 millilitres c’est quelle contenance a peu preés
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Laure C’est une petite cuillere environ

E. quand méme je trouve ¢a assez pertinent d’utiliser la petite cuillere. C’est mieux que de
dire souvent et en petites quantités car c’est vague et chacun a sa fagon de percevoir la petite
quantité alors que tout le monde a une petite cuillere chez soi,

B. Ou tu mets souvent et en petites quantités y’en a pour qui ca suffira, et ensuite tu mets par
exemple une cuillére a café toutes les 3 minutes puis ... tous les pour celles qui ont besoin de
plus

Laure est ce que ce schéma est bien ?

F. C'est quoi le 3¢ dessin

B. C’est un bébé qui sourit parce qu’il est réhydraté

A. La pipette c’est pas mal, je n’avais pas eu I'idée, on me I'a donnée aux urgences et c’est
pratique

E. pour un tout petit, tu mets une tétine et du coup il téte, et il prend bien

D. Oui c’est bien ca peut aider et donner 'idée

Laure: je vais vous lire des petits extraits de notices et vous pouvez les critiquer.
exemple utile ? compréhensible ? rassurant ?...). Les prises sont régulées en volume et
en fréquence par I'enfant lui-méme en fonction de ses besoins hydriques mais il est
important de présenter la solution régulierement

B. Oui mais la ca fait un quart d’heure qu’on en parle donc on voit de quoi il s’agit

A. La phrase est assez compliquée pour dire quelque chose de simple

Laure : La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Si I'enfant refuse le SRO, il
est important de lui re-proposer régulierement.

B. C’est pas mal

C. ouai

Laure : Un enfant qui se déshydrate a soif, boit la solution de réhydratation. Le refus de
la solution par I'enfant conscient est généralement rassurant, il signifie que I'enfant n'a
pas soif.

A. Non parce que le SRO c’est pas bon donc ... euh

B. C’est vrai que j’en ai qui le buvaient super bien, et y’en a d’autres qui n’ont jamais voulu le
prendre

Laure : vous le diriez comment, vous ?
A. je trouve que C’est important de dire qu’il faut quand méme le proposer mais s'il I'a refusé,
re_proposer régulierement

Laure : Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les SRO ?
A. J'ai un fils qui n’a jamais voulu les boire. Il a gouté, chaque fois on lui disait si si c’est de
'eau, il goutait et il disait non c’est pas de I’eau et il n’en voulait pas. On dit de le mettre au
frigo mais en fait ca encourage la diarrhée

Laure : non en fait c’est le fait de remplir I'estomac qui favorise I'émission de selles
A. Etl'autre elle adorait ca, elle en buvait trop et elle le vomissait.

Laure: est ce que vous pouvez critiquer les extraits suivants: la prise de grandes
quantités de SRO chez un nourrisson qui a tres soif augmente le risque de
vomissements. Il faut donc débuter par petites quantités toutes les une a deux minutes.
A. oui c’est bien ca

B. peut étre inversé 'ordre, commencer par il faut débuter par petites quantités car ... parce

que si on ne lit que le début de la phrase, on loupe tout, enfin ca c’est moi
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Laure : D’apres vous, le SRO réhydrate, arréte la diarrhée oules 2 ?

D.Les 2

Laure: Non, ca réhydrate seulement. Est-ce que cette phrase vous éclaire? Une
augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre observée au cours
des premiéres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le SRO est inefficace.

F. Oui c’est bien

C. Et peut étre précisé que ce n’est pas un médicament. Il y a des gens qui peuvent penser que
c’est comme du smecta et que c’est censé arréter la diarrhée

B. Dire qu’il faut donner autre chose pour arréter la diarrhée

Laure : Que veut dire anurie ?
F. Ne plus uriner

Laure :Oui et insuffisance rénale ?
E. C’est que ca draine pas bien
B. Les reins ne marchent pas bien

Laure : Oui c’est ca, ce sont les deux cas dans lesquels il ne faut pas donner le soluté de
réhydratation

A. D’un autre coté, les enfants qui ont une insuffisance rénale, sont suivis tres réguliéerement
et les parents connaissent le mot donc ils comprennent, et ceux qui ne comprennent pas a
priori ca ne les concerne pas

D. Ou mettre I'explication entre parenthese

B. mais anurie faut I'expliquer

Laure: Selon vous, est-il nécessaire de préciser « poursuite de I'allaitement
maternel » ou est-ce une évidence?

B. Oui parce qu’on a tendance a arréter tous les apports en lait, donc faut le préciser

C. On se dit que c’est moins compact aussi 'allaitement maternel, on se dit qu’il est plus
liquide et que ca peut accentuer la diarrhée

A. ou dire : I'allaitement peut étre poursuivi pendant toute la durée de ..

Alimentation

Laure : Que signifie pour vous « reprise de I'alimentation habituelle/normale apres 4
heures de réhydratation» ?

B. C’est tout

F. Si on peut I'allaiter c’est 'alimentation habituelle

B. Mais on va pas donner un yahourt

A.un Repas normal

C. mais normalement il faut adapter I'alimentation

A. C’est difficile de quantifier , 4 heures a partir de quand ?

F. Au bout de 4h il ne va rien manger

Laure : normalement pour les enfants déshydratés, il faut commencer par du SRO seul,
et apres 4heures comme ca, on peut recommencer a donner a manger tout doucement
A. C’est un peu en fonction de chaque enfant, celui qui aime bien le soluté, je sais que des que
je lui présente quelque chose, il le repousse, et ca peut durer 1 a 2 jours, ou il ne va boire que
le soluté et ne rien manger d’autres

E. oui il faut peut étre évoquer la volonté de I'’enfant et dire: si 'enfant le demande, Parce
c’est pas obligatoire et qu’il y a des meéres qui vont forcer, donc on peut dire alimentation
adaptée a ce dont I'enfant a envie
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B. En privilégiant les aliments qui diminuent la diarrhée
A. j’ai toujours voulu savoir si le soluté suffit a son alimentation tant que l'enfant refuse de
manger

Laure : ca ne suffit pas, car ce n’est que du sucre du sel, ca réhydrate mais ca ne nourrit
pas, y'a pas de protéines ni de sucres lents

B. je pense qu'il faut préciser le type d’aliments qu’'on peut donner car c’est pas alimentation
normale, moi je suis une stressée de la gastro donc ils ne vont manger que du riz pendant 4
jours, mais y en a beaucoup qui seraient tentés de donner un vrai repas

F. et pour le début des repas on sait pas si c’est a partir du début ou de la derniére fois ou on a
donné du jus... donc faudrait préciser

Laure : alors une autre formulation : réalimenter le plus tot possible,
E. Moi personnellement je ne le ferai pas
F. Pas d’'urgence

Laure : il n’est pas conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de 4
heures
B. 4h ca me parait court moi, ils ont envie de rien mangé au début

Laure : oui faut proposer !et I'alimentation peut ne pas étre interrompue en cas de
diarrhée peu sévere

A. Dans ces cas la tu ne lis pas la notice

E. Peut etre préciser une fois le soluté donné, une alimentation adaptée a la diarrhée peut etre
reprise progressivement quand I’enfant le souhaite

B. ala demande de I'enfant

A. et dans ces cas la, il faut Fractionner un peu les repas

E. Pendant 4h il est souhaitable de ne proposer que le SRO, et ensuite on pourra proposer une
alimentation adaptée a la diarrhée

B. Et entre parenthése détailler

Surveillance et signes d’alarme

Laure: Si je vous recommande de surveiller votre enfant, qu’allez-vous regarder
spontanément ?

F. La couche, Nombre de selles, Nombre de pipi

B. La couleur de I'enfant

A. Température

E. Les cernes

F.sila peau se plisse et reste pendant un moment

Laure: le pli cutané c’est un truc de médecin et c’est difficile quand on n’a pas
I'habitude. Les bonnes réponses sont le poids de I'enfant, nombre de biberons, de
selles, de vomissements et température. Je vais vous donner les signes qui doivent
faire reconsulter et vous me dites si c’est facile a repérer : les vomissements persistent
ou I'enfant refuse de boire

Toutes : Oui c’est bon

L’enfant est fatigué
B. Plus une attitude différente de d’habitude
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C. Abattu
A. Somnolent
F. C’est différent avec un nourrisson

Laure : ou ses yeux sont cernés

Toutes : c’est bien

Laure : Son comportement n’est pas comme d’habitude
Toutes : oui

Laure : Il y a une perte de poids importante
F. Oui mais ca faut avoir une balance et c’est pas toujours le cas
Acquiescement général

Laure : Il y a du sang dans les selles
Acquiescement général

Laure : Il urine moins ou plus foncé
Toutes : Hum oui

Laure : Sa respiration est rapide

A. C'est difficile a voir, mon fils faisait de 'asthme alors je me souviens que je comptais le
nombre de respiration, mais je saurais plus faire,

Toutes, oui c’est difficile

Laure : L’enfant dort beaucoup, ses parents ne parviennent pas a le réveiller
D. Ah bah oui
Acquiescement général

Laure : C’est pas trop inquiétant de donner tous ces signes?
E. Moi quand je prends une notice, je suis toujours inquiéte, mais en les lisant ca peut te
rassurer, on te reprochera pas de donner beaucoup de signes, je pense

Laure : Est-il nécessaire de préciser d’étre particulierement vigilant avec les enfants de
moins de 6 mois ?
A. Ah oui oui

Laure : Pensez-vous utile d'indiquer la durée habituelle de la diarrhée et des
vomissements ?

F. Est-ce qu’il y a réellement une durée habituelle

Laure. Non mais une fourchette ?

B. De toute facon si ca dure on va re-consulter

D. Si les symptdmes persistent

A. Mais ca peut rassurer les parents de savoir pour combien de temps ils en ont de diarrhées
et de vomissements

B. .Sachant qu’on a déja dit tout a I'’heure si les vomissements persistent reconsulter

C. Le probleme c’est ce que les gens les lisent en diagonale donc c’est peut étre pas mal de
répéter les choses importantes
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Questions générales

Laure : Concernant le support, préférez vous que I'information soit sur I'emballage, sur
papier libre ou cela vous est égal?

A.Je trouve ca sympa quand c’est sur la boite

C. Oui c’est bien sur la boite

A. Au moins les 3 points importants sur la boite

B. Faut dire qu’apres quand tu sors une notice, faut du temps pour la déplier et pour trouver
le bon endroit ou il y al'information que tu cherches

Laure. Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

C. Oui, en dehors d’anurie

Laure : Et soluté ?

A. Oui c’'estle nom du truc

Laure: Est-ce que le plan classique vous convient? «Indication, mode d’emploi,
conseils d’utilisation, conservation, contre indications» ou questions/réponses?
(qu’est ce qu’une gastro-entérite ? est ce grave ? comment savoir si mon enfant est
déshydraté ? Comment le traiter ? Quelle quantité de SRO dois- je donner ? quand faut-il
appeler le médecin ?)

F. Moi je préfere le plan

C. C’est pas mal les questions réponses, c’est assez concret

A. En fait on est habitué au plan classique donc on cherche en fonction

E. C'est pas mal les questions/réponses comme ca, ¢a fait la différence avec un médicament

Laure. Vous avez vu qu’il y a des nombreux piéges dans l'utilisation des SRO, est-ce
utile de les regrouper dans une rubrique « Ce qu’il ne faut pas faire » ?

E. Oui il vaut mieux

Laure: Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionner ?

E. Et faudrait mettre le mode de conservation

Laure : Oui c’est 24h au frigo. Rien d’autre ? Merci beaucoup
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Focus Group n° 2.

- Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
- Recrutement des participants: école/ Lieu : salle prétée par I'école

Sexe Age Profession Nb enfants Age des enfants

A F 41 Professeur college 4 17, 14,10, 5 ans

B F 37 Assistante maternelle 5 13,10, 7,et 2 ans

C F 34 Chef de projet 2 6 et 2 ans

D F 36 secrétaire 2 10 et 4 ans

E F 38 Mére au foyer 5 16, 14,7, 6 ans et
3mois

F F 31 commerciale 4 7,5,2anset7
mois

G F 29 institutrice 2 4 ans, et 7 mois

Définitions et indication

- Laure : Pouvez-vous me donner votre définition de la diarrhée ?
- des selles liquides

- Laure : Et pour la quantité, le nombre ?

- 6 ou 7 fois

- 2 fois

-E.Qui20u3

- Laure : La définition c’est 3 selles liquides par jour

- ah bah alors le mien a la diarrhée depuis la naissance... rires

- Laure : oui effectivement ca dépend des enfants, et ca dépend de I'dge, un nourrisson
allaité peut avoir entre 6 selles par jour et une selle par semaine sans que cela soit
problématique! et la définition de gastro-entérite

- on pense surtout a vomissement, mais pas forcément diarrhée

- Quand il y a de la fiévre

- Quand ca dure un petit peu surtout

- Etils vomissent en plus

- Laure : est ce que vous savez quel est le principal risque lié a la diarrhée ?

- La déshydratation

- Laure : Oui ! et est ce que vous pouvez me dire ce qu’est la déshydratation ?
- C’est le corps qui perd de I'eau

- un manque d’eau dans le corps

- Laure: et concernant le nom du médicament, quel est le meilleur : soluté, solution de
réhydratation, SRO ?

- moi j'ai déja entendu SRO mais qu’aux urgences

-oui SRO
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- le plus facile c’est soluté de réhydratation je trouve
- oui

- Laure : Concernant le début du traitement, voici les différentes formulations, quelle est
celle qui vous parle le plus ?
o Débuter immédiatement en cas de diarrhées

o Desles premiers signes de déshydratation
o C’estla premiére chose a faire, avant méme de consulter un médecin
- Lapremiere chose a faire
- Cestimportant de le redire
- Oui
- Moije dirailes 3
- Oui le plus tot possible
- Ladeuxiéme Ca implique de connaitre le signes de déshydratation, c’est difficile de savoir

Mode de préparation et hygiene

- Laure : Quelle est la meilleure formulation ? « dissoudre/diluer/mélanger un sachet
dans 200 ml d’eau. »

- Dissoudre

- Oui, on dit bien dissoudre

- Laure : Comment mesurer 200 ml d’eau ?

- Cestunverre, non?

- Avecun verre doseur sinon y a les graduations

- Bah sinon avec le biberon

- Oui mais faut un nourrisson a la maison, moi je n’ai plus de biberons

- Etpour les grands moi je n'y penserai pas du tout a la solution de réhydratation
- Ouiondonne del'eau

- Laure : Ah oui et a partir de quel age vous n’y penseriez plus ?

- Deux ans et demi, 3 ans, j'y penserai plus du tout, parce qu’ils boivent plus, donc j’ai
I'impression qu'’ils s’hydratent suffisamment.

- Etpuis ils peuvent dire s'ils ont soif

- Laure, c’est trés important de mettre bien 200 ml d’eau pour que la concentration en
sel et tout.. soit la bonne. Est-ce que vous I'auriez deviné ?

- C’est bien marqué dans la notice

- Etle médecin le dit, faire tant de millilitres avec un sachet a boire sur la journée

- Jen’en ai jamais utilisé

- Moi une seule fois, et c’est le médecin qui I’avait prescrit et qui m’avait tout bien expliqué

- Vous n’en avez pas dans votre pharmacie donc ?

- Bahnon

- Laure : Quel type d’eau faut-il utiliser « eau faiblement minéralisée » ?
- Non, on ne sait pas ce que c’est
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Laure : C’est I'’eau en bouteille, Eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a
température ambiante ?

Honnétement je ne le ferai pas

C’estlong

Laure : Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons ?

Oui ca C’est parfait

Laure : Qu’entendez-vous par « Ne rien ajouter » ? Faut-il préciser « ni sel ni sucre ni
tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit » ?

Oui faut tout mettre

Ne rien ajouter, on peut croire que c’est ne pas ajouter d autre médicament donc Oui faut
préciser pas sel pas de sucre

On peut se dire que sel et sucre, c’est pas grand-chose donc faut préciser !

Laure : Ces Illustrations sont elles adaptées? Permettent-elles de mieux comprendre
le texte ?

La 2 est bien, oui et on peut méme le faire voir par un enfant, je vois Hugo comme il ne sait
pas lire, et il comprend tres bien ce genre de schéma

Méme nous on le trouve clair

Et le 1 Euh pfff je préfere I'autre perso

C’est trop vague

On ne voit pas I'eau

C’est plus gai mais c’est moins clair !

Ce serait bien de mettre ces schémas sur la boite comme ca a saute aux yeux parce que la
premiére fois on regarde la notice mais aprés non, donc comme ¢a, on le voit quand méme

Laure : Est-ce que vous lisez les notices en général ?

Oui

Oui surtout pour les touts petits

Oui moi pour les effets indésirables

C’est vrai que ca peut etre sur la notice et sur la boite

Oui surtout Moi je jette souvent la notice apres la lere utilisation

Laure : Seule la solution permet de lutter efficacement contre la déshydratation.
Avez-vous des commentaires sur cette phrase ?
Pourquoi faut pas donner d’eau ?

Laure : Parce qu’il n’y a pas de sel ni sucre. Faut-il préciser : Ne pas donner d’eau pure, de
sodas, de jus de fruits, etc

Oui c’est bien, faut dire les 2

C’est complémentaire,

Ala rigueur, faudrait mettre les 2

Oui la premiére est claire, mais j'aurais pas pensé que ce n’était pas bien de donner des jus
ou sodas

Laure : Pensez-vous utile de rappeler les conseils d’hygiéne sur la notice ?
C’est toujours bien quand méme
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Oui parce que c’est important
Et puis il y a certains parents qui ne font pas bien attention

Laure : Et voila une image, qu’en pensez vous ?
C’est pas mal, mais y a peut étre mieux

Oui bien

Mais le stérilisateur c’est bizarre

Oui vaut mieux laver les biberons

Mode d’administration

- Laure« SRO a volonté », quelle quantité et combien de fois par heure proposez
vous le SRO?

- Dans mes souvenirs c’était plutot a la cuillere car c’est des petites quantités, souvent

- Tous les quarts d’heure a peu prés

- Moi je le sollicite au maximum de toute fagon

- Autant qu'il en veut y a pas de limite

- Mais le probleme c’est s’il ne réclame pas

- Laure : Faut-il donner la quantité en ml, ml/kg, gorgées, cuillerées, autre ?
- Moije trouve que la cuillére a café c’est assez pratique

- Oui mais ca correspond a quoi une cuillére aussi ?

- Cest5ml

- Ml/kg, c’st facile mais faut faire le calcul et faut connaitre le poids de 'enfant

- Laure : Quelle serait la formulation la plus parlante pour vous ?
= «souvent et en petites quantités »
* «une cuillére a café toutes les 2 minutes »
=  «30ml toutes les 5-10 minutes au début puis tous les 15-30
minutes »
- Les 3 sont bien
- C'est peut étre pas mal de préciser par age
- C'estvrai que moije n’aurai pas eu I'idée de limiter

- Laure: Est-ce que vous auriez eu I'idée d’utiliser une pipette ? par exemple celle du
doliprane

- Non, mais c’est une bonne idée

- Ouimoi je I'ai déja fait et ca marche bien

- Laure: Il arrive que I'’enfant refuse la solution, je vais vous lire des extraits de
notices, dites moi si I'’explication est intéressante ? inutile ? incompréhensible ?
rassurant ?...) Sil'’enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer
réguliéerement car la déshydratation peut apparaitre trés rapidement.

- Oui C'est bien

- Laure: Un enfant qui se déshydrate a soif, boit la solution de réhydratation. Le
refus de la solution par I'enfant conscient est généralement rassurant, il signifie
que I'enfant n'a pas soif.

- Capeutrassurer des mamans

- Mais S'il refuse c’est peut étre qu’il n’aime pas le gout aussi
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La premiére était mieux

Laure : Le SRO n’a pas bon goiit mais si I'’enfant a soif, il le boira

Moi quand il en veut pas il n’en veut pas

Laure : Les prises sont régulées en volume et en fréquence par I'’enfant lui-méme
en fonction de ses besoins hydriques mais il est important de présenter la solution
réguliérement

C’est la méme chose que la premiere

Oui mais la premiere était plus simple a comprendre je trouve

Laure : la prise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a trés soif
augmente le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites
quantités toutes les une a deux minutes,

oui ca c’est ce que le médecin m’avait dit de faire

oui C’est bien, c’est facile

Laure : Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le
SRO est inefficace.

Oui c’est bien, mais faudrait le mettre dans les effets

Laure : La solution n’arréte pas la diarrhée
Ah oui faut le mettre parce qu’on le sait pas forcément

Alimentation

Laure: Selon vous, est-il nécessaire de préciser « poursuite de l'allaitement
maternel » ou est-ce une évidence?

Moi j’aurais poursuivi mais est ce que d’autres mamans ce serait posé la question

Je pense que c’est bien de le préciser

C’est légitime, je pense que les mamans se posent la question

Oui parce que comme il fau arréter le lait donc je pense qu’on peut le préciser

Laure : Que signifie pour vous « reprise de 'alimentation habituelle apres 4 heures
de réhydratation» ?

Moi le médecin m’avait toujours dit que le fait de manger ca répare, et donc j’ai toujours
donné au maximum

Carottes cuites et riz

Et faut vraiment le respecter ces 4 heures ?

Laure : En fait, pour ceux qui ont perdu plus de 5% de poids et qui ont des signes
de déshydratation, il faut donner du SRO seul pendant 4 heures, puis réalimenter
pour les autres on n’est pas obligé d’arréter I'alimentation, I'idée c’est de ne pas
donner le SRO seul plus de 4 heures

Ah non alors ca va pas cette phrase

Oui ca porte a confusion je trouve

Est-ce que cette formulation vous convient mieux :réalimenter le plus tot possible ?

c’est mieux
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Laure : il n’est pas conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de
4 heures

faudrait préciser soluté seul

Laure : I'alimentation peut ne pas étre interrompue en cas de diarrhée peu sévére
réalimenter le plus tot possible c’est mieux

Surveillance et signes d’alarme

Laure : Si je vous recommande de surveiller votre enfant, qu’allez-vous regarder
spontanément ?

La fiévre

Les diarrhées

Le poids, quand on a une balance

Laure: Est ce que les signes de gravité suivants sont faciles a repérer par un
parent ? les vomissements persistent ou I’enfant refuse de boire

Oui

Moi je me dis forcément si 'enfant a la diarrhée il est fatigué

Oui fatigué ca dépend des enfants

Laure : Yeux cernés
C’est pareil ca dépend des enfants
Et sur des petits c’est pas facile a voir

Laure : Il y a du sang dans les selles
Bah oui

Laure : Il urine moins ou plus foncé
Caje ne saurai pas le dire

Laure : sa respiration est rapide
D’ailleurs quand ils ont de la fiévre on le voit bien
Moi je dirai plutét moins réactif

L’enfant dort beaucoup, ses parents ne parviennent pas a le réveiller

Je me souviens de Paul qui vomissait la nuit, donc il dormait la journée pour récupérer
donc c’est pas toujours facile

Donc je pense que juste comportement pas comme d’habitude ca suffit

Laure : Est-il nécessaire de préciser d’étre particulierement vigilant avec les
enfants de moins de 6 mois ?

Oui

Oui mais c’est logique

Laure : Pensez-vous utile d’'indiquer la durée habituelle de la diarrhée et des

vomissements ?
Si ca dépasse tant de jours reconsulter
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Questions générales

Laure: Concernant le support, préférez vous que l'information soit sur
I’emballage, sur le sachet, sur papier libre ?

Moi je trouve ca pratique sur la boite mais on ne peut pas tout mettre donc euh

Mettre vraiment les choses les plus importantes sur la boite

Au moins le dosage et le schéma sur la boite

Laure : Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?
Non c’est bon

Laure: Est-ce que le plan classique vous convientou Préférez-vous une
présentation sous la forme de questions/réponses ?

Plan classique parce que comme c’est toujours pareil on sait ou chercher

Oui je suis du méme avis

On a des habitudes on va direct au bon endroit

Vous avez vu qu'il y a des nombreux pieges dans l'utilisation des SRO, est-ce utile de les
regrouper dans une rubrique « Ce qu’il ne faut pas faire » ?

Ah oui c’est une bonne idée

Encadré avec le petit danger, ou attention

Pour le dosage surtout

Oui c’est vrai parce qu’on peut pas savoir

Laure : Spontanément, quels conseils donneriez-vous aux parents qui n’ont jamais
utilisé de SRO ?

Sur 'hygiéne générale, et les contacts avec les fréres et sceurs, c’est pas dit

Oui mais je trouve que c’est difficile moi j’ai jamais pu I’éviter

Laure : Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionner ?

Non c’est bon,

Non je vois pas trop

Vigilant chez les nourrissons

Laure : Trées bien, merci beaucoup a toutes
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Focus group N°3.

- Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
- Recrutement des participants : pharmacie et créche.

Sexe Age Profession Nb enfants | Age des enfants
A F 29 Cadre 1 9 mois
B F 30 Femme au foyer 3 54etlan
C F 29 Cadre 2 3 ans et demi, 2
ans
D F 28 Manager 1 11 mois
E F 29 Professeur d’anglais 2 4 ans et demi, et
3 ans
F F 29 Enseignante 2 2 ans et demi, et
1an
G F 30 Secrétaire de direction 1 18 mois
H F 29 Economiste 3 3 ans, et
jumeaux de 11
mois
I F 28 Consultante 1 17 mois

Définitions et indication.

Laure : Pouvez vous me donner votre définition de la diarrhée ?

B. Des selles liquides, avec des spasmes

D. Selles tres liquides et fréquentes

A. Oui, liquides plusieurs fois par jour ou plus fréquentes que d'habitude
G. Avec des maux de ventre

F. Moi je dirai plus de 5 selles liquides par jour.

Laure : ok, la définition médicale est plus de 3 selles liquides par jour. Quel est
votre définition de la gastro-entérite ?

C. Des maux d'estomac, avec des diarrhées, vomissements, fiévre

E. Ou des problemes intestinaux dus a une bactérie ou autre Virus dont les principaux
symptdmes sont les nausées, vomissements et diarrhées.

F. Ca peut étre un virus aussi qui trouble le systéeme digestif. Ca dure plusieurs jours, et
c’est souvent accompagné d'un malaise général

H. Ca donne mal au ventre,

I. La maladie dure plutét 2 a 3 jours.

A. Moi j'aurais dit inflammation du systeme digestif avec maux de ventre, diarrhée,
vomissements, etc.

Laure: oui, c’est bien. et pour finir quelle serait votre définition de la
déshydratation ?

B. Bah c’est un manque d'eau dans I'organisme

C.Ouic'est ¢a

E. Un manque d'eau dans le corps, c’est plus facile.

H. Chez le bébé, ca peut se repérer par des couches anormalement peu remplies d'urines.
A. Une perte d'eau non compensée

B. Ouh la ca fait trés scientifique !
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Laure : Selon vous, quel est le meilleur nom : soluté, solution de réhydratation,
SRO?

B. Solution de réhydratation

A. Oui moi on m’a toujours dit ce nom

D. SRO, on ne voit pas du tout ce que c’est.

Laure : Concernant le début du traitement, quelle est la formulation qui vous
parait la plus compréhensible ?

C’est la premiere chose a faire avant méme de consulter un enfant

Débuter immédiatement en cas de diarrhée

Débuter dés les premiers signes de déshydratation
[. Moi je ne sais pas reconnaitre un enfant déshydraté
G. Je trouve que la phrase « C’est la premiere chose a faire, avant méme de consulter un
médecin » c’est bien, ca montre que c’est vraiment important et qu'on peut le donner en
automédication
B. Oui je suis assez d’accord
A. Du coup, on peut aussi dire « Débuter immédiatement en cas de diarrhées », ca
rappelle pourquoi le médicament est fait.

Mode de préparation et hygiéne

Laure : quel est le verbe le plus approprié : mélanger/diluer/dissoudre un sachet
dans 200 ml d’eau ?

B. mélanger ...

H. Oui mélanger

C. Les 3 sont pareils non ?

A. Je trouve que diluer un sachet dans 200 ml d'eau, c’est plus approprié, et c’est quand
méme simple a comprendre.

Laure : Voici 2 images expliquant la préparation de la solution, qu’en pensez-
vous ?

A. L'image 1 me semble plus précise notamment pour le dosage de 1'eau.

H. Oui, elle est plus "austére”, mais plus pertinente que la 2 car les 3 dessins expriment
une idée utile (contrairement a la 2éme ou le dessin 4 ne sert arien !)

F. Moi Je préfere I'image 1 mais elle devrait étre améliorée.

B. Oui, eau conseillée pour biberon, ca n'est pas clair, ¢ca veut dire eau minérale ou pas?
Sinon c'est clair, mais certainement inutile pour des parents habitués a faire des bibs..

C. La deuxieme non, on ne sait pas combien mettre d eau

I. Moi je trouve ca bien. La premiére image est plus claire: elle explique bien pas a pas ce
qu'il faut avoir avec soi pour commencer a préparer le médicament, et comment faire.

E. Oui, et elle est bien plus facile a comprendre car on voit qu'il faut verser 1'eau d'abord,
combien d'eau il faut verser, etc.. La seule chose qui manque c'est qu'on ne sait pas si on
peut mélanger avec autre chose que de I'eau (par exemple du lait ou du jus de fruit)

Laure : Pour revenir sur le type d’eau a utiliser. Que diriez vous pour étre plus
clair : eau faiblement minéralisée, eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiedie
a température ambiante ou eau minérale conseillée pour la préparation des
biberons ?

B. Bah, Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons

D. Oui ca montre que c’est de I’eau en bouteille

F. Mais, on ne peut pas mettre de I'’eau du robinet, je ne savais pas ?
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A. Oui moi mon médecin m’avait dit que je pouvais faire les biberons avec I'eau du
robinet.

H. Je crois que tu peux dans certains coins, mais ca dépend des régions et des villes

C. Honnétement, eau bouillie etc ca fait vraiment recette de cuisine, ca m’étonnerait que
les gens le fassent

B. Et puis ca peut etre dangereux !

Laure : Maintenant, je vais vous lire des petits extraits de notices existantes. A vous
de les critiquer. Le premier : Cela peut étre dangereux de ne pas mettre la bonne
quantité d'eau lors de la préparation, car cela change toutes les concentrations en
sel, sucre et autres... et ce n’est donc plus adapté. Comment expliqueriez vous cela
dans la notice

C. Bah justement I'image de tout a I'heure précise bien la quantité d'eau, je pense que
c'est le plus clair. Sinon mettre un encart "Attention, respectez la bonne quantité d'eau”
E. Oui c’est bien le petit panneau attention, ca saute aux yeux

D. On peut dire : Il est extrémement important d'ajouter 200ml d'eau, ni plus, ni moins
Ou : faire attention a bien mettre la quantité d'eau indiquée

A. Il est important de bien respecter la quantité d eau pour un sachet.

F. il peut étre dangereux de ne pas mettre la bonne quantité d'eau lors de la préparation
de la solution : respectez les proportions!

H. Je trouve que Respecter les proportions, c’est clair et concis

I. Respecter les proportions” c'est bien, mais pour étre encore plus clair peut-étre "ne pas
diluer dans plus ou moins de x ml d'eau car cela peut étre dangereux pour I'enfant”

Laure : Faut il dire « ne rien ajouter dans la préparation » ou faut il préciser « ni sel
ni sucre ni tout autre aliment : lait, sirop, jus de fruits » ?

A. Ne rien ajouter, c’est bien

H. Les deux sont complémentaires : N'ajouter ni sel ni sucre ni tout autre aliment: lait,
sirop, jus de fruit

F. Oui c’est pas mal, et au moins on n’est pas tenté de mettre un truc dedans

B. Oui en plus, comme c’est vraiment pas bon ce truc, c’est bien de préciser

Laure : Dans le méme style : Seule la solution permet de lutter efficacement contre
la déshydratation. Faut-il préciser : ne pas donner d’eau pure, de sodas, de jus de
fruits... ?

E.]Je trouve qu’on peut juste dire : ne pas donner d'eau pure, jus de fruits, sodas

B. Ne faire boire a I'enfant aucune autre boisson que cette solution de réhydratation (ni
eau pur, ni jus de fruits, ni sodas...) mais donner de 1'eau si le bébé ne veut pas boire le
soluté (le cas de mon ainé), c'est bien mieux que rien!!

A. Oui moi c’est pareil, il ne veut absolument pas en boire, y’a rien a faire.

Laure : mais pour les enfants vraiment déshydraté, I'’eau ne va pas suffire, il faut du
sel aussi, et du sucre parce que s’il ne mange plus rien, il faut lui en apporter.

C. Moi jaime bien «Seul le soluté permet de lutter efficacement contre la
déshydratation » mais effectivement c’est peut etre moins simple a comprendre et moins
pratique

D. Je trouve qu’il faut juste dire « ne pas donner d'autre boisson que le soluté » et
expliquer pourquoi c’est dangereux, sinon on peut pas savoir, on veut bien faire et on
tombe a coté !

Laure : Pensez-vous utile de rappeler les conseils d’hygiéne sur la notice ?

G. Oui, ca fait pas de mal de dire de se laver les mains, parce que c’est pas toujours fait !
F. Et utilisez des ustensiles propres (voire stérilisés)

A. c'est efficace pour lutter contre la gastro
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Laure : Oui

A. Moi j’ai pas de stérilisateur

B. Je trouve que ca n’a pas sa place sur une notice de médicament.

[. Peut etre mais tu peux mettre juste une phrase : N'oubliez pas de vous laver les mains
avant de préparer la solution, ca prend pas beaucoup de place quand meme.

Laure : Voici une image rappelant les conseils d'hygiéne, qu'en pensez-vous?

G. Elle me semble claire et facilement compréhensible, surtout le premier dessin

I. Ces images sont claires, mais dans les faits peu de gens ont un stérilisateur chez eux.

B. est ce vraiment utile de stériliser en plus du lavage? Si c'est le cas, les conseils
d’hygiéne sont effectivement utiles!!

C’est vrai que c’est le top de stériliser mais ce n’est pas obligatoire.

A.Je trouve ca tres clair : se laver les mains et nettoyer soigneusement les biberons

C. Moi j’aime bien la premiere, mais c’est peut étre pas aussi bien pour la 2Zeme (si on n'a
jamais vu de stérilisateur, on ne sait pas ce que peut étre cette espéce de cloche a
fromage...)

B. Un peu vieillot, c'est clair

Mode d’administration

Laure : Concernant la fréquence a laquelle il faut donner le soluté : avez-vous
besoin d'une indication précise ou est ce que l'indication « proposer souvent »
suffit ?

H. souvent, c’est quoi ?

B. Moi je prefére toutes les 10 minutes

C. Moi aussi toutes les 10 minutes

D. oui mais pendant combien d'heures?

Tant qu’il a la diarrhée. Car Tant que I'’enfant le boit, c’est qu'’il en a besoin

A. Moi je trouve qu’il faut une indication précise.

Laure : est ce que l'indication "a donner en petite quantité" suffit ? quelle est
I'unité de mesure la plus adaptée : ml, ml/Kkg, cuillere, gorgées, autre ?

E. Bah en petite quantité

[. Oui comme ca on adapte selon I'age de I'enfant

B. A la cuillére, c’est facile a mesurer mais c’est pas tres facile a donner quand meme

H. Je préfeére les millilitres

A. Oui moi aussi

C. Oui

D. Hum, en plus les biberons sont souvent gradués donc les ml c'est bien

Laure : Voici encore des extraits de notices existantes, pouvez vous les critiquer ?
« si I'’enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer réguliérement car la
déshydratation peut apparaitre trés rapidement »

B. Cela me semble bien, mais je simplifierai et le rendrai plus "impératif" : "Si I'enfant
refuse le SRO, re-proposez lui en réguliérement...”

F. Ne pas utiliser le sigle SRO. Il faut dire solution de réhydratation

G. ok. mais doit-on en parallele donner de 1'eau? Faut préciser ce qu’on fait

A. Et puis réguliérement, il faut expliquer aussi

C.Je pense que C’est utile car 34 des enfants refusent, non ?
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Laure : Ok, deuxiéme extrait. Un enfant qui se déshydrate a soif, et boit la solution
de réhydratation. Le refus de la solution par I'enfant conscient est généralement
rassurant, il signifie que I’enfant n’a pas soif.

B. Euh...ou qu'il n'aime pas ca

A. Pas clair du tout ! Je ne mentionnerai pas forcément cette idée dans la notice, car elle
est presque contradictoire avec la lere : elle sous-entend que si l'enfant refuse c'est qu'il
n'a pas soif et que donc il n'est pas déshydraté. Pour éviter la confusion, je ne la
reprendrai pas.

F. A reformuler car pas tres clair et nécessite une seconde relecture!

E. Ou faut peut étre utiliser un mot de liaison logique entre les deux propositions de la
premiere phrase : ex : donc, par conséquent.... Il faut plus expliciter le raisonnement qui
est fait : "En général, un enfant qui se déshydrate a soif, donc il boit la solution de
réhydratation. Par conséquent, le refus de boire la solution par l'enfant conscient est
généralement rassurant, il signifie que I'enfant n'a pas soif et n'est donc pas en train de
se déshydrater.

H. Si mon enfant a soif mais qu'il n'aime pas le goit de ce que je lui propose a boire, il va
attendre d'étre vraiment déshydraté avant de boire la solution donc je trouve ce
commentaire un peu naif.

Laure : Ensuite, la prise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a tres
soif augmente le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par
petites quantités toutes les une a deux minutes.

I. Je simplifierai en alertant davantage : "Attention, respectez les doses de SRO pour votre
enfant. Proposez-lui du SRO en petite quantité pour éviter tout risque de vomissements"
G. Supprimer le sigle SRO, sinon c'est clair

B. Oui, Tres bien

A. Et petite quantité, ca dépend des enfants donc il faut une indication

C. Oui c’est utile, mais faut dire une cuillére ou autre

Laure : Le SRO n’a pas bon goiit mais si I'’enfant a soif il le boira

A. Je ne garderai pas cette idée qui n'apporte rien et qui peut générer certains
comportements dangereux du style : ils disent que ce n'est pas bon et il ne boit pas, je
vais rajouter du jus de fruit.

C.ils n’ont jamais vu un enfant tétu...

B. C’est inutile

F. oui

Laure : Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le
SRO est inefficace.

[. C’est utile

D. Mais fautdrait rendre la 2éme phrase plus claire

B. c'est idiot le SRO lutte contre la déshydratation et non contre la diarrhée, non?

Oui c’est exact

C. que veut dire "modérée et transitoire"? On n'a pas de donnée précise

H. oui, modérée et transitoire? trop compliqué. Expliquer autrement: il est possible qu'au
cours des premieres heures de traitement, on observe une légére augmentation du
nombre de selles. Cela ne signifie pas que la solution est inefficace

F. Ca c'est un commentaire utile mais il faudrait préciser ce qu'on entend par "premiéres
heures" (2h, 4h, 6h?)

Laure : Voici les 2 cas dans lesquels il ne faut pas utiliser ce médicament : anurie et
insuffisance rénale, faut- il les expliquer ?
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A.Oui!

B. oui pour 'anurie'

H. je ne sais pas ce qu'est I'anurie, mais j'imagine que si un enfant est atteint, les parents
le savent, donc c’est pas trop genant

Alimentation

Laure : Faut il préciser de poursuivre de l'allaitement maternel ?

C. Oui,

B. Oui surtout si la maman est aussi malade, les parents peuvent ne pas savoir quoi faire
F. Oui car souvent on pense que le lait c'est mauvais pour la gastro

E. Oui faut qu’elle poursuive parce que ca va protéger le bébé, non ?

A. C’est important de le mettre

Laure : Quelle est la phrase qui vous est le plus utile :

e reprise de I'alimentation habituelle/normale apres 4 heures,

¢ réalimenter le plus tot possible

e il n’est pas conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de
4 heures?

B. reprise de I'alimentation habituelle/normale apres 4 heures de réhydratation

D. alimentation habituelle pour un enfant qui a de la diarrhée n'est pas conseillée, non?
A. Bah oui, quid du lait et légumes?

H. Vaut mieux mettre réalimenter des que c’est possible,

G. Moi, je préfere « il n’est pas conseillé de prolonger l'utilisation exclusive des SRO au-
dela de 4 heures », ca donne une limite

[. Oui je suis d’accord

Surveillance et signes d’alarme

Laure : Selon vous, que faut-il surveiller lorsqu'un enfant a une gastro-entérite ?
A.la fievre, la fontanelle chez les nourrissons mais c’est pas évident

H. et son comportement

B. les couches, urines et selles;

F. qu'il ne se déshydrate pas ? mais je ne sais pas quels sont les symptomes

E. bah Son poids

G. Le poids, I'éveil général, les selles

Laure: OK, Voici des signes de gravité, dites moi ceux qui sont facilement
repérables selon vous

C.les vomissements persistent ou si I'enfant refuse de boire , c’est facile

D.je n’ai pas de balance donc je vais avoir du mal a surveiller le poids

A.ily a du sang dans les selles, c’est évident qu’on va consulter rapidement

F. il urine moins souvent ou plus foncé, c’est as forcément évident chez un tout petit

G. 'enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller. C'est
évident, forcément on s’inquiéte

B.’enfant est fatigué, ses yeux sont cernés ou creusés, c’est facile a voir

A. son comportement n’est pas comme d’habitude, ca aussi c’est facile a voir

H. sa respiration est rapide, moi je ne sais pas faire

[. moi non plus
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Laure : Est-il nécessaire de préciser d’étre particuliéerement vigilant avec les
enfants de moins de 6 mois ?

B; Ahoui!

[; oui! et ajouter par exemple : au bout de tant de temps, aller aux urgences

Laure : Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les
SRO?

B. J'en ai utilisé une fois, mais pour une gastro tres légere. Je n'ai pas de souvenir de
questions particuliéres liée a la notice d'utilisation. Pas de conseil particulier !

A. Facile a utiliser, rassurant quand l'enfant accepte de le boire. Par contre pour des
bébés de moins de 6 mois, trées difficile de le leur faire boire au biberon ou a la cuillére.

D. mon enfants n'en veut pas...mais boit en revanche beaucoup d'eau

[.je n ai jamais donné

H. Je n'ai utilisé qu'une seule fois ce produit et je n'ai pas le souvenir de difficultés
particuliéres. Mais je pense qu'il peut étre bien d'informer sur la déshydratation (les
informations vues avant sur les symptomes de déshydratation a observer chez l'enfant
me semblent intéressants)

C. Oui j’ai souvenir que ce n’est pas si compliqué

E. Mais ca peut éviter des complications - rires.

G. Moi je l'ai acheté déja préparé) pour ne pas me tromper dans le dosage, mais par
contre ensuite je ne savais pas combien de temps on pouvait le garder et la notice ne
donnait pas beaucoup d'explications sur les quantités.

Questions générales

Laure: Concernant le support, préférez vous que l'information soit sur
I’emballage, sur le sachet, ou sur papier libre ?

A. Un petit rappel sur le sachet, c’est indispensable

B. Ah oui, comme ca on voit bien

H. sur la boite, c’est sympa, ca évite de chercher la notice

F. oui ca change

Laure : Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t-il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

D. Oui c’est bon
- B. Oui, mais je pense qu'il faut veiller a avoir un style direct,
- E. oui, avec des phrases courtes qui commencent par un verbe.

-Laure : Est-ce que le plan classique vous convient ? « Indication, mode d’emploi,
conseils d’utilisation, conservation, contre indications » ou préférez vous quelque
chose sous forme de questions/réponses ?

- H. Je garderai le plan classique en ajoutant une page ou un encart de questions/réponses

- B. Je préfeére le plan question/réponse

- C. oui, les questions/réponses sont plus faciles a comprendre et a lire

- E. A mon avis le modéle questions réponses est mieux

- G. moi j’aime bien le plan classique

- A. Les questions sont plus attrayantes a lire
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Laure : Vous avez vu qu’il y a des nombreux pieges dans l'utilisation des SRO, est-
ce utile de les regrouper dans une rubrique « Ce qu'’il ne faut pas faire » ?

D. Oui, une rubrique "Attention" ou "a ne pas faire" est utile et pédagogique

A. Oui! j'avoue étre méme un peu perdue

F. Oui, super idée

Laure : Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionné ?

B. Non

Laure : merci beaucoup de votre participation.
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Focus group n°4

- Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
- Recrutement des participants: pharmacie et créche/ Lieu : salle prétée par I'école

Sexe Age Profession Nb enfants Age des enfants

F 31 Femme au foyer 4 7,5,2ans et
8mois
F 29 Professeur des écoles 1 1an
F 29 Directrice opérationnelle 2 2 ans et 8mois
F 33 secrétaire 2 7 et 3 ans
F 30 Gestionnaire de projet 2 3 ans et 20 mois
F F 29 Controéleur de gestion 2 2 ans et 7 mois

F 35 Assistante de projet 2 7 et 3 ans

Définitions et indication

- Laure : Pouvez vous me donner votre définition de la diarrhée ?
- A.L’émission de selles liquides

- C.Oui, Selles liquides fréquentes

- D.Ou Selles liquide (quasi eau)

- F.Oui, conséquence d'un trouble digestif

- B.Plusieurs selles liquides par jour

- F.apartir de 4 a 5 selles liquides par jour

- Laure : oui plus de 3 selles par jour, c’est une diarrhée, et quelle serait votre
définition de la gastro-entérite ?

- G.Virus qui atteint 1 estomac et l'intestin.

- B.maladie associant nausées, vomissements, diarrhées

- A oui C’est une infection

- C.moi je dirais : Diarrhée avec odeur, fievre et/ou potentiel vomissements

- E.cest un virus, non ?

- Laure: et votre définition du mot « déshydratation » ?
- C.Manque d eau dans le sang

- A. Plut6t une perte trop importante d'eau

- D.Manque d'eau et de minéraux dans le corps

- Laure: OK, selon vous, quel est le meilleur nom pour ce produit : soluté, solution

de réhydratation, ou SRO ?
- Unanime : Solution de réhydratation
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- Laure: Concernant le début du traitement, voici les différentes formulations,
quelle est celle qui vous parait la plus compréhensible
o Débuter immédiatement en cas de diarrhées
o Desles premiers signes de déshydratation
o C’estla premiére chose a faire, avant méme de consulter un médecin
- B.Débuter immédiatement en cas de diarrhées, c’est mieux
- C.oui
- A.Oudes les premiers signes de déshydratation a conditions qu'ils soient bien décrit sur
la notice.
- F. Mais on a dit qu’il valait mieux commencer avant.

Mode de préparation.

Laure : Quelle est la meilleure formulation ? « dissoudre/diluer/mélanger un sachet
dans 200 ml d’eau. »

D. Bah dissoudre

A. Oui, ou diluer, c’est un peu pareil

B.]Je pense pas qu'il y ait vraiment de différence

Laure : Ces Illustrations sont elles adaptées? Permettent-elles de mieux comprendre
le texte ?

B. L’image 1 est plus compréhensible!

C. Oui elle est plus détaillée, et plus simple

A. Sur I'image 2: on ne voit pas bien

F. Moi aussi je préfere I'image 1 car elle est plus claire,

E. Dans la 2éme image il y a plus de superflu

G. Et on ne comprend pas qu'il faut le diluer avec de I'eau.

D. En plus, elle ne précise pas la quantité d'eau nécessaire par contre la derniére image sur le
nettoyage est pas mal

Laure : Quel type d’eau faut-il utiliser ?
= Eau faiblement minéralisée,
= Eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a température ambiante
= Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons ?

Unanime : Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons.

Laure : Comment faire comprendre de facon simple qu’il est important de respecter les
proportions ?

B. Bah faut mettre un panneau !!

A. Ou il faut marquer : il est important de bien respecter: 1 sachet pour 200ml d'eau

F. moi je dirais respecter la quantité d'eau nécessaire

G. "Il faut respecter les proportions" est une formulation tres claire

Laure : Qu'entendez-vous par « Ne rien ajouter » ? Faut-il préciser « ni sel ni sucre ni
tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit » ?
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- E.N'ajouter ni sel ni sucre ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit
- F.Oui c’est bien, et exhaustif
- A.Seul le soluté permet de lutter efficacement contre la déshydratation, c’est moins clair

- Laure : Pensez-vous utile de rappeler les conseils d’hygiéne sur la notice ?

- A Oui!

- G.oui, surtout le lavage des mains avant de faire le biberon

- H. oui tous les conseils sont importants

- D. oui.. penser a se laver les mains aprés chaque change, et avant chaque biberon, a
chaque passage aux toilettes, éviter toutes embrassades....

- Laure: est ce que cette illustration vous parle ?

- B.Il faudrait rajouter un robinet a c6té de I'image avec la main

- A.Tres bien de rappeler qu'il faut se laver les mains mais je ne comprends pas bien la
deuxiéme image

- Laure: c’est un stérilisateur pour les biberons, mais effectivement ce n’est pas tres

clair
- A.oui c'est pas mal mais il faut en mettre plus pour rappeler toutes les consignes

Mode d’administration

- Laure: Concernant la fréquence a laquelle il faut donner le soluté : avez-vous
besoin d'une indication précise ou est ce que l'indication « proposer souvent »
suffit ?

- C.Oui faut une indication précise

- E. Oui par exemple toutes les heures

- B. C’est pas beaucoup, Moi on m’avait dit toutes les 10 minutes, je sais pas si c’est bon

- Laure: Oui c’est bien. est ce que l'indication "a donner en petite quantité" suffit ?
quelle est 'unité de mesure la plus adaptée : ml, ml/kg, cuillere, gorgées, autre ?

- B. Cest pareil, petite quantité c’est trop vague, y’en a qui vont donner une cuillére et
d’autre un demi verre,

- D.En plus ca doit dépendre de I'age de I'enfant

- F.Oui faut que I'indication soit plus précise, sinon la notice ne sert a rien

- A. L'unité millilitre est bien je pense, au moins c’est pareil pour tout le monde, pas
comme la cuillére

- E.Ouije suis assez d’accord

- Acquiescement général !

- Laure: Voici des extraits de notices existantes, pouvez vous les critiquer ? « si
I’enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer régulierement car la
déshydratation peut apparaitre trés rapidement »

- G.Oui, c'est utile

- F.Oui sinon j'imagine qu’il y a des parents qui laisseraient tomber

- E. Mais SRO n’est pas compréhensible par tout le monde
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Laure : Un enfant qui se déshydrate a soif, et boit la solution de réhydratation. Le
refus de la solution par I'enfant conscient est généralement rassurant, il signifie
que I'enfant n’a pas soif.

B. Etant donné que la solution de réhydratation est vraiment trés mauvaise a boire, ce
commentaire parait vraiment dangereux

D. oui, Ce n'est pas clair.

G. Il ne faut pas mettre cette phrase

Laure : La prise de grandes quantités de solution chez un nourrisson qui a tres soif
augmente le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites
quantités toutes les une a deux minutes.

F. Ca c’est Utile

A. La formulation est claire en plus

D. Ok mais quelles quantités pour quelle 4ge/poids. Tout est relatif

E. Je suis d’accord que c’est utile. Mais est-ce vrai car mon enfant a déja bu un biberon
entier en lheure;

C. C’est qu'il était déshydraté ! rires

Laure : Le SRO n’a pas bon goiit mais si I'’enfant a soif il le boira
F. Ce n’est pas utile
C. En plus, ce n’est pas forcément vrai

Laure : Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le
SRO est inefficace.

G. Je ne savais pas, c’est tres utile

C. La lere phrase est ok, mais dans la 2éme il faut éviter la double négation

B. Oui, sinon c’est utile

A. Ok mais Quel type de selles? Diarrhée ou non?

Laure: oui, diarrhée. Voici les 2 cas dans lesquels il ne faut pas utiliser ce
médicament : anurie et insuffisance rénale, faut-il les expliquer ?

B. Ouj, il faut expliquer entre parentheses

Acquiescement général.

Alimentation

Laure : Faut il préciser de poursuivre de l'allaitement maternel ?
C. Oui
Acquiescement général

Laure : Quelle est la phrase qui vous est le plus utile ?

e reprise de I'alimentation habituelle/normale apres 4 heures,

¢ réalimenter le plus tot possible

e il n’est pas conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de
4 heures?

D. Les phrases paraissent contradictoires. Mais la 1ere est claire: j'y comprends qu'aprés
4h de prise de solution, on fait une alimentation normale
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F.Si c’est ca qu'il faut comprendre, je trouve que la derniere est mieux
E. Oui, parce que C’est pas simple en pratique
C. On fait comme on peut, parce que si 'enfant ne veut pas manger on ne va pas le forcer

Surveillance et signes d’alarme

Laure : Selon vous, que faut-il surveiller lorsqu'un enfant a une gastro-entérite ?
G. Son état général

A.le risque de déshydratation

C. La fatigue, le sommeil, les repas, la fievre

B. la fievre

E. Sa fievre et sa déshydratation

Laure : ok, mais encore faut il savoir reconnaitre un enfant déshydraté. Je vais
vous donner les signes qui doivent faire reconsulter et vous me dites si c’est facile
arepérer : les vomissements persistent ou I'enfant refuse de boire

B. Oui.

C. Faudrait peut etre donner un délai en plus si on veut vraiment étre précis

L’enfant est fatigué

B. Oui c’est bien, mais un enfant qui n’a pas dormi de la nuit parce qu’il a vomi toute la
nuit, il est fatigué le lendemain

F. C’est vrai que C’est relatif

D. Il vaudrait peut etre mieux dire si I'enfant n’est pas comme de d’habitude

Laure : ou ses yeux sont cernés
B. c’est bien mais c’est un peu pareil ca dépend des enfants
D. Moi je trouve que c’est un bon signe

Laure : Son comportement n’est pas comme d’habitude
Toutes : oui c’est ce qu’on a dit tout a I'heure

Laure : Il y a une perte de poids importante

F. Oui mais pour ca faut avoir une balance

B. Moi je n’en ai pas

E. Et puis un poids récent pour pouvoir comparer

A. C’est plutdt un critére de médecin a domicile c’est pas évident
Acquiescement général

Laure : Il y a du sang dans les selles
Acquiescement général

Laure : Il urine moins ou plus foncé
F. Pff c’est compliqué pour plus foncé, apres s'il ne fait plus du tout pipi effectivement ca
peut inquiéter
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D. oui ce n’est pas facile quand meme

Laure : Sa respiration est rapide
A. C'est difficile a voir, Toutes, oui c’est difficile

Laure : L’enfant dort beaucoup, ses parents ne parviennent pas a le réveiller
D. Ah bah oui
Acquiescement général

Laure : Est-il nécessaire de préciser d’étre particulierement vigilant avec les
enfants de moins de 6 mois ?

G. Moi, Ca me parait normal

A. Oui c’est peut etre pas la peine de surcharger la notice.

Questions générales

Laure : Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les
SRO?

G. Pas de conseils particuliers

B. C’est impossible a donner, trop mauvais

D. ma fille ainée a eu une gastro petite, et ¢ca c’était bien passé

F.Je ne I'ai jamais utilisé

A.]Je trouve que ce n’est a utiliser qu’en cas de fortes diarrhées chez le nourrisson. Et il
faudrait dire quelque part dans la notice que c’est a garder au frigidaire 24h maxi.

Laure: Concernant le support, préférez vous que l'information soit sur
I’emballage, sur le sachet, ou sur papier libre ?

B. sur la boite

F. oui sur la boite

A.ouietSiiln'y a pas assez de place, une notice sur papier libre

Laure : Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t-il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

C. Oui

Acquiescement général

Laure : Est-ce que le plan classique vous convient ? « Indication, mode d’emploi,
conseils d’utilisation, conservation, contre indications »

B. J'aime bien la formes questions / réponses

C. Oui C’est plus facile a lire

F. Moi le plan existant me semble clair

G. Oui moi aussi j’aime bien le plan classique

E. Le plan classique est ok. Par contre on perd souvent les notices. Le fait qu'elle soit sur
le sachet ou sur la boite est une trés bonne idée

Laure : Vous avez vu qu’il y a des nombreux pieges dans I'utilisation des SRO, est-
ce utile de les regrouper dans une rubrique « Ce qu’il ne faut pas faire » ?
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- A.Oui c'est bien de les regrouper

- Laure: Tres bien, merci a toutes.
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Focus Group n° 5.

- Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
- Recrutement des participants: pharmacie et creche / Lieu : salle prétée par I'école

Sexe Age Profession Nb Age des enfants
enfants
A M 30 Entrepreneur 3 9 mois 3 et 5 ans
B M 29 Notaire assistant 1 10 mois
C M 31 Investisseur 1 10 mois
D M 29 Cadre 1 14 mois
E F 27 Doctorant, chargé 3 23 mois et jumeaux
d’enseignement de 7 mois
F M 31 commercial 3 54etlan
G M 30 Audit interne 1 11 mois

Définitions et indication

- Laure : Pouvez-vous me donner votre définition de la diarrhée ?
- A. selles liquides répétée

- C. selles fréquentes et tres liquides

- F. ou non moulées

- G. Une selle liquide entrainant une déshydratation du patient

- B.accompagnés de maux de ventre

- Laure: La définition c’est 3 selles liquides par jour! et la définition de gastro-
entérite
- B. irritations intestinales donnant lieu a des vomissements et de la diarrhée

- D. accompagnés de déshydratation

- E. fiévre, vomissements et/ou diarrhées réguliéres (plusieurs fois par jour)
- G. les symptomes peuvent étre maux de ventre, perte d'appétit.

- F. C'est une maladie contagieuse.

- Laure : Oui ! et est ce que vous pouvez me dire ce qu’est la déshydratation ?
- B. manque d'eau dans le corps

- A. perte d'eau importante

- D. C’est une grande fatigue, et il y a un risque d'évanouissement.

- Laure : et concernant le nom du médicament, quel est le meilleur : soluté, solution
de réhydratation, SRO ?
- Tous : Solution de réhydratation

- Laure : Concernant le début du traitement, voici les différentes formulations, quelle
est celle qui vous parle le plus ?

o Débuter immédiatement en cas de diarrhées
o Dés les premiers signes de déshydratation
o C’est la premiére chose a faire, avant méme de consulter un médecin
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- F. Ces deux la me semblent importantes ensemble : A utiliser immédiatement en cas de
Diarrhée avant méme de consulter votre médecin traitant

- D. Le plus simple c’est qduand meme de dire: Débuter immédiatement en cas de
diarrhées, c’est plus concis, car il ne faut pas que la notice fasse des pages et des pages...b

Mode de préparation et hygiéne

- Laure: Quelle est la meilleure formulation? « dissoudre/diluer/mélanger un
sachet dans 200 ml d’eau. »

- C.Moij'aurais dit : verser le sachet dans 200ml d'eau

- Dans les 3 propositions, je préfére : diluer un sachet

- G.Moi aussi

- F.Iln’y a pas une grande différence, si ?

- Laure: Voici 2 images expliquant la préparation de la solution, qu’en pensez-
vous ?

- A. L'image 1 me parait plus claire car elle indique les différentes étapes et la quantité
d'eau

- D. Oui, et il manque peut-étre la précision "1 sachet” car il n'est pas noté explicitement
combien de sachets il faut verser.

- E. Moi aussi, je préfere la 1.

- F.surl'image 1, les commentaires accompagnant le dessin rendent le message plus clair
que sur l'image 2.

- G. Oui, elle est claire et pratique, il y a juste les bons détails qui permettent d'aller a
l'essentiel et préparer la solution facilement.

- A. L'image 2 est confuse, il y a trop de couleurs et de détails, il faut s'y reprendre a deux
fois avant d'étre clair sur ce qu'il faut faire. Il n'y a méme pas la quantité d'eau a ajouter.

- B. mais il manque selon moi une étape, celle de verser 1'eau en premier dans le biberon.

- C.etlinstruction de rincer pour la 1ére,

- G. Ces 2 images sont utiles pour les gens qui comprennent mieux les images que le texte!

- Laure: quel type d’eau faut il utiliser: eau faiblement minéralisée, eau oure
bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a température ambiante ou eau minérale
conseillée pour la préparation des biberons ?

- D. Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons, c’est ce qu’il y a de plus

simple
- A.Eton ne peut pas utiliser 'eau du robinet ?
- E.Moile médecin m’avait dit que si
- F.Ouije crois que c’est bon

- Laure: Oui, on peut l'utiliser aussi. Comment expliqueriez-vous cela dans la
notice ? Cela peut étre dangereux de ne pas mettre la bonne quantité d'eau lors de
la préparation, car cela change toutes les concentrations en sel, sucre et autres... et
ce n’est donc plus adapté.
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- G. Pour la santé de votre enfant, veillez impérativement a respecter les proportions
recommandées

- C.Respecter la proportion eau/poudre

- A. Attention: respecter absolument les proportions

- D. Il est important de respecter les proportions" et expliquer potentiellement les raisons
de cette dangerosité

- F.Verser la quantité d'eau indiquée dans la notice avant d'ajouter la solution

- Laure: Qu'entendez-vous par « Ne rien ajouter » ? Faut-il préciser « ni sel ni sucre
ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit » ?

- G. Surtout ne rien ajouter

- F. Nerien ajouter tout court, c’est bien, il faut peut étre juste le mettre en gros et en gras
pour que ca attire I'ceil.

- E. N'ajouter ni sel ni sucre ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit, c’est un peu long,
mais au moins c’est précis.

- Laure: Seule la solution permet de lutter efficacement contre la déshydratation.
Avez-vous des commentaires sur cette phrase ?

- D. Non, c’est bien

- B.Oui C’est facilement compréhensible

- A.Cen’est pas la peine de reformuler

Laure : Pensez-vous utile de rappeler les conseils d’hygiéne sur la notice ?

B. Rappel indispensable étant donné le risque de contagion pour les parents ou les autres
enfants, se laver les mains régulierement ainsi que le biberon

D Se laver les mains et laver biberon apreés utilisation

G. oui: se laver les mains, laver absolument les biberons de bébé aprés chaque utilisation etc

E. non

F. moi Non plus

A. oui, se laver les mains avant de donner le biberon, et s'assurer que le biberon est propre

Laure : Voici une image rappelant les conseils d'hygiéne, qu'en pensez-vous?

A. Le lavage de main est compréhensible mais la deuxiéme photo on dirait des biberons dans un
plat a fromage!

F.je ne vois pas a quoi elle fait référence

Laure : c’est un stérilisateur !
D. Il faut stériliser les biberons?

Laure : non pas forcément, un lavage soigneux suffit.

B. La 1 est bien, je trouve que la 2 est moins explicite

C. Il faudrait accompagner les dessins d'une l1égende

E. Clair et pratique, ces deux images vont a I'essentiel

G. Simples et efficaces.

D. On ne sait pas quand il faut se laver les mains, donc la 1ere est incomplete.
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Mode d’administration

Laure : Concernant la fréquence a laquelle il faut donner le soluté : avez-vous besoin
d'une indication précise ou est ce que I'indication « proposer souvent » suffit ?

G. Non faut donner quelque chose de plus précis, par exemple 4 fois par heure

F. Ou toutes les X minutes

A. 4 fois par heure et toutes les 10 minutes, je trouve que ces 2 formulations sont identiques, et
bien compréhensibles

E. Oui c’est vrai

Laure : est ce que l'indication "a donner en petite quantité” suffit ? quelle est 'unité de
mesure la plus adaptée : ml, ml/kg, cuillere, gorgées, autre ?

F. une cuillere a soupe ou une petite cuillere
G. une cuillére, Quelle est la bonne quantité ??
B. Les ml, c’est quand meme plus simple et il y a moins de risque d’erreurs

- Laure: Voici des extraits de notices existantes, pouvez vous les critiquer ? « si
I'enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer régulierement car la
déshydratation peut apparaitre trés rapidement »

- A Cestbien

- D.Etutile

- B.bonne formulation

- E.oui c'est assez clair. Plutot bien comme phrase !

- Laure: Un enfant qui se déshydrate a soif, et boit la solution de réhydratation. Le
refus de la solution par I’enfant conscient est généralement rassurant, il signifie
que I'’enfant n’a pas soif.

- F.Oui C'est prise de téte

- D.Laformulation est dangereuse car l'insistance des parents et le nouveau gout dans son
biberon peuvent bloquer I'enfant pour boire, meme s'il en a besoin. Donc exprimer que si
I'enfant ne boit pas c’est bon signe me parait risqué et n'incitera pas les parents a faire
boire leur enfant s'il en a vraiment besoin

- E.Cestpas du tout cohérent avec la phrase précédente ! Elle me semble inutile celle-ci.

- C. Pas trés compréhensible et le risque c’est d'abandonner si I'enfant refuse la solution
pour une mauvaise raison

- Laure: La prise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a trés soif
augmente le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites
quantités toutes les une a deux minutes.

- A.Compréhensible et utile mais a reformuler

- D.Moi je trouve ca clair, et super utile

- E. Je trouve que ca insiste encore sur les risques qui ne vont pas aider les parents a
trouver le bon moyen d'hydrater son enfant entre la peur de le forcer et la peur de ne pas
I'hydrater

- G.Il vaut mieux insister sur la TRES petite quantité et ne pas en rajouter.

- Laure: Le SRO n’a pas bon goiit mais si I'enfant a soif il le boira
- B.Bof

- E.Encore une insistance sur l'aspect negatif de la solution

- F. Alors inutile de préciser que ¢a n'aurait pas bon gofit.
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A. Ca c'est pas toujours vrai et lire c¢a fait une belle jambe au pere qui galere !
C.Cane sertarien

Laure : Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le
SRO est inefficace.

G. Transitoire n'est pas tres explicite

E. Mais c’est quand méme utile, je ne savais pas que ca pouvait un peu augmenter les
selles

B. C’est Bien et a préciser en complément du premier extrait par exemple.

A. C’est bien mais il faut indiquer une durée.

F. Moi je trouve ¢a compréhensible et rassurant!

Laure : Voici les 2 cas dans lesquels il ne faut pas utiliser ce médicament : anurie et
insuffisance rénale, faut il les expliquer ?

C. c'est incompréhensible pour un néophyte

G. sil'enfant en est atteint, ses parents savent de quoi il s'agit

D. Oui, il faut préciser ce que c’est si c'est possible de le faire briévement

Alimentation

Laure : Faut il préciser de poursuivre de l'allaitement maternel ?

D. oui, ce n'est pas évident on pourrait penser que la solution seule suffit d'autant plus
que la notice recommande de ne "rien donner d'autre"

B. oui, c’est un point important, je pense qu’il faut vraiment le préciser

E. Oui on finit par étre perdu

Laure : Quelle est la phrase qui vous est le plus utile : reprise de I'alimentation
habituelle/normale apres 4 heures, réalimenter le plus tot possible, ou il n’est pas
conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de 4 heures ?

B. je trouve qu’on fait surtout en fonction de ce que veut I'enfant
E. Pourquoi 4heures ?

C’est juste que cette solution est la seulement pour réhydrater I’enfant, elle ne va
pas le nourrir contrairement a ce que certains parents pensent, il ne faut donc pas
la donner seule indéfiniment

A. Alors, il faut dire: il n’est pas conseillé de prolonger l'utilisation exclusive des
solutions de réhydratation au-dela de 4 heures. Mais je trouve qu’il faut 'expliquer
comme vous venez de le faire

F. Oui cette phrase a l'air de sortir de nulle part sinon, on se demande pourquoi

Surveillance et signes d’alarme

Laure : Selon vous, que faut-il surveiller lorsqu'un enfant a une gastro-entérite ?
C.la fréquence des selles, et des vomissements

B. les lévres séches, la température, le poids
A. Et aussi, la fréquence cardiaque, le pupille de 1'ceil
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- D.Ilyaun truc pour regarder I'élasticité de la peau ou quelque chose comme ¢a
- E.jene sais pas, 'encombrement des bronches ?

- C.surtout les selles et I'hydratation

- G.etleteint

Laure : Voici des signes de gravité, dites moi ceux qui sont facilement repérables selon
vous: les vomissements persistent ou I'’enfant refuse de boire

G. Les vomissements persistent comment ?

Malgré 'administration d’une cuillére de SRO toutes les 2 minutes pendant une heure
environ

B. Moi je rajouterai un critere a partir de X diarrhées aller aux urgences, non ?

C. Oui ce serait bien mais est ce qu'on peut vraiement quantifier, ca depend non ?

Dans les recommandations ils disent au dela d’une selle par heure, ou de 8 selles par
jourily aunrisque de deshydratation rapide, mais ca depend de I'age de I'’enfant et du
volume des diarrhées, on est d’accord.

A. Oui C’est juste une indication, mais ca peut servir

L’enfant est fatigué

C. Oui

D. C’est vague quand méme

F. L’enfant est tout mou et dort tout le temps

Laure : ou ses yeux sont cernés

G. oui

Laure : Son comportement n’est pas comme d’habitude

A. Ca C’est bien, ca devrait remplacer I'enfant est fatigué, on comprend mieux
B. oui

Laure : Il y a une perte de poids importante

E. C’est bien pour ceux qui ont une balance

Acquiescement général

A. Et un poids récent

Laure : Il y a du sang dans les selles

Tous : oui

Laure : Il urine moins ou plus foncé

B. Pfff

E. Siles couches sont seches pendant plusieurs heures oui, mais sinon c’est difficile a dire
Laure : Sa respiration est rapide

F. Hum, difficile aussi

Acquiescement général

Laure : L’enfant dort beaucoup, ses parents ne parviennent pas a le réveiller
Tous, oui

- Laure: Est-il nécessaire de préciser d’étre particulierement vigilant avec les
enfants de moins de 6 mois ?

- B.Oui! jepense

- D.ouij, c’estimportant

- Laure: Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les
SRO?

134



F. Aucune

G. Moi j’ai un bon a priori, et vu tout ce qu’on a dit je pense il faudrait toujours en avoir a
disposition chez soi

D.Je n’ai pas eu d'expérience pour le moment

aucune pour le moment

E.]Je trouve qu’il ne faut pas hésiter a se faire/refaire expliquer le principe

A. Et ne pas paniquer mais prendre conscience que c'est important de les donner a son
enfant

Questions générales

Laure: Concernant le support, préférez vous que l'information soit sur
I’emballage, sur le sachet, ou sur papier libre ?

D. il faut tout écrire sur la notice mais on lit peu les notices papiers il est donc
indispensables de rappeler les éléments principaux sur la boite et le sachet

F. oui sur la boite, sur le sachet, c’est top

G. oui je suis d’accord

A. moi aussi

Laure : Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t-il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

F. oui a part les cas dans lesquels il ne faut pas utiliser la solution
G. Oui, globalement ¢a va

Laure : Est-ce que le plan classique vous convient ? « Indication, mode d’emploi,
conseils d’utilisation, conservation, contre indications »

B. Je préfere la présentation questions/réponses qui est plus didactique, et permet de
trouver rapidement l'information recherchée par des non initiés.

C. Moi aussi je préfére la deuxieme option

E. Les questions/réponses rendent le message plus clair méme si le plan classique
devrait suffire

Laure : Vous avez vu qu’il y a des nombreux piéges dans I'utilisation des SRO, est-
ce utile de les regrouper dans une rubrique « Ce qu’il ne faut pas faire » ?

A. oui, cela me semble impératif

D. oui, absolument sinon le message est dilué
G. bonne idée en effet

C. Oui tres utile a mon avis

Laure : Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionné ?
Tous : Non
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- Laure : Parfait, merci beaucoup
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Focus Group n° 6

- Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
- Recrutement des participants: pharmacie et créche / Lieu : domicile

Sexe Age Profession Nb enfants | Age des enfants
A M 29 Consultant 2 2 ans, 2 mois
B M 40 Resp Opération 4 5ans, 3 ans, 18
mois et 3 mois
C M 30 Chargé de mission 2 2 ans, 4 mois
D M 30 Ingénieur travaux 2 4 ans, 1 an
E M 28 ingénieur 3 23 mois et
jumeaux 7 mois
F F 40 enseignant 2 6 et 3 ans
G M 29 consultant 2 30 et 5 mois
H M 28 Enseignant chercheur 1 12 mois

Définitions et indication.

- Laure : Pouvez vous me donner votre définition de la diarrhée ?
- F.Il s'agit de selles anormalement liquides

- H. Selles tres liquides et plusieurs fois par jour.
- G.Selle liquide et/ou répétitive et/ou molle.

- Laure: ok, la définition médicale est plus de 3 selles liquides par jour. Quel est
votre définition de la gastro-entérite ?
- H. Oui, qui donne des douleurs a I'estomac, vomissements, diarrhée, déshydratation

- A.Moije dirai : Maladie virale engendrant des troubles de la digestion
- C.Ou une affection conduisant notamment a la diarrhée et a la fievre
- D.etc'est méchamment contagieux

- Laure: oui, c’est bien. et pour finir quelle serait votre définition de la
déshydratation ?
- B.Quand on perd trop d'eau

- G. Plutét En manque d'eau
- H. Oui, Manque d'eau dans le corps pouvant entrainer de graves troubles physiques.

- Laure : quel est le meilleur nom : soluté, solution de réhydratation, SRO ?
- Tous: Solution de réhydratation

- Laure: Concernant le début du traitement, quelle est la formulation qui vous
parait la plus compréhensible ?

- H. si c'est ¢a, débuter immédiatement en cas de diarrhées, avant méme de consulter un
médecin

- A.Oui c'est mieux
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Mode de préparation et hygiéne

Laure : quel est le verbe le plus approprié : mélanger/diluer/dissoudre un sachet
dans 200 ml d’eau ?
Tous . diluer un sachet dans 200 ml d'eau

Laure : Voici 2 images expliquant la préparation de la solution, qu’en pensez-
vous ?

B. La premiére, en précisant pour les parents les plus stressés si I'eau doit étre chaude,
froide, tiede. La couleur importe moins que la taille des pictogrammes"

D. Moi aussi Je préfere I'image 1

C. Oui elle me semble plus parlante et plus utile (sous réserve que les dosages
fonctionnent pour n'importe quel soluté.)

F.la premiére série est bien plus compréhensible que la seconde car dans la premiére, on
comprend bien qu'il ne faut pas le mélanger au lait.

Laure : quel type d’eau faut il utiliser :
= eau faiblement minéralisée,
= eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiedie a température ambiante
= eau minérale conseillée pour la préparation des biberons ?

Tous : Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons

Laure : Cela peut étre dangereux de ne pas mettre la bonne quantité d'eau lors de
la préparation, car cela change toutes les concentrations en sel, sucre et autres... et
ce n’est donc plus adapté. Comment expliqueriez-vous cela dans la notice ?

F. 1l est important de respecter les proportions (200ml pour un sachet, a +/-10%)

G. Euh non, moi je trouve que c’est mieux comme vous l'avez écrit

B. Respecter scrupuleusement les quantités d'eau (proportions) afin d'éviter des effets
secondaires indésirables.

A. Ou on dit « dans exactement 200 ml d'eau »

C. Respectez la quantité d'eau

E. La solution doit impérativement étre diluée dans au moins xx et au maximum yy d'eau
pour bien fonctionner. Il est dangereux de ne pas respecter ces proportions

D. Si cela est réellement dangereux, autant proposer des mélanges déja réalisés. Pas de
risque en matiére de santé et encore moins quand il s'agit de nourrissons

Laure : Faut il dire « ne rien ajouter dans la préparation » ou faut il préciser « ni sel
ni sucre ni tout autre aliment :lait sirop, jus de fruits » ?
F. Ne rien ajouter

G. Moi je préfére : N'ajouter ni sel ni sucre ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit
H. Ne rien ajouter d'autre. Eventuellement préciser qu'ajouter quelque chose peut étre
dangereux si c'est le cas...

Laure : Seule la solution permet de lutter efficacement contre la déshydratation.
Faut il préciser : ne pas donner d’eau pure, de sodas, de jus de fruits...

E. Les 2 premieres ensemble, elles sont complémentaires (conseil+ illustration): seul le
soluté permet de lutter ..., ne pas donner d'eau pure, jus de fruits, sodas

F. ne donner d'autre boisson que le soluté

A. Oui les 2 sont bien, pour moi c’est pareil
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Laure : Pensez-vous utile de rappeler les conseils d’hygiéne sur la notice ?

F. Oui, les conseils lambdas concernant la gastro: se laver les mains, faire attention a la
contagion, aux chaud/froid ...

E. Oui. Il faut rappeler les consignes permettant de limiter les risques de contagion

Laure : Voici une image rappelant les conseils d'hygiéne, qu'en pensez-vous?

B. Ecrire en gras me permet dans ce cas de mieux comprendre. Le pictogramme du bas
ne me concerne pas: je n'ai jamais eu de stérilisateur pour biberon"

A. C'est parlant pour le lavage de main, mais un peu moins pour la stérilisation.

G. Cela me semble utile et explicite.

D. Oui c’est Bien, a utiliser

Mode d’administration

Laure : Concernant la fréquence a laquelle il faut donner le soluté : avez-vous
besoin d'une indication précise ou est ce que l'indication « proposer souvent »
suffit ?

H. toutes les 10 minutes c’est bien

G. oui C’est facile et précis

Laure: est ce que l'indication "a donner en petite quantité” suffit ? quelle est
I'unité de mesure la plus adaptée : ml, ml/kg, cuillere, gorgées, autre ?

A. 30 ml, parce qu’ il faut préciser une quantité mesurable

E. Oui ou la cuillére c’est facile aussi

B. Mais la cuillere c’est pas facile a donner a un tout petit

Laure : Voici des extraits de notices existantes, pouvez vous les critiquer ? « si
I’enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer régulierement car la
déshydratation peut apparaitre trés rapidement »

D. La deuxieme partie (car ..) peut étre considéré comme superflue. L'essentiel tient
dans le début jusqu'a "régulierement”.

B. Oui la consigne trop longue: on n'a pas envie de lire les consignes jusqu'a le fin

E. Moi je trouve ca tres utile car ¢a pousse a la persévérance

G. réguliérement n'est pas précis ni rapidement, ce n’est pas assez clair

Laure : Un enfant qui se déshydrate a soif, et boit la solution de réhydratation. Le
refus de la solution par I'’enfant conscient est généralement rassurant, il signifie
que I'’enfant n’a pas soif.

F.]e ne comprends pas: donc si I'enfant refuse la solution, c'est normal on le laisse crever
Oui, Est-ce vrai dans tous les cas ? J'en doute... Peut induire en erreur.

E. Ce n'est pas tres clair.

H. Oui c’est pas top car du coup au premier refus on est tenté d'arréter.

Laure : La prise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a trés soif
augmente le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites
quantités toutes les une a deux minutes.

G. je ne comprends pas: lui en filer toutes les 1 a 2 minutes ca correspond a la fin a des
grandes quantités qui meneront a du vomissement.

H. Cette consigne n'est pas quantifiée : que veut dire petite quantité ?

A. Faut préciser grandes et petites quantités

Laure : Le SRO n’a pas bon goiit mais si I'’enfant a soif il le boira
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B. Aucun intérét a mon sens. Cette information tente de justifier un point négatif du
soluté.

D. Oui mais ¢a peut expliquer les réticences.

C. C’est Inutile

H. Moyen

Laure : Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le
SRO est inefficace.

E. Ca OK - C’est clair

B. Méme constat que pour la question précédente. Il tente juste de se justifier

A. Oui mais c'est plus utile. Ca peut rassurer

Laure : Voici les 2 cas dans lesquels il ne faut pas utiliser ce médicament : anurie et
insuffisance rénale, faut- il les expliquer ?

A. anurie - aucune idée ; insuffisance rénale : le bébé ne fait plus assez pipi ? Je ne connais
pas ces termes

H. Oui il faut expliquer

G. Oui. Je ne sais pas ce qu'est l'anurie. Ce médicament est-il sur ordonnance? Si non il
faut que vraiment définir ces deux notions et que les pharmaciens conseillent les clients
B. je ne connais pas anurie, mais j'imagine que ceux qui en souffrent connaissent ce mot

Alimentation

Laure : Faut il préciser de poursuivre de I'allaitement maternel ?

F. Oui

B. §’il faut le poursuivre, je pense qu'il est judicieux de le preciser

A. oui, si je comprends bien, il faut préciser que la solution se boit seule, diluée dans de
I'eau, mais qu'il faut poursuivre I'allaitement et les biberons !!

Laure : Quelle est la phrase qui vous est le plus utile : reprise de I'alimentation
habituelle/normale apres 4 heures, réalimenter le plus tot possible, ou il n’est pas
conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de 4 heures ?

G. Pour moi ce serait plus clair le N°3 et le N°1

A. il faut expliquer ce que c'est que la réhydratation, comment sait-on que l'enfant est
réhydraté? Sinon la 3éme est la mieux "il n'est pas conseillé..."

H. Oui je confirme

Surveillance et signes d’alarme

Laure : Selon vous, que faut-il surveiller lorsqu'un enfant a une gastro-entérite ?
F. sa prise de nourriture et de réhydratation

A.la fievre

G. L'hydratation, le tonus, qu'il ne dorme pas tout le temps, qu'il conserve des forces
H. Que les couches soient encore humides.

B. je ne sais pas.

C. Selle état général température vomissements

Laure: Est-il nécessaire de préciser d’étre particuliérement vigilant avec les
enfants de moins de 6 mois ?
D. Oui, cela ne colite pas grand-chose
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B. oui c'est essentiel
A. ca ne peut pas faire de mal de le redire

Questions générales

Laure : Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les
SRO?

B. J'en ai déja utilisé, put... que c'était dur a faire boire a notre bébé. Y a pas moyen de
mettre qq chose pour lui faire avaler ? (sucre ? aréme, .. 7)

A. Peu apprécié des enfants. Insister avec douceur et persévérance

G. Je n'ai pas d'expérience personnelle concernant les solutés car lorsque ma fille a eu
une gastro-entérite, celle-ci a été si violente que sa déshydratation rapide a nécessité une
hospitalisation.

H. Conseil : des les premiers symptomes de la gastro, utiliser les solutés de
réhydratation, et si cela empire, aller a I'hopital.”

D. Aucune expérience. Lors de la gastro de mon deuxiéme enfant, c'est a I'hdpital qu'il a
été réhydraté.

C. la premiére fois, les explications de la pédiatre et de la notice n'étaient pas claire du
tout (en fait j’ai simplement pas bien compris ou lu en diagonale...) donc j'ai mis la
solution dans le biberon de lait et donc il I'a vomi...ensuite, quand on a compris c'est plus
simple et plus efficace

F. Proposer sans cesse le biberon de soluté,

E.Jamais utilisé pour le moment

Laure: Concernant le support, préférez vous que l'information soit sur
I’emballage, sur le sachet, ou sur papier libre ?

G. sur la boite

H. oui, sur la boite, sur le sachet, les notices papier sont souvent longues a lire et trop
complete et c'est difficile de ce concentrer quand I'enfant pleure...

B. petit rappel sur le sachet

Laure : Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t-il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

H. Oui

G. Dans l'ensemble oui, faire attention aux termes techniques mais aussi aux
formulations avec double négations (je crois en avoir vu)

Laure : Est-ce que le plan classique vous convient ? « Indication, mode d’emploi,
conseils d’'utilisation, conservation, contre indications » ou préférez vous quelque
chose sous forme de questions/réponses ?

G. Le systéme des questions/réponses est simple, pédagogique et rassurant. Ca me botte.
B.J'aime le format questions réponses

E. Je pense qu'il faudrait (si la maladie est effectivement courante et risquée)
communiquer de la fagcon suivante: petit fascicule sous forme de question/réponse chez
les pédiatres et PMI et maternité, note d'information dans les carnet de santé et le plan
classique dans les notices médicaments

A.le mode question réponse est bien plus adapté au néophyte.

H. Plutot sous forme de questions/réponses

D. J'aime bien les questions / réponses, c'est a mon avis facilement compréhensible par
le plus grand nombre
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- Laure: Vous avez vu qu'il y a des nombreux piéges dans l'utilisation des SRO, est-
ce utile de les regrouper dans une rubrique « Ce qu'’il ne faut pas faire » ?

- G. Pourquoi pas, bonne idée, mais est ce envisageable de mettre a la fois les erreurs a ne
pas commettre dans les rubriques appropriées et a la fin d'en faire un résumé dans la
question "ce qu'il ne faut pas faire"

- B.carrément utile!!

- Laure: Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionné ?

- Tous: Non

Laure : Parfait, merci beaucoup
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Focus Group n° 7

Animateur : Laure de Sonis / Observateur : Jacques de Sonis
Recrutement des participants: pharmacie et creche

Age Sexe Profession Nb enfants | Age des enfants
30 M cadre sup industrie 2 2 ans et 3 mois
28 M Commercial 1 7 mois

1 de 16 mois
1 a naitre dans
29 M ingénieur 1 1 mois!
24,5 mois et 8,5
30 M Investisseur 2 mois
27 M Ingénieur 1 15 mois
34 M enseignant 1 2 ans
Directeur de Business
29 M Unit 1 17 mois.

Définitions et indication.

Laure : Pouvez vous me donner votre définition de la diarrhée ?

C. Selles liquides et abondantes, Synonyme de déshydratation, Reméde : Alimentation (
Riz + banane + eau minérale) et repos

E. selles nombreuses et liquides

Laure : a partir de combien de selles, parle-t-on de diarrhée ?
F.Euh5?

Laure : la définition médicale est plus de 3 selles liquides par jour. Quel est votre
définition de la gastro-entérite ?

A. Maladie temporaire avec des vomissements

D. Et des maux de téte

B. Avec des maux de ventre

E. infection des intestins entrainant fievre, diarrhées et vomissements et donc
déshydratation

G. Moi j’aurais dit virus gastrique qui entraine maux de ventres et diarrhée
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Laure: oui, c'est bien. et pour finir quelle serait votre définition de la
déshydratation ?

F. Manque d'eau

G. perte d'eau dans l'organisme

E. Manque d'eau pour les cellules du corps

Laure : quel est le meilleur nom :soluté, solution de réhydratation, SRO ?
Tous : Solution de réhydratation

Laure: Concernant le début du traitement, quelle est la formulation qui vous
parait la plus compréhensible ?

A. Des les premiers signes de déshydratation

F. moi je ne connais pas les signes de déshydratation, donc je prefere Débuter
immédiatement en cas de diarrhées

Mode de préparation et hygiene

Laure : quel est le verbe le plus approprié : mélanger/diluer/dissoudre un sachet
dans 200 ml d’eau ?

C. diluer un sachet dans 200 ml d'eau

Acquiescement général

Laure: Voici 2 images expliquant la préparation de la solution, qu’en pensez-
vous ?

B. L’image 1 est plus claire et le seul interet de 'image 2 est de rappeler de bien laver le
biberon !

A. Les deux sont compréhensibles mais je préfere la lere.

E. ca me parait un peu trop expliqué...! une phrase suffit!

G. Dans I'image 2 : il manque l'illustration de 1'ajout d'eau. on ne sait jamais : quelqu'un
pourrait avoir l'idée de mélanger dans du jus d'orange parce que c'est meilleur!"

C. La premiére est utile pour I'eau a utiliser et la quantité.

F.Je ne suis pas sir que les vignettes 3 (et 4) de I'image 2 soient utiles

D. Moi aussi, je préfere I'image 1. Il faudrait un texte pour le deuxiéme dessin, pour
harmoniser (par exemple: "verser la poudre dans I'eau”

Laure : quel type d’eau faut il utiliser :

eau faiblement minéralisée,
eau pure bouillie pendant 5 minutes puis tiédie a température ambiante ou
eau minérale conseillée pour la préparation des biberons ?

Tous : Eau minérale conseillée pour la préparation des biberons
F. La deuxieme est bien trop compliquée
D. Etje ne sais pas ce que c’est que de I'’eau faiblement minéralisé

Laure : Cela peut étre dangereux de ne pas mettre la bonne quantité d'eau lors de
la préparation, car cela change toutes les concentrations en sel, sucre et autres... et
ce n’est donc plus adapté. Comment expliqueriez vous cela dans la notice ?

D. Il faut rester simple : Respecter les proportions, c’est clair, non ?

C. Pour étre efficace, mettre les bonnes proportions
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B. Il faut rajouter la mention « Important »
G. Moi je dirai « Il est dangereux de ne pas respecter les proportions »
A. Respecter impérativement la quantité d'eau indiquée

Laure : Faut il dire « ne rien ajouter dans la préparation » ou faut il préciser « ni sel
ni sucre ni tout autre aliment : lait sirop, jus de fruits » ?

F. N'ajouter ni sel ni sucre ni tout autre aliment: lait, sirop, jus de fruit

A. je découvre qu'il ne faut rien ajouter! Un médecin nous a conseillé de mettre du sirop
de grenadine...
C.Je trouve qu'il faut mettre les 2 . Ne rien ajouter ! (ni... ni...)

Laure : Seule la solution permet de lutter efficacement contre la déshydratation.
Faut-il préciser : ne pas donner d’eau pure, de sodas, de jus de fruits...

D. Seul ce mélange permet de lutter efficacement contre la déshydratation

E. Ne pas donner d'autre boisson que le soluté

A. ca dépend de ce qu'on veut dire exactement. Est-ce qu'il est préjudiciable de donner
autre chose que le soluté ?

Laure : Qui

A. Alors il faut le mettre vraiment en évidence et expliquer pourquoi

Laure : Pensez-vous utile de rappeler les conseils d’hygiéne sur la notice ?

D. se laver les mains, désinfecter le biberon apres utilisation

E. non, je trouve que c’est inutile

A. Rappeler que le virus se transmet et qu'il faut un bib et des mains impeccables pour
traiter le virus et ne pas le transmettre au pauvre papa !

Laure : Voici une image rappelant les conseils d'hygiéne, qu'en pensez-vous?

A ; Elles sont claires.

D. c'est bien. Mais notre société est tellement tournée vers l'extra propre qu'on ne
respecte plus les régles pensant qu'il s'agit surtout d'une protection du fabricant...

F.la 2eme n'est pas tres explicite

B. C'est du bon sens, je ne suis pas sur que ce soit la peine de rajouter ¢a !

Mode d’administration

Laure : Concernant la fréquence a laquelle il faut donner le soluté : avez-vous
besoin d'une indication précise ou est ce que l'indication « proposer souvent »
suffit ?

G. Moi je le donnerai 4 fois par heure

B. Je ne sais pas 4 fois / jour

D. souvent, 4 fois par heure

A. Il faut donner un rythme explicite. Par exemple toutes les 15 minutes, on se rend
davantage compte de la fréquence élevée

Laure : est ce que l'indication "a donner en petite quantité” suffit ? quelle est
I'unité de mesure la plus adaptée : ml, ml/kg, cuillére, gorgées, autre ?

B. une cuillere

F. C’est pas tres clair, c’est une cuillere a café rase ou bombée
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E. Du coup il vaut mieux parler en millilitre, au moins c’est pareil pour tout le monde.

Laure : Voici des extraits de notices existantes, pouvez vous les critiquer ? « si
I'enfant refuse le SRO, il est important de lui re-proposer réguliéerement car la
déshydratation peut apparaitre trés rapidement »

A. c'est clair.

F. Et Utile

D. je changerais "car la déshydratation peut ré-apparaitre trés rapidement” qui sous
entend que s'il s'est réhydraté il ne faut pas baisser la garde!

G. C’est simple et utile

Laure : Un enfant qui se déshydrate a soif, et boit la solution de réhydratation. Le
refus de la solution par I'’enfant conscient est généralement rassurant, il signifie
que I'enfant n’a pas soif.

B. C’est intéressant! je ne savais pas!

C. moi je ne trouve pas ¢a tres clair.

F. Et puis ce n’est pas forcément exact

G. Je suis d’accord, c’est peu précis. cela ne pousse pas a insister ou re-proposer

E. En plus c’est trop compliqué dans la formulation

A. Oui cest vrai la premiere partie n'est pas claire. Aprés on comprend,
rétrospectivement

D. Pas siir que ce soit un bon conseil

Laure: La prise de grandes quantités de SRO chez un nourrisson qui a trés soif
augmente le risque d’apparition de vomissements. Il faut donc débuter par petites
quantités toutes les une a deux minutes.

B. Ca c’est vraiment bien utile

Acquiescement général

Laure : Le SRO n’a pas bon goiit mais si I'’enfant a soif il le boira
C. Ce n’est pas utile

A. 0k, et s'il ne boit pas ?:)

G. C’est nul

Laure : Une augmentation modérée et transitoire du nombre de selles peut étre
observée au cours des premieres heures de traitement. Elle ne signifie pas que le
SRO est inefficace.

D. C’est utile, et bien formulé

F. et rassurante

B. oui ; c’est Bien

Laure : Voici les 2 cas dans lesquels il ne faut pas utiliser ce médicament : anurie et
insuffisance rénale, faut- il les expliquer ?

Tous : oui !

B. Surtout anurie

Alimentation

Laure : Faut il préciser de poursuivre de l'allaitement maternel ?
Tous : Oui
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Laure : Quelle est la phrase qui vous est le plus utile : reprise de I'alimentation
habituelle/normale apres 4 heures, réalimenter le plus tot possible, ou il n’est pas
conseillé de prolonger I'utilisation exclusive des SRO au-dela de 4 heures ?

G. Je préfere : il n’est pas conseillé de prolonger 'utilisation exclusive des solutions de
réhydratation au-dela de 4 heures, ca montre qu'on peut reprendre avant si besoinion
au-dela de 4 heures

D. Je suis d’accord, la premiére n’est pas tres compréhensible, et réalimenter le plus tot
possible, ce n’est pas tout a fait juste car la plupart du temps si on force 'enfant, il vomit
tout.

Surveillance et signes d’alarme

Laure : Selon vous, que faut-il surveiller lorsqu'un enfant a une gastro-entérite ?
F.le nombre de vomissements, et les plaques rouges sur les fesses

B. les selles et la température

D. s'il a soif, 1a prise réguliere d'un biberon d'eau

G. la déshydratation, mais en pratique je ne sais pas comment la reconnaitre

Laure: Est ce que les signes de gravité suivants sont faciles a repérer par un
parent ? les vomissements persistent ou I'’enfant refuse de boire

E. Oui

A. Oui fatigué ca dépend des enfants

Laure : Yeux cernés
G.Ca c'est bon

Laure : Il y a du sang dans les selles
G. Bah oui

Laure : Il urine moins ou plus foncé
A.Non

Acquiescement général

Laure : sa respiration est rapide
B. Non
Acquiescement général

L’enfant dort beaucoup, ses parents ne parviennent pas a le réveiller
Oui

Laure: Est-il nécessaire de préciser d’étre particuliéerement vigilant avec les
enfants de moins de 6 mois ?
Tous : Oui

Laure : Quelle est votre expérience personnelle ou vos difficultés concernant les
SRO?

G. pas de cas a ce jour.

F. Moi non plus

A. Moi je conseille d'en avoir un peu a la maison plutot que d'aller aux urgences!
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B. Oui, et de toujours avoir ce type de solution sur eux quand ils se déplacent ou sortent
avec des enfants.

E.jamais utilisé

D. J’en ai utilisé une fois donc mon expérience est limitée. J'étais content d'avoir les
conseils de ma belle-mére gastro pour étre stir que je donnais les bonnes quantités a la
bonne fréquence.

Questions générales

Laure: Concernant le support, préférez vous que l'information soit sur
I’emballage, sur le sachet, ou sur papier libre ?

D. sur la boite, avec un petit rappel sur le sachet,

A. On peut trouver la réponse sur internet aussi, non ?

E. Moi je suis pour une notice détaillée et un résumé (éventuellement vignette) sur le
sachet

F. Moi j’'aime bien le principe de tout écrire sur la boite

Laure : Dans tout ce que nous avons dit, le vocabulaire utilisé vous semble t-il
compréhensible par le plus grand nombre de personnes ?

Tous : Oui

Laure : Est-ce que le plan classique vous convient ? « Indication, mode d’emploi,
conseils d'utilisation, conservation, contre indications » ou préférez vous quelque
chose sous forme de questions/réponses ?

F. La deuxieme approche me semble plus ludique

G. Les deux plans peuvent étre lisibles. Ce qui est plus compliqué, c'est de mettre en

évidence les éléments essentiels et les informations secondaires (dans les deux plans),
E.Je préfere les questions réponses

Laure : Vous avez vu qu'’il y a des nombreux piéges dans l'utilisation des SRO, est-
ce utile de les regrouper dans une rubrique « Ce qu’il ne faut pas faire » ?

B. oui tres utile
Acquiescement général

Laure : Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionné ?
Tous : Non

Laure : Trés bien, merci beaucoup
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RESUME

La gastro-entérite aigue (GEA) est un probleme de santé publique mondial. La
réhydratation orale, la réalimentation précoce et une surveillance rapprochée
constituent les trois points clés du traitement de la diarrhée aigué du nourrisson. Il faut
donc que les parents aient un outil d'information a disposition pour les guider dans cette
utilisation. La notice semble I'instrument idéal car elle est disponible a la maison et peut
les aider en attendant la consultation médicale ou les conseils du pharmacien. Nous nous
sommes intéressés a la compréhension des notices des solutions de réhydratation (SRO)
par les parents. Cette étude qualitative par focus group a analysé les réponses de 51
parents d’enfants de moins de 5 ans, n'appartenant pas au domaine médical. Les
rubriques qui posent le plus de problemes de compréhension sont les suivantes.
Concernant le mode de préparation, il faut changer la formulation du type d’eau a
utiliser, insister et expliquer ces 3 points clés: respect des proportions, ne rien ajouter,
ne pas donner d’autres boissons que le SRO. Pour le mode d’administration, il faut
donner une quantité précise en millilitre, et une fréquence précise. Enfin, pour la
surveillance, les parents ne savent pas reconnaitre un enfant déshydraté, il faut donc
donner des consignes simples et précises. Nous avons rédigé une nouvelle notice qui
doit maintenant étre relue par des experts puis testée aupres de groupes de parents
pour vérifier son efficacité. Une meilleure compréhension des notices des SRO
pourraient éviter de nombreux échecs de réhydratation et diminuer la morbidité de la
GEA en France.
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