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« De |'eau, du sucre et du sel, le plus grand
progrés meédical du vingtiéme siecle »
LANCET, éditorial 1978



INTRODUCTION



La gastroentérite aigue (GEA) est une pathologie fréequente du jeune enfant
dans les pays développés, avec environ 2 épisodes de GEA par an et par enfant de moins de 5
ans (1). Malgré un taux de mortalité faible dans ces régions, cette affection reste responsable
d’une morbidité importante avec un codt socio-économique consequent constituant un véritable
fardeau, notamment en période d’épidémie.

En France, chaque année, en période hivernale notamment, le syst¢éme d’offre de
soins, tant en ville qu’en milieu hospitalier, doit faire face a une forte majoration des
consultations et hospitalisations pour les jeunes enfants en rapport avec les pics épidémiques
des épisodes de GEA essentiellement dues au rotavirus. En 1997, les GEA ont entrainé 51 125
hospitalisations d’enfants de moins de 5 ans (2). En particulier, les GEA a rotavirus seraient
responsables chaque année de 155 000 consultations en médecine générale, 30 000 recours aux
urgences pédiatriques ( période 2009-2012) et 14 000 hospitalisations (3).

Par ailleurs, les arréts de travail des parents et la survenue d’affections nosocomiales constituent
des conséquences collatérales non négligeables des GEA du jeune enfant.

Pourtant un traitement efficace, simple et peu couteux est disponible. Celui-ci repose
sur la réhydratation orale par I’administration de Soluté de Réhydratation Orale (SRO) dés les
premiers signes, associée a une réalimentation precoce (4) .

La prescription des SRO par les medecins a augmenté de facon notable avec une
marge de progression qui semble désormais limitée (5).

Dans le cadre d’une affection infantile, une bonne connaissance et gestion du
traitement par les parents est également indispensable pour une prise en charge optimale. Or
I’utilisation du SRO peut poser probléme aux parents et conduire a des échecs (erreur de
préparation, erreur d’administration, refus de I’enfant, vomissements ...) face auxquels ils se
sentent démunis, conduisant ainsi, a une multiplication des consultations, survenue de
complications et hospitalisations.

En complément de I’information orale délivrée par les médecins et pharmaciens, une source
d’information €crite, compréhensible, simple et a portée de main pourrait permettre d’améliorer
la connaissance et I’utilisation précoce et spontanée des SRO par les parents au domicile.

Les notices accompagnant les médicaments sont une source d’information consultée
par les patients et en laquelle ils ont confiance (6).
Les notices accompagnant les SRO sont toutefois porteuses d’informations incomplétes ou
contradictoires. Elles deviennent alors sources de confusion voire d’anxiété pour les parents
freinant ainsi leur utilisation (7). Par ailleurs, les SRO n’étant pas considérées comme des
médicaments mais comme des aliments diététiques a des fins médicales spéciales (ADDFMS),
les notices ne sont pas soumises a 1’obligation d’un test de lisibilité auprés des usagers. Celui-
ci est pourtant garant d’une meilleure compréhension de la notice par les usagers et de ce fait
d’une amélioration de I’observance et de I’utilisation du SRO.



L’objet de notre travail est de proposer une nouvelle notice accompagnant les SRO,
validée a la fois par des professionnels de santé pour le contenu, et sur le plan de la
compréhension et de la lisibilité par des usagers. La finalité est d’améliorer 1’utilisation du
SRO par les parents.

Par une utilisation des SRO plus efficace et plus répandue, ¢’est une diminution des
échecs d’utilisation, de la survenue de complications et indirectement une diminution de la
surcharge de travail tant en ville qu’en milieu hospitalier et autres conséquences (infections
nosocomiales, absentéisme parentale ...) qui est espérée.
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GENERALITES



1. La gastroentérite aigue du jeune enfant
aujourd’hui

1.1 Définition

La diarrhée se définit comme une diminution de la consistance des selles (molles ou
liquides) et/ ou une augmentation de la fréquence des selles (> 3 en 24 heures).

La gastro-entérite aigue (GEA) est définie comme une diarrhée, s’accompagnant ou
non de fievre et/ ou de vomissements. La diarrhée dure généralement moins de 7 jours et pas
plus de 14 jours. Cependant, un changement de la consistance des selles est plus indicative de
diarrhée que le nombres de selles notamment dans les premiers mois de vie (8,9).

Sur le plan physiopathologique, il s’agit d’une fuite d’eau et d’électrolytes qui en
I’absence de compensation peut aboutir a une déshydratation aigue, complication principale de
cette affection (4).

1.2 Causes étiologiques

1.2.1 Causes virales

Les GEA d’origine virale sont les plus fréquentes et représentent pres de la moitié des
étiologies. Parmi les agents infectieux viraux, sont retrouvés notamment le rotavirus,
I’adénovirus, le calcivirus, et 1’astrovirus(10).

Le rotavirus est responsable de la majorité des GEA du jeune enfant en Europe. En
outre, le rotavirus est aussi responsable des formes les plus séveres. En effet, la séverité, les
vomissements et la déshydratation ( taux de déshydratation deux fois plus élevée) sont les plus
importants en cas de GEA a rotavirus (GEA-RV) (2,8,9,11).

En France, les GEA-RV représentent pres du tiers des GEA et plus de la moitié des
GEA hospitalisées (11).

1.2.2 Causes bactériennes

Les GEA d’origine bactérienne sont moins fréquentes mais potentiellement plus
graves. Parmi les agents en cause , sont retrouves principalement les salmonelles mais aussi
les campylobacters , shigelles, yersinoses, et E. coli (2,8).

1.2.3 Causes parasitaires

Les GEA d’origine parasitaire peuvent étre dues essentiellement a Cryptosporidum,
aux Giardia, aux amibes et sont beaucoup moins fréquentes (4,9)
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1.2.4 Autres étiologies

D’autres causes peuvent conduire a des GEA :
- latrogene, telles que les diarrhées post antibiotiques
- Allergies (par exemple, allergie aux protéines de lait de vache)
- Erreurs diététiques
- Causes endocriniennes (hyperthyroidie, insuffisance surrénale aigue)

Notons qu’une part non négligeable des GEA restent sans cause identifiée car la

recherche de 1’agent causal n’est pas systématique, son identification n’influengant pas la prise
en charge dans la majorité des cas.

1.3 La GEA du jeune enfant, un fardeau médico-socio-économique

Dans le monde, la mortalité des enfants agés de moins de 5 ans atteints de diarrhées
aigues a baissé significativement en passant de 4.5 millions de déces annuels en 1979 a
1.6 millions en 2002 bien que cette affection reste une des causes majeures de déces des enfants
notamment dans les pays en voie de développement.
L’explication de ce tournant est I’intégration des SRO dans la prise en charge de cette affection
(12).

Dans les pays développés, la mortalité secondaire aux GEA est faible. Cependant, les
GEA génerent 124 millions de consultations et 9 millions d’hospitalisations ce qui correspond
a7 a 10 % des hospitalisations dans cette tranche d’age (1).
En effet, dans les pays industrialisés, les diarrhées infectieuses sont la deuxiéme cause
d’admission hospitaliére et la cause la plus fréquente de consultation en pédiatrie (10).

En Europe, I’incidence des GEA est de 0.5 a 2 épisodes par an par enfant de moins de
3 ans. La GEA est une cause majeure d’hospitalisation dans cette tranche d’age (9).

En France, les GEA sont responsables de 7 a 18 déces par an, ce qui est évitable.
D’autre part, la GEA est responsable d’une morbidité lourde avec de nombreuses consultations
et hospitalisations comme cité plus haut (3). Par ailleurs, la durée moyenne de séjour hospitalier
pour GEA est de 3.2 jours (2). Le colt annuel des GEA est estimé a environ 28 millions
d’euros pour le systéeme de santé (13).

A noter également qu’un parent sur cing doit s’arréter de travailler pour amener son
enfant aux urgences pour une GEA et 20,2 % d‘entre eux doivent s’arréter pour s’occuper de
I’enfant apres (14).

Par ailleurs, les infections intestinales sont également une cause majeure d’infections
nosocomiales. Notons que le rotavirus est I’agent le plus souvent impliquée dans les épidéemies
de diarrhées nosocomiales notamment hospitaliéres et en collectivité (14).
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Citons la conclusion d’une étude frangaise sur la charge de travail induite par les GEA
aux urgences pédiatriques : « le temps consacré a un enfant présentant une gastroentérite peut
poser des problémes d’organisation en période épidémique » car chaque patient requiert environ
1 h de soins (14).

Ces observations traduisent le poids médico-socio-économique géneré par les GEA
malgré la disponibilité d’un traitement simple et efficace.

1.4 La prise en charge de la GEA du jeune enfant

Le traitement de premiére ligne de la GEA est la réhydratation orale par SRO hypo-
osmolaire associée a une réalimentation précoce (4) . L’objectif premier étant de corriger ou
prévenir une déshydratation aigue.

1.4.1 Initiation au domicile par les parents dés les premiers signes (6,7)

Dans I’idéal, le traitement de la GEA devrait débuter au domicile. Les familles
devraient étre sensibilisées a disposer de sachets de SRO dans leur boite & pharmacie et a
démarrer la réhydratation orale des les premiers signes de diarrhées. L’administration précoce
de SRO pourrait réduire la survenue de complications, de consultations en ville et aux urgences
pédiatriques et d’hospitalisation. En effet, le défaut d’utilisation du SRO et le retard a
I’hydratation peut expliquer le nombre élevé d’hospitalisations (4).

Cependant, une consultation médicale reste indispensable dans les cas de figure
suivants :
- Diarrhée tres abondante (>8 selles /jour)
- Vomissements persistants
- Terrain fragile (diabete, insuffisance rénale par exemple)
- Nourrisson < 6 mois

1.4.2 Evaluation de la déshydratation par le médecin

C’est I’existence et I’importance de la déshydratation qui conditionne la prise en
charge d’un enfant atteint d’'une GEA (1). En effet, la sévérité de la GEA est étroitement liée
au degre de déshydratation de I’enfant (9).

En pratique, devant un jeune enfant atteint de GEA, il faut :

- Evaluer si son état de déshydratation permet le recours a une réhydratation par SRO ou
si un recours a une réhydratation intraveineuse est nécessaire.

- Dans le cas d’une réhydratation orale par SRO possible, évaluer si celle-ci peut étre
menée correctement a domicile dans de bonnes conditions de pratiques et de suivi (i.e.
niveau de compréhension et facilités de déplacement des parents) (15,16).
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1.4.2.1 Evaluation de la déshydratation

Il n’existe pas d’¢léments anamnestiques, cliniques ou biologiques a eux seuls
discriminants pour évaluer 1’état de déshydratation d’un enfant.

Selon les recommandations européennes de I’ESPAGHAN et ESPID 2014 (9), un
temps de recoloration cutanée augmenté ( > 3 secondes), un pli cutané anormal et une
respiration anormale semblent étre les meilleurs signes cliniques pour diagnostiquer une
déshydratation clinique.

Par ailleurs, 1’élément qui permet d’évaluer au mieux ’intensité de la déshydratation
est la perte de poids (pourcentage de perte de poids = (poids antérieur-poids actuel) /poids
antérieur). Cette évaluation de 1’état de déshydratation est essentielle pour la prise en charge
thérapeutique  (4,8,9) :

Pas ou peu déshydraté % de perte de poids corporel <3%
Déshydratation légére a modérée % de perte de poids corporel entre 3et9 %
Déshydratation sévére % de perte de poids corporel >9%

Cependant, cette derniére peut étre difficile a évaluer lorsque les données sur le poids
antérieur de 1’enfant sont manquantes. D’autre part, la perte de poids ne prends pas en compte
la présence d’un éventuel 3éme secteur intra abdominal, ce qui peut fausser 1I’évaluation de
I’état de déshydratation basée sur la perte de poids (14).

Les recommandations de ’ESPAGHAN de 2014 pour la prise en charge de la GEA
de I’enfant (9) préconise I’utilisation du score SCD (Score Clinique de Déshydratation
pédiatrique ) pour 1’évaluation du degré de déshydratation chez les enfants de 1 mois a 5 ans.
Ce score est basé sur 1’évaluation de 4 criteres cliniques notés de 0 a 2 : apparence générale /
yeux/ sécheresse des muqueuses buccales / larmes. Le score final est la somme des valeurs
individuelles (allant de 0 en I’absence de déshydratation a 8 lors d’une déshydratation sévére
(cf. tableau ci-dessous). Ce score semble utile pour prédire le besoin d’un recours a une
réhydratation intraveineuse (IV), la reprise de poids, le besoin d’une prise de sang, le besoin
d’une hospitalisation, la durée d’hospitalisation (17).

Figure 1. Score Clinique de Déshydratation pediatrique

TABLE 3. CDS for children (total score from 0 to 8)

Characteristics 0 1 2

General appearance Normal Thirsty, restless or lethargic but irritable when touched Drowsy, limp, cold or sweaty 4+ comatose
Normal Slightly sunken Extremely sunken

Mucous membranes (tongue) Moist Sticky Dry
Tears Decreased tears Absent tears

A score of 0 represents no dehydration; a score of 1 to 4, some dehydration; and a score of 5 to 8 moderate/severe dehydration. CDS = clinical dehydration
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Ce score peut étre utilisé en combinaison avec d’autres critéres pour déterminer la
nécessité d’une intervention médicale selon chaque cas (9). En effet, il ne semble pas étre assez
précis pour étre le seul moyen d’évaluer la déshydratation du jeune enfant individuellement

(17).

En pratique, ce score est encore peu usité et 1’évaluation clinique du degré de
déshydratation repose sur un faisceau d’arguments.

En effet, ¢’est ’utilisation de plusieurs signes qui semble permettre d’apprécier au
mieux 1’état de déshydratation d’un enfant atteint de GEA.(1,16). Voici ces principaux signes :
- la persistance du pli cutané

- Détat général

- I’absence de larmes lors des pleurs

- la sécheresse des muqueuses (jugales)

- la soif quand elle peut étre exprimée (ou les pleurs)
- T’aspect d’ « yeux creux » ou I’hypotonie des globes oculaires

- la dépression de la fontanelle antérieure

- la polypnée et la tachycardie
- D’oligurie dont la constatation est difficile et trop tardive
Les premiers signes apparaissent pour une perte de poids d'environ 3 % et le nombre

de signes présents augmente avec l'importance de la déshydratation (18).

Figure 2. Signes clinigues de déshydratation

Déshydratation intra- et extracellulaire

Critéres Pas de déshydratation Déshydratation légére a modérée Déshydratation sévére
Déshydratation intracellulaire
U de perte de poids <3 U 3-9 0% =00y
Etat général Bien, alerte Mormal, fatigué, iritable, agité Apathique, inconscient
Soif Normale Modérée Importante
Mugueuses (bouche, langue) Humides Séches Trés séches
Hypotonie des globes oculaires Non Oui, légére Dui, importante
Déshydratation extracellulaire
Yeux reux Non Oui, un peu creux Oui, trés creux
Pli cutané Non Paresseux Irés paresseux
Fontanelle antérieure Normale Mormale, déprimée frés déprimée
Temps de recolomtion cutanée Instantanée Allongé, = 2 secondes frés allongée, > 2 secondes
Fréquence cardiague Normale Normale, augmentée Tachycardie
Respiration Normale Mormale, tachypnée Polypnée
Extrémités Normales Fraiches Froides, cyanose, marbrures
Miction Normale, légérement diminuée Diminuée Tes diminuée, absente
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1.4.2.2 Critéres d’hospitalisation (4,18,19)

La décision d’hospitalisation repose a la fois sur la présence ou non d’une
déshydratation et sur I’appréciation du risque de survenue ultérieure d’une déshydratation
sévere(18).

C’est pourquoi, en complément de 1’évaluation du degré de déshydratation, il est
également important de rechercher des facteurs de risque de survenue de déshydratation sévere :

- Jelne age < 6 mois

- >8selles par jour ou > 1 selle par heure
- Pathologie sous-jacente grave

- Absence de prise de SRO

- Vomissements > 4 jours

- Facteurs socioculturels

L’hospitalisation s’avére nécessaire dans les situations suivantes (2,8,9):
- Principalement selon 1’état de déshydratation de 1’enfant, si cette derniére nécessite une
prise en charge hospitaliére, déshydratation sévere (> 9 % du poids corporel)
- Etat de choc hypovolémique
- Signes neurologiques (léthargie, trouble de la conscience, convulsions, etc.)
- Vomissements persistants
- Echec de la réhydratation orale en ambulatoire
- Un contexte social compliguant la prise en charge ambulatoire
- Doute sur une cause chirurgicale

1.4.2.3 Surveillance (15,16,19)

Si le choix d’un traitement a domicile est entrepris, il est important de s’assurer de la
bonne compréhension par les parents des consignes de surveillance. En effet, la déshydratation
peut étre initialement absente mais elle peut apparaitre a posteriori et ce rapidement.

C’est pourquoi, si I’enfant n’est pas hospitalis¢, la conduite a tenir ainsi que les conseils
de surveillance doivent étre bien expliqués aux parents.
Ainsi, la Société Francaise de Pédiatrie (SFP) recommande aux parents de :
- Noter les quantités bues / nombre de selles / nombre de vomissements / la température
et si possible surveiller régulierement le poids de I’enfant (la location d’une balance a
domicile avant 6 mois est recommandée)

En outre, les parents doivent étre informés qu’ils doivent recontacter le médecin ou se

rendre aux urgences si :

- Vomissements persistants

- L’enfant refuse de boire

- Enfant apathique, pale, grognon, hypotonique

- Respiration rapide

- Yeux cernés

- L’enfant dort beaucoup et que les parents ne parviennent pas a le réveiller
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Ces informations sont indispensables et il semble primordial qu’elles apparaissent sur
la notice accompagnant les SRO.

1.5 Réhydratation orale, pierre angulaire de la prise en charge de la GEA du
nourrisson et du jeune enfant

Comme nous I’avons vu, la déshydratation est le facteur conditionnant la prise en
charge de la GEA du jeune enfant.

Quelle que soit la cause ou la physiopathologie, il persiste, dans la majorité des cas,
des capacités d’absorption intestinale des électrolytes et de 1’eau rendant possible la
compensation par voie orale des pertes hydroélectrolytiques fécales. Le principe du SRO se
base sur le fait que 1’absorption intestinale du sodium est couplée a celle du glucose
(Cotransport  glucose-sodium)(15). Ainsi, le SRO restaure et maintient la balance
hydroélectrolytique.

De ce fait, le principe du SRO n’est pas de guérir la diarrhée mais d’en compenser
les effets et de prévenir les complications en attendant qu’elle se corrige et disparaisse.

Le SRO est I’élément essentiel, préventif et thérapeutique, de la déshydratation aigué

dans le cadre des GEA du jeune enfant. D’ailleurs, I’absence d’administration de SRO constitue
un facteur de risque de mortalité reconnu dans les GEA (16).

1.5.1 Le SRO dans le temps, une pratique ancienne remis au gout du jour ...

L’administration de liquide par voie orale en cas de diarrhée est une pratique ancienne
et faisait partie des remédes traditionnels il y a quelques siecles déja. En effet, il y a 3000 ans
un médecin indien du nom de Shushruta recommandait aux personnes atteintes de diarrhée de
boire beaucoup d’eau avec des morceaux de sel et de la mélasse (15).

Et, c’est en 1975, lors d’une épidémie de choléra apparue en Inde chez des réfugiés
provenant du Bangladesh, qu’ont été réalisés les premiers essais significatifs des SRO avec une
réduction importante de la mortalité, passée de 30 a 3 %.

Depuis sa découverte, I’utilisation d’une formule unique initiale de SRO a base de
glucose a révolutionné la prise en charge de la GEA en permettant une prévention et un
traitement efficace de la déshydratation. Cette formule initiale contenait 90 mEg/ml de sodium
pour une osmolarité totale de 311 mOsm/L. Elle n’avait pas d’effet indésirable notable.

Par la suite, la composition du SRO a été ’objet de recherches afin d’améliorer
’efficacité et I’innocuité du produit.
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En effet, depuis 2003, une nouvelle solution de SRO a I’efficacité accrue est
recommandée par I’OMS et I"UNICEF. Il s’agit d’un SRO dit & « osmolarité réduite ou hypo-
osmolaire » avec des teneurs réduites en glucose (75 mmol/L) et sodium (75 mEqg/L) pour une
osmolarite totale ne depassant pas 245 mEq/L.

Le SRO a osmolarité réduite a pour avantages (8,20):
_ une réduction du volume des selles d’environ 20 %
_ une réduction de I’incidence des vomissements de pres de 30 %
_une réduction de 33 % du recours a une réhydratation par voie intraveineuse apres une
réhydratation orale initiale.

La composition actuelle recommandée des SRO selon ’OMS est présentée dans le
tableau suivant (20) :

Glucose Au moins similaire & celle du sodium sans
dépasser 111 mmol/I

Sodium Entre 60 et 90 mEq/I

Potassium Entre 15 et 25 mEq/I

Citrate Entre 8 et 12 mmol/I

Chlorure Entre 50 et 80 mEq/I

La concentration totale obtenue devrait étre entre 200 et 311 mmol/I.

Les recommandations européennes de I"ESPAGHAN préconisent désormais
I’utilisation des SRO a osmolarité réduite dans la prise en charge des GEA des enfants (8).
Ainsi, le SRO proposé par "TESPAGHAN dit a « osmolarité hypotonique » contient 60 mmol/L
de sodium.

Par ailleurs, différentes modifications de la composition du SRO ont été étudiées afin
d’en améliorer ’efficacité mais aucun « SRO modifié » n’est recommandé a ce jour devant
I’absence de preuve d’une efficacité clinique supérieure au « SRO de base ».

A noter cependant, que les SRO glacés aromatisés aux fruits semblent étre mieux
tolérés que les SRO classiques.(9).

En outre, il faut proscrire 1’utilisation d’autres solutions telles que eau de riz, soupe
de carotte, et boissons gazeuses dont la composition et 1’osmolarité sont inadaptées (19).

1.5.2 Composition et différents SRO disponibles en France

Les SRO sont rembourses en France depuis I’arrété du 16 Mai 2003 et sont disponibles
sans ordonnance en pharmacie. Voici un tableau présentant les SRO commercialisés en France
et leur composition :
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Figure 3. Composition des principaux solutés de réhydratation disponibles en France

Composition de solutés de réhydratation orale disponibles en France (liste non exhaustive)
Pour 100 g de poudre adiaril® rand;rleu Novalac I-Iy&amva@ Pllysiosalt‘!’ picolite™ viatel™
valeur énergétique (keal) 93 287 332 338 359 320
Glucides totaux (g) 733 - - 84,4 89,9 76,13
Glucose (g) 378 72,1 78,4 36,9 - -
Saccharose (g) 35,5 - - - 20 -
Dextrines-maltose (g) - - - 475 69,8 -
sadium (q) 3,91 6,1 4,2 2,53 1,3 4,38
Potassium (g) 2,23 35 2.4 1,7 0,89 3,65
thlorures (g) 3 9.4 6,5 1,51 2,18 6,76
Gtrates (g) 5,37 8,5 58 3,5 1,75 8,64
Osmolarité (mosm,/L) 250 240 245 223 233 < 270
Hoptimal Vidal

1.5.3 Administration du SRO (19)

Le SRO se présente en France sous forme de poudre en sachet a reconstituer. Un
sachet de SRO doit étre dilué dans 200 ml d’eau faiblement minéralisée ou conseillée pour la
préparation des biberons des nourrissons. Une fois reconstituee, la solution obtenue doit étre
conservée au réfrigérateur et utilisée dans les 24 heures.

Pour I’administration du SRO, il est conseillé de débuter par de petites quantités,
dans I’idéal sur le lieu de consultation afin de faciliter la compréhension des parents. Il faut au
début proposer des prises trés frequentes de SRO, voire toutes les 1 & 2 minutes si I’enfant a
trés soif ou présente des vomissements. En effet, la prise de grandes quantités de SRO chez un
nourrisson qui a trés soif augmente le risque de vomissements (15).

Des quantités plus importantes de liquides peuvent étre proposées par la suite.

En effet, apres la phase initiale, si I’enfant tolere bien et en absence de troubles de la conscience,
I’enfant peut boire ad libitum en fonction de ses besoins jusqu’a correction de la déshydratation.

Les parents doivent étre informes de la possibilité d’une augmentation modérée et
transitoire de la fréquence des selles au début du traitement et que cela ne signifie pas que le
SRO soit inefficace.

1.6 Alimentation

La mise au repos du tube digestif par un jelne quasi complet pour diminuer le flux
diarrhéique était une habitude commune jusqu'au début des années 1970 et semble conservée
encore aujourd’hui par un certain nombre de praticiens. Par ailleurs, la crainte de I'intolérance
secondaire au lactose conduisait a supprimer tout apport lacté pendant plusieurs jours voire
semaines (21).
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Cependant, aujourd’hui, c’est la nécessité d’une réalimentation précoce voire de la
poursuite de I’alimentation parallélement a la réhydratation d’une part, et le maintien de
I’alimentation habituelle d’autre part qui sont prénés par les recommandations.

En effet, la réalimentation précoce facilite la guérison des lésions de la muqueuse
intestinale et diminue ainsi le volume des selles, la durée de la diarrhée ainsi que le retour a la
normale de 1’état nutritionnel sans effets d’aggravation de la diarrhée (i.e. Augmentation des
vomissements, persistance de la diarrhée, récidive de la diarrhée). Elle permet également un
meilleur gain de poids.

= Quel temps de réhydratation orale exclusive ? Quand reprendre ’alimentation ?

Dans le cas d’une déshydratation, 1’alimentation doit étre reprise dans les 4 a 6
heures maximum apres le début de la réhydratation. (4,8).

Si ’enfant est peu déshydraté, ou que la déshydratation est corrigée, le refus du SRO
est rapide, conduisant alors a débuter la réalimentation avant la fin des quatre premieres heures
(15).

En effet, ’administration de SRO semble stimuler la réalimentation précoce en stimulant
1I’appétit par correction des troubles ioniques diminuant la cétose et les vomissements (21).

Les enfants non déshydratés peuvent continuer a s’alimenter normalement
parallelement & 1I’administration de SRO (4).

= Quelle alimentation reprendre ? (15,19,21)

e Pour les enfants allaités avec une préparation lactée :

- Les enfants de plus de 4 mois sans antécédents atopiques : peuvent reprendre leur
lait habituel a reconstitution d’emblée normale sans nécessité de dilution. Lorsque
I’alimentation est diversifiée, on peut associer au lait des aliments anti diarrhéiques tels
que carottes, pommes, coings, riz, bananes.

Notons que I’intolérance au lactose ne se retrouve que dans 5 a 10 % des cas (19). Ainsi, le
recours & une préparation sans lactose ne doit pas étre systématique car il n’est pas nécessaire
dans la majorité des cas. Il peut étre nécessaire dans les cas de figure suivants, en général
pendant une a deux semaines :
= Intolérance au lactose se manifestant par la réapparition d’une diarrhée profuse dans les
heures suivant la réintroduction du lait
= Diarrhée persistante (plus de 7 jours) ou sévere
= Terrain fragile sous-jacent (retard de croissance intra utérin, prématurité, pathologie
chronique)

21



- Pour les enfants de moins de 4 mois : certains auteurs proposent la réintroduction du
lait habituel et d’autres I’utilisation systématique pendant une ou deux semaines d’un
hydrolysat de protéines de lait sans lactose. L’absence d’études controlées ne permet
pas de conclure entre ces 2 attitudes. Cependant, il sera proposé¢ d’autant plus
volontiers un hydrolysat de protéines de lait que I’enfant est jeune, la diarrhée sévere,
et qu’il existe des antécédents familiaux d’allergies et /ou des antécédents personnels
de prématurité, de retard de croissance intra-utérin ou de pathologie chronique.

En pratique, pour les enfants allaités avec des préparations lactées, il n’est pas nécessaire de
changer de formulations de lait dans la majorité des cas (4).

Par ailleurs, la reprise de 1’alimentation aprés une phase initiale de réhydratation orale
exclusive ne contre-indique pas de continuer le SRO tant que dure la diarrhée pour maintenir
I’équilibre hydroélectrolytique.

e L’allaitement maternel doit étre poursuivi sans interruption durant tout I’épisode de GEA
en alternant prises de SRO et tétées.

Les boissons a forte teneur en sucres doivent étres proscrites (augmentation des pertes
liquides induites par 1’augmentation de la charge osmotique).

1.7 Quid des autres traitements ? (4,9)

Les médicaments adjuvants ne sont en général pas nécessaires dans la prise en charge
de la GEA du jeune enfant.

Les antiémétiques et traitements antipéristaltiques tel que le lopéramide ne sont pas
recommandés.

La diosmectite et le racécadotril peuvent étre utilisés dans les GEA du jeune enfant en
complément de la réhydratation orale par SRO (diminution du volume des selles et de la durée
de la diarrhée).

De méme, I’usage des pro-biotiques suivants peut étre bénéfique par une diminution
de la durée de la diarrhée : Lactobacillus GG et Saccharomyces boulardii.

Concernant le zinc, les bénéfices cliniques apportés par son adjonction au SRO sont (20) :

- Diminution de la durée de la diarrhée

- Diminution du volume de selles
En outre, il semble que I’age et I’état nutritionnel de I’enfant ne semblent pas influencer
significativement les effets du zinc.
Ainsi, ’OMS a donc conclu que I’administration de zinc a raison de 10 a 20 mg par jour
pendant 10 a 14 jours réduisait significativement la gravité et la durée de la diarrhée (20).
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Cependant, en I’absence de la preuve de son efficacité chez les jeunes enfants européens atteint
de GEA, ’ESPGHAN ne recommande pas 1’utilisation du zinc en routine(9).

Les antibiotiques ne sont en général pas nécessaires dans les cas de GEA
bactériennes. lls ont un intérét en cas de GEA a Shigelles ou en traitement précoce des GEA a
Campylobacter pour réduire la transmission et les symptdémes (8). Dans le cas d’une GEA a
salmonelles, les antibiotiques sont justifies chez des enfants au terrain fragile (déficience
immunitaire, maladie inflammatoire du systeme digestif, prématurés, nourrissons < 3mois etc.)
afin de réduire le risque de bactériémie et d’infections extra intestinales. Enfin , le recours aux
antibiotiques est également justifié dans le cas d’une GEA a E. Coli enterotoxigéne ou au Vibrio
Chlolerae (9).

1.8 Prévention

Les mesures d’hygiéne basiques telles que le lavage de mains, la désinfection des
toilettes etc. sont & appliquer afin de réduire le risque de transmission de cette affection tres
contagieuse.

L’allaitement maternel prolongé, d’au moins 3 mois, réduit I’incidence des GEA chez
le nourrisson (19). En effet, il semble que I’incidence des GEA est réduite de 50 % chez les
enfants allaités au sein par rapport a ceux allaités au lait artificiel (8,9).

En 2006, deux vaccins contre le rotavirus Rotarix® et Rotateq® ont recu une
autorisation de mise sur le marché. La vaccination antirotavirus est recommandée en Europe
afin de diminuer le fardeau qui y est associé et de prévenir la survenue des cas les plus séveres
chez les patients les plus fragiles (8). Cependant, en France, la vaccination anti rotavirus ne fait
pas partie du calendrier vaccinal recommandé et n’est pas remboursée du fait de la survenue
d’effets secondaires a type d’invaginations intestinales aigués pouvant étre liées au vaccin
antirotavirus. C’est pourquoi, aprés avoir été recommandés un temps, les recommandations de
ces vaccins ont été suspendues en 2015 suite a ’avis du Haut Conseil de Santé Public (HCSP)
devant I’évolution défavorable de certains cas d’invaginations intestinales aigués et la
possibilité de reproduction de telles situations (22).

1.9 Utilisation du SRO au jour d’aujourd’hui

En ambulatoire, la prise en charge repose essentiellement sur la prescription de SRO,
les conseils alimentaires préconisant une poursuite ou reprise rapide de 1’alimentation habituelle
de I’enfant et la délivrance de consignes de surveillance.

La prise en charge de la GEA du jeune enfant par les médecins a progressé mais
pourrait encore s’améliorer méme si la marge de manceuvre semble étre plus réduite (5,14).
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En effet, la prescription de SRO notamment par les médecins généralistes n’est pas
systématique et la réalimentation précoce n’est pas toujours conseillée, les médecins préférant
attendre pour la reprise alimentaire contrairement a ce que prénent les recommandations (23).
Par ailleurs, le racécadotril est plus fréquemment prescrit que le SRO dans le cas des GEA du
jeune enfant (24).

M pas de prescription de SRO
M prescription systématique
Ien cas de signes de déshydratation

M nourrisson d éshydraté et avec une
alimentation uniquement liquide

M nourrisson ayant une alimentation
uniquement liquide, meme en
I'absence de deshydratation

Figure 4. Prescription de solution de rehydratation orale par les médecins généralistes du
Finistére (23)

Par ailleurs, les SRO semblent étre encore peu conseillés par les pharmaciens en cas
de GEA du jeune enfant.

En milieu hospitalier, la plupart des enfants admis aux urgences pour GEA retournent
a domicile avec une prescription de SRO. La prise en charge initiale aux urgences consiste
d’abord en I’administration de SRO sauf si I’état de 1’enfant nécessite d’emblée une
réhydratation parentérale ou par voie naso-gastrique.

L’intervention auprés des parents peut permettre de promouvoir 'utilisation du
SRO au mieux. C’est ce que pronent tant les recommandations européennes que celles de
I’UNICEEF et de I’ OMS (9,12). En effet, I’automédication par SRO est assez faible et reste a
améliorer au niveau des parents. La plupart des parents connaissent le SRO mais ne 1’utilisent
pas ou peu ou de fagon inadéquate. Souvent les parents ne ’utilisent pas des les premiers signes
et seulement en cas de signes de sévérité (enfant ne s’alimentant pas, selles liquides abondantes,
diarrhée persistante etc.) voire parfois ne 1’utilisent pas alors méme qu’ils en ont chez eux. Par
ailleurs, il semble que les modalités d’administration, de conservation du SRO et I’alimentation
en cas de GEA soient souvent floues pour les parents. Parfois, les parents préférent méme
recourir a des alternatives au SRO tels que I’eau, le coca sans bulles, le jus de fruit, la soupe de
carotte ou 1’eau de riz. (24,25)
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1.10 Quels freins a la mise en ceuvre du SRO, comment améliorer ? (26)

Nous pouvons citer les éléments suivants comme étant des freins a une meilleure
utilisation des SRO :

- Absence de signes d’efficacité rapide du SRO qui donne une impression d’inefficacité
voire d’inutilité du produit pour les parents car le SRO n’arréte pas la diarrhée. En
effet, comme le dévoile une théese francaise réalisée en 2012, les parents attendent du
traitement une diminution rapide des selles (25)

- Manque de connaissance et d’information des parents sur le SRO. En effet, cette méme
thése révele que le SRO n’est pas toujours considéré comme le traitement principal de
la GEA par les parents.

- Ambiguité du SRO : n’est pas considéré comme un médicament mais plut6t comme un
complément, co(t faible, acces libre en pharmacie ...

- Refus du SRO par les enfants

- Legolt du SRO

- Limitation du temps de consultation entravant une bonne éducation parentale

- Barriere linguistique et faible niveau d’instruction des parents

Pour améliorer 'utilisation du SRO, il faudrait :

- Améliorer le go(t des SRO ou leur présentation, par exemple sous forme glacée qui
semble étre mieux tolérée (9).

- Poursuivre les interventions auprés des médecins prescripteurs pour continuer a
améliorer le taux de prescription en la rendant systématique pour tout nourrisson
présentant une GEA voire en préventif a ’occasion d’une consultation de suivi du
nourrisson.

- Intervenir auprés des pharmaciens pour promouvoir 1’utilisation du SRO et améliorer
les conseils apportés aux parents

- Améliorer les connaissances des parents sur le SRO et la GEA du jeune enfant en leur
apportant des informations notamment sur: DI’intérét du SRO, les modalités de
préparation et d’administration, les consignes de surveillance, conseils sur
I’alimentation et la conduite a tenir en cas de refus ou vomissements de 1I’enfant.

C’est sur ce dernier point d’amélioration que nous avons souhaité agir dans ce présent
travail.

Nous espérons qu’en favorisant 1’utilisation des SRO par les familles au plus t6t dés
les premiers signes et en les informant au mieux afin de prévenir les échecs de réhydratations
par SRO, nous pourrons indirectement diminuer les consultations multiples, les complications
et le recours aux urgences pédiatriques. C’est cette observation qui constitue la base de notre
travail pour 1’¢laboration de cette nouvelle notice pour accompagner les SRO afin d’améliorer
leur utilisation spontanée par les familles.
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1.11 Le SRO dans les pays en voie de développement et dans les pays
industrialisés (27,28)

Les enjeux sont différents dans les pays industrialisés et dans les pays en voie de
développement et ce a plusieurs niveaux.

Malgré un recul spectaculaire de la mortalité due aux GEA dans les pays en
développement grace a I’usage du SRO, la GEA reste une des causes principales de la mortalité
de I’enfant de moins de 5 ans (12) et responsable de malnutrition (27). Dans les pays
développés, comme nous 1’avons vu plus haut, elle est responsable d’un fardeau économique et
pose des difficultés de gestion de 1’offre de soins notamment durant les périodes d’épidémies
malgré une morbi-mortalité faible.

En effet, le contexte de survenue de cette affection n’est pas semblable dans ces
différentes contrées. Dans les pays industrialisés, les conditions d’hygiéne sont bonnes, 1’acces
a I’eau potable ne pose pas de problémes et I’accés aux soins de premiers recours est aisé. Les
GEA évoluent plutét par pics épidémiques hivernaux (14).

Dans les pays en voie de développement, I’insalubrité de 1’cau et les conditions
d’hygiene précaires favorisent la survenue des GEA a tout moment de I’année. Dans ces pays,
les enfants de moins de 3 ans souffrent en moyenne de 3 épisodes diarrhéiques par an. Cette
affection survient dans un contexte de malnutrition des jeunes enfants, les rendant plus
vulnérables et favorise elle-méme la malnutrition. L’accés aux soins de premiers recours est
aussi plus difficile dans ces contrées.

Contrairement a ce qui est préconisé dans les pays industrialisés, I’OMS autorise
pour les pays en voie de développement 1’usage de solutions de réhydratation orale faites a la
maison associées a une supplémentation en zinc pendant 10 a 14 jours car il semble que le zinc
diminue la gravité et la durée de 1’épisode diarrhéique. En effet, le zinc influerait sur les
fonctions immunologiques, les fonctions intestinales et pendant 1’épisode diarrhéique sur le
processus de guérison intestinale. En outre, une proportion importante des enfants des pays en
voie de développement présente une carence en zinc et il semble que les pertes en zinc
associées a 1’épisode diarrhéique peuvent aggraver une déficience en zinc préexistante (20).

Un usage amélioré du SRO semble nécessaire tant dans les pays industrialisés que
dans les pays développés. Son utilisation optimale dans les pays développés permettrait de
diminuer le fardeau médico-socio-économique qui semble y étre associé. Dans les pays en voie
de développement, I’usage optimal des SRO permettrait une amélioration globale de 1’état de
santé des jeunes enfants qui vivent dans des conditions qui font de la GEA un danger permanent
et pouvant devenir rapidement grave pour eux.

Par rapport aux pays industrialisés, dans les pays en voie de développement, des
actions plus globales et a différentes échelles doivent étre mise en ceuvre en complément d’un
usage amélioré du SRO telles que I’amélioration des conditions d’hygiéne, d’accés a 1I’eau
potable, ’amélioration de 1’assainissement de 1’eau, 1’éducation sanitaire de la population etc.
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Des similitudes peuvent étre aussi relevées entre les pays industrialisés et ceux en
développement quant a 1’'usage du SRO.

La prescription du SRO par les médecins et personnels de santé dans les pays
développés est encore perfectible malgré une nette amélioration. Dans les pays en
développement, la prescription du SRO reste aussi a améliorer comme I’illustre une étude
menée au Burkina Faso qui révele un faible taux de recommandation du SRO par les médecins
ou pharmaciens. (29).

Les parents connaissent le SRO mais ceux qui I’utilisent sont peu nombreux tant dans
les pays développés que dans les pays en voie de développement (25,28). Dans les statistiques
de santé¢ publiées en 2016 par I’OMS, le taux d’utilisation du SRO dans les pays en
développement est estimé a 39 % ce qui reste encore bien faible. Moins de 40 % des enfants de
moins de 5 ans, dans les pays en développement, regoivent un SRO en traitement d’une
diarrhée. Le taux de recours a un SRO en cas de GEA est particulierement faible chez les enfants
les plus vulnérables dans les régions pauvres et rurales. Et pourtant, la majorité des usagers et
des meres connaissent le SRO (28). 1l existe un décalage entre la connaissance du SRO et son
utilisation en pratique de par le monde.

L’attente des parents est similaire dans ces différentes contrées vis-a-vis d’un
traitement de la GEA et consiste en une diminution rapide voire un arrét de la diarrhée.

Au Burkina Faso, une étude (29) a montré que moins de la moitié des usagers
connaissant le SRO 1’ont administré a leurs enfants en cas de diarrhées. Les freins a 1’'usage du
SRO sont sensiblement similaires a ceux évoqués précédemment tels que 1’impression
d’inefficacité du SRO, probléme du godt, manque de connaissance des parents sur 1’intérét du
SRO et le risque de déshydratation ...

Une difficulté de préparation du SRO est aussi évoquée dans cette étude dans les cas ou des
ustensiles de mesure appropriés ne sont pas a disposition des usagers.

Dans les pays en développement, la place du SRO en tant que traitement premier de
la GEA est fragilisée par I’importance au moins similaire accordée par les patients aux autres
traitements et en particulier aux antibiotiqgues comme en Inde ou au Burkina Faso (28,29).

L’usage des autres traitements tels que les antipéristaltiques semble moins important
dans les pays en développement comme c’est le cas en Inde ou au Kenya (28) ou la préférence
est donnée aux antibiotiques. En paralléle, dans les pays développés comme en France, les
traitements tels que la diosmectite ou les antipeéristaltiques sont souvent prescrits et sont pergus
comme des traitements efficaces de la GEA (23,25).

Le contexte et les enjeux sont différents dans les pays industrialisés et les pays en

développement mais le but recherché reste le méme : un meilleur usage du SRO en améliorant
la prescription par les acteurs de santé et une amélioration de I’'usage du SRO par les patients.
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2. Elaboration d’une nouvelle notice pour
accompagner les SRO

2.1 Particularités de I’information du patient en pédiatrie

L’information du patient, est pour lui un droit (30) mais aussi son souhait.
Pour le médecin, ¢’est un devoir déontologique (article 35 du code de déontologie médicale) et
une obligation légale (loi du 4 mars 2002 relative « aux droits des malades et a la qualité du
systéeme de santé »). L’information du patient est essentielle pour une bonne prise en charge
tant thérapeutique que préventive. Cette information revét une dimension toute particuliere en
pédiatrie ou ce sont les parents ou les responsables Iégaux qui sont les destinataires de cette
information.

Si leur enfant est malade, les parent se tournent vers les professionnels de santé :
médecins, pharmaciens, appel aux urgences pédiatriques, SAMU etc. mais ils sollicitent aussi
des membres de leur famille qui ont pu étre dans des situations similaires ou encore Internet ...
Cependant, d’une part, I’information orale délivrée par les professionnels de santé peut ne pas
étre exhaustive (limitation du temps) et étre difficile 8 mémoriser pour les parents. D’autre part,
I’information délivrée par I’Internet n’est pas toujours fiable .... Une information écrite
exhaustive et dont le contenu est validé, a portée de main des parents peut donc étre intéressante
afin d’accompagner les parents dans la gestion de I’affection de leur enfant.

L’information orale est indispensable et se doit d’étre adaptée au patient selon son
cas particulier et son environnement. Elle est destinée a informer le patient sur son état de santé
et lui expliquer les soins proposés afin qu’il puisse participer a la prise de décision en toute
connaissance de cause (30).

L’information écrite ne peut en aucun cas se substituer a I’information orale. Mais
elle est un appui et vient en complément de I’information orale. Les parents peuvent s’y référer
a tout moment. Cette information écrite complémentaire contribue a la qualité des soins car elle
améliore la compréhension et la satisfaction du patient, ses connaissances et son adhésion au
traitement (31). En outre, les patients sont demandeurs de «documents patients » et les utilisent
(32).

Le temps en consultation notamment en période d’épidémie étant un facteur limitant,
I’information orale peut malheureusement rarement étre exhaustive. Ainsi, le support écrit, en
rappelant et en enrichissant les conseils prodigués a 1’oral, semble nécessaire pour une meilleure
prise en charge et observance de la part des patients.

Par ailleurs, la qualité de cette information est importante car une information
inappropriée tant sur le fond que sur la forme peut étre source d’angoisse, de mauvaise
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compréhension ou d’échecs de traitement chez les parents. Cette information se doit donc d’étre
claire, compréhensible et fondée sur des données validées.

2.2 Recommandations pour I’élaboration d’un document d’information a destination

des patients

Pour concevoir la notice proposée dans notre étude, nous nous sommes basés sur celle
proposée dans une these antérieure sur le méme sujet (7) . Nous avons retravaillé cette derniere
en nous basant sur les recommandations sur la prise en charge de la GEA du jeune enfant, sur
les recommandations pour 1’élaboration d’un document pour les patients ainsi que sur les
recommandations pour 1’élaboration d’une notice de médicament.

Une équipe francaise a publié des recommandations pour les généralistes pour
I’aide a la rédaction de fiches d’informations a destination des patients (31). Elle propose
un cahier des charges dont les conseils principaux sont :
- Définition du théme de la fiche, de son objectif, des messages importants, de la
population cible
- Définir les rubriques tout en veillant & limiter le nombre de messages
- Rédaction avec des mots brefs, phrases courtes et mots courants a la forme active
- Faire valider la fiche par relecture par au moins deux médecins pour en valider le
contenu et par des usagers. Appliquer le score de lisibilité de Flesch. Le score de Flesch
étant un outil objectif d’évaluation de la complexité et de la lisibilité¢ d’un texte.
- Tester la fiche aupres des patients
- Faire valider la mise en page par un professionnel de la communication. En effet, la
mise en page doit étre soignée et attrayante afin de favoriser la compréhension.
- Choix du support (papier, électronique etc.)
- Remise de la fiche en mains propres lors de la consultation
- Prévoir une actualisation réguliére du contenu de la fiche

Les étapes pour I’élaboration d’un document d’information a I’intention des patients
selon les recommandations de la HAS (30) sont résumées dans 1’organigramme suivant
(Figure 5) :
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Figure 5. Etapes de 1’élaboration d’un document écrit
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Ces deux recommandations se recoupent et se completent quant aux conseils pour les
étapes genérales de 1’élaboration d’un document d’information pour les patients.

La Société Francaise de Pédiatrie a également émis des recommandations pour
I’élaboration de fiches d’information a I’intention des parents et des enfants (33). Ces
recommandations conseillent 1’établissement d’un document :

e Surlaforme:
- court (2 a 3 pages)
- Rédigé en termes non scientifiques et compréhensibles par les parents et les familles
e Etquantau contenu :
- en accord avec les données de la littérature
- qui précise le bon usage du traitement
- qui précise le bénefice attendu (dans notre cas la correction et prévention de la
déshydratation)
- qui précise les limites possibles (qui peuvent étre, dans notre cas, le refus du SRO,
les vomissements)
- qui informe sur les signes qui doivent alerter le parent ou sa famille et nécessiter une
consultation médicale
- étre ’objet d’une évaluation par les patients et les professionnels de santé
- @tre actualisé
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Par ailleurs, en 2009, des recommandations européennes sur la lisibilité de
I’étiquetage et de la notice des médicaments ont également été publiées. L’article 59 de la
directive européenne 2001/83/CE a institué I’obligation, dans les procédures d’autorisation de
mise sur le marché, d’un test de lisibilité des notices des médicaments aupres des usagers afin
de s’assurer de leur lisibilité, clarté et facilité d’utilisation. Cette mesure est entrée en vigueur
des octobre 2005 pour les procédures européennes et depuis mai 2008 pour les procédures
nationales (34,35). Ces recommandations s’appliquent a tous les produits médicaux y compris
ceux disponibles sans ordonnance.

Si la notice est bien congue, cela optimise le nombre de personnes pouvant utiliser I’information
qui y est contenue. Ainsi, il est conseillé entre autres :
- de choisir une taille de caractére équivalente a 8 points en « Times New Roman » au
minimum, avec un espace de minimum 3 mm entre les lignes
- d’éviter un recours récurent aux majuscules
- d’¢viter le recours aux caractéres en italique ou soulignés
- d’adopter un format paysage
- de ne pas avoir recours a un texte avec un alignement « justifié »
- de mettre les titres en gras et ne pas utiliser si possible plus de 2 niveaux de titres
- T’usage de lignes pour séparer les différents paragraphes pour aider a la lecture de la
notice
- T’usage de couleurs différentes
- I’usage de mots simples et courts / phrases courtes/ listes ne contenant pas plus de 5 ou
6 points
- d’utiliser un style d’écriture a I’actif plutot qu’au passif (« prenez 2 comprimés » plutét
que « 2 comprimés doivent étre pris »
- de donner si possible les raisons lorsque qu’il est dit au patient de réaliser une action
- un usage approprié des abréviations
- latraduction des termes médicaux en langage compréhensible pour les patients
Le recours a des symboles et a des pictogrammes peut étre utile seulement si leur sens est
clairement compréhensible et qu’ils sont lisibles. Ils peuvent aider a la lecture, a clarifier ou a
mettre en valeur certaines informations mais ne peuvent se substituer au texte.

Par la suite, I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de
santé (ANSM) a également propose en 2014 des recommandations pour 1’¢laboration d’une
notice de medicament destinée aux patients (35) avec des conseils similaires et certains autres:

- le libellé du contenu doit permettre la compréhension des messages et le bon usage du
produit

- accompagner les noms chimiques des substances d’une explication compréhensible de
leur effet thérapeutique

- privilégier le recours a des énumérations avec des puces

- présenter clairement les risques aux patients et les précautions d’emploi a respecter
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Ces recommandations encouragent une présentation claire des informations afin de faciliter
I’accés aux messages importants de la notice par les patients :

Matérialiser des niveaux de lectures afin de faciliter le repérage des informations
Disposer les titres de maniere cohérente et de facon bien visible (taille de caractére

supérieure ou usage de caractéres gras)

Usage de taille de caractére le plus grand possible, au minimum équivalent a Times
New Roman 9 points.
Exploiter a bon escient les espaces vides et privilégier les textes alignes a gauche
Eviter les longues énumérations

Ne pas séparer les informations liées

Pour obtenir un document d’information de qualité, la HAS (30) préconise aussi le
suivi de conseils de rédaction et de présentation des informations écrites semblables a celles
décrites précédemment. Elle précise en outre de limiter le nombre de messages a 3 a 5 points
clés selon 1’objectif du document.

Les préférences des patients et usagers pour la présentation des documents écrits
(cf. Figure 6) se superposent aux recommandations de rédaction des documents d’information
a leur destination.

Figure 6. Préférences des patients et des usagers pour la présentation des documents écrits (30)
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2.3 Informations a délivrer aux parents dans le cadre d’une GEA du jeune enfant

L’OMS préconise de fournir des documents d’information accompagnant les SRO,
quant a la prévention et au traitement de la diarrhée a domicile (20). En effet, les
recommandations de I’OMS mettent 1’accent sur I’importance de renforcer les connaissances
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de la famille sur le plan de la prévention et du traitement de la diarrhée. L’objectif est de

promouvoir I’utilisation de routine du SRO dés les premiers signes de diarrhée au domicile.

Les informations essentielles & apporter aux parents sont (12,20):
Débuter 1I’administration du SRO dés les premiers signes
Mode d’administration du SRO

Continuer ’allaitement maternel

Poursuite de 1’alimentation habituelle aprés plus ou moins, selon 1’état de 1’enfant,
une courte période de réhydratation exclusive n’excédant pas 4 heures
Consignes de surveillance devant amener a voir ou revoir un médecin

2.4 Notices de SRO et brochures existantes sur notre theme

Un travail comparatif des notices des principaux SRO disponibles en France a été

réalisé dans la thése de De Sonis (7) révélant des informations contradictoires, manquantes ou
non en accord avec les recommandations actuelles et non homogenes entre les différentes

notices :

Figure 7. Comparaison des notices des SRO (7)
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Des brochures existent déja sur le theme de la gastroentérite aigué du jeune enfant.
Nous pouvons ainsi citer par exemple celle publiée (en 2009) par I’INPES (Institut National de
Prévention et d’Education pour la Santé) qui décrit de facon claire et simple la conduite a tenir
en cas de GEA chez le jeune enfant. Cependant, ces brochures ne sont pas connues des parents
et les médecins ne semblent ne pas en parler et ne les distribuent pas quand ils parlent
d’éducation (25).
Cette brochure nécessite probablement une réactualisation car elle conseille 1’arrét du lait en

poudre pendant 12 h avec réhydratation orale exclusive ce qui est en contradiction avec les
recommandations actuelles.
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plusieurs fois par heure.
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‘gorgées oumame & la - - Pensez & vous laver les mains
avant et apras vous étre occupé
de votre bébs.
>
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Dans le carnet de santé, les informations fournies pour la prise en charge de la GEA
du jeune enfant (pages 15 et 22) restent succinctes.

L’idée de la notice est qu’elle soit a portée de mains des parents dans la boite méme
des SRO facilitant sa connaissance et son acces pour les parents. Les médecins lors de leur
information orale et de la prescription du SRO pourraient s’appuyer sur cette notice générique
et inviter les parents a s’y référer.

2.5 Nouvelle notice pour accompagner les SRO

Le theme sur lequel porte 1’¢élaboration de notre document est la prise en charge au
domicile de la GEA du jeune enfant par les parents et aidants.

L’objectif de notre notice est de rappeler les conseils prodigués par le professionnel
de santé quant a la prise en charge de la GEA chez le jeune enfant et en particulier I’'usage du
SRO.

La population cible est les parents et les aidants (grands parents, membres de la famille
s’occupant d’enfants, auxiliaire de puériculture etc.).

Les messages clés devant apparaitre dans notre document ont été détaillés plus haut.

La these de De Sonis (7) a étudié les notices accompagnant les principaux SRO
proposés en France et interrogé les parents par la réalisation de focus group afin de tester la
compréhension et d’identifier les difficultés posées par ces notices. A 1’issue de ce travail, une
notice « améliorée » a été proposée :
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Indication : diarhees dn powrrisson ef de 1'enfant

(Ce médicament peut e ulisé dis Ia Y | i ﬁ
madssarce, & jusqu'a ['ze adule. L

O parle de diarhée mu-deld de 3 selles liquides par jour.

Le prancipal risque est 1a deshydratation {manqgue d s dans le corps)

1 £z déhuater ce traitement le phus 1t possible en cas de darhées.

{La saliion de réhydratation pa étre doenée avant de consulter un médecin )
Ce traifement 0" armeéte pas La diamhes mais évite [a deshydratation.

Preparation - Diluer un sachet dans 200 ml & san prinemls conssiliee pour la prepamtion des
biberors. A defmit 1'ean do robinet peut comendr.

(Schema 3 mettre sur la notice et sur ke sachet hii-méme)

e rlan ajceter Eaat

X
eV ~ga “=
Un fois reconstinaée, 1a solution se conserve 24 heures au refrigérateur

Hygiéne (sans schéma)

La gastro-eneerite est une maladie tres contagieuse,
Lavez-vous Jes mains apres les changes,

Lavez-vous Jes mains avant 1a préparation des biberons, et de 1a solution
Lavez soignsusement Je biberon (pas de stérilisation obligatoire)

Mode 4°admimistration
Etape 1 : Hydratation

Pour commanser, proposer de petites quansités | 10ml emviren) da sohmion toutes les 10
Iimmes,
- Enocaxs de vomissement, il faui proposer une cuillers 3 ca® (Smi) toates les 1 2 2

TimEs.

5i I'enfant ne vomst pas, on peut 1z laisser bodre 3 volonte
La déshydratation peur apparaitre rpidement, done 5i enfint refiss 1a solution, re-proposer
fouies les 10 mimmbes.
Pour les mourmissons, oo peat doomer 1a sohetion 3 Izide d'vm biberon, 4" ure aullére, d'ume

T est possible quian courss des premieres heures de faitement, op ohserve 1me legerm
auzmentation du nombre de salles Cala ne sizrifie pas que 1a sohution est meffeace.

Fubrique spéciale avec pictoeramme ATTENTION-DANGER A

- Pespecter la quantite o esm mdSqueée pour la prepartion de 1 sehition
- e rien ajouter - i sel o snore m tout amre aliment: Lait, drop, jus de fuit

- N pas doomer d'aires boissons | o jus ds fogts, ni e pure, o sodas

= (Cest damperam: parce que cela modife la composition du melangs o 1e rend
inefficace.

Etape 1: Aimentation
- Poursavre ["allxitement matemel
- La sohwion de refrpdratation e nourrit pas. Sauf avis medical il n'est pas consedlls ds
prodonger |"ofilization de la sobufion sans mume alimentation phe de 4 heures.

Etape 3 : Surveillance

Surveillez atentivement voms enfart (a temperanre, 1"evedl toms 2 son pedds) car la
Voiri quelques signes nécessitant da consulter v medaci en umgencs ©

les vonmssements persistant oo 51 1 enfamt refuse da bodre

I"enfant a phas de 8 selles par jour, ou phas dume zelle par heure

585 VEITS SOMF CEITES O CIELSES

500 comportement est different de son comportement habétuel

il ¥ a une perie de poids imporiamnie

il v a du sanz dams Jag sellas

I"enfant dort besucoup ot qus les parsnts e parvisment pas 3 ke reveiller

Figure 8. Proposition de notice améliorée issue de la these de De Sonis (7)
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Voici la proposition de notice issue du travail de bibliographie présent et se basant sur
la notice précédente. C’est cette notice qui a été soumise a I’avis des professionnels de santé
afin de valider son contenu. Le format réel de notre notice est un format A5 recto-verso
(14.8 sur 21 cm).

INDICATION - dlarhées du nourrisson et de 'enfant
Diamhée : pius de 3 selies Iquides par jour.

Ceti= solution paut &ve wilisée 026 13 naissance, chez e noumsson &t frenfant (03 S ans). 2 i

m W

Le principal risque de |2 darmée est 13 déshyaratation = manque d'eau 0ans e Coms.
Ce medcament evite |a deshydratation mals n'amete pas |a dameée.

Debuter ce medicament e pius 1 possibie sl damhaes, mame 3vant de consulter un medecin
Ce medicamant doit 2ire poursulvt pendant toute |3 durée ge I3 diarhee.

1. COMMENT PREPARER CE MEDICAMENT ?
Diuer un sachet dans 200 mi d'eau minérale Ou e3u du rodinet.
Ne rien ajouter d"autrs.
Une f0is reconsItuée, |3 SOIUTON 86 CONSSIVE 24 haures au refrigérateur.

NS

»  Respecter |a quantiié d'eau Indiquée pour i3 préparation de 1a sokution !
Q o Neren ajouter : ni sei, ni sucre, nl tout autre aliment - 1ak, siop, Jus...

Crest dangereux parca que o3 modfie |3 compasition du maange -l
et le rend inefficace. 8&

2. COMMENT DONNER CE MEDICAMENT A VOTRE ENFANT ?
Pour commencer, proposer de petites quantites - 10 mi de solution toutss les 10 minutss

$1 vomissements, proposez une culiéne 3 cafe (S towtes 126 1.3 2 minuees,

S$i I'enfant ne vomit pas, 13lssez boire 3 volonte.

$1 I'enfant refuse Ia solution, re-proposez toutss les 10 minutes car |2 déshydratation peut
apparaiire rapioement.

Pour l2s nourTissons, donner |3 soiution 3 I'ade d'un diberon, dune cullére, dune pipetie....

Au COUrs 0eg premierss haures de traliement, une 16gare augmentaton du nomore de selles est possible.
Cela n2 signifie pas que 1a solution est ineMcace.

Figure 9.a Proposition de notice initiale soumise aux professionnels de santé (recto)
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Hygleng

L3 gastro-enteie et une maladie frés contagleuse
* Lawez-vOus |25 maing apras e changas
«Laver-yous les mains avant I3 préparation des biberons et de la solution
«Laver soigneusament ie biberon (pas de siisaton obilgatairs)

oy

3. QUELLE AL IMENTATION POUR WOTRE EMFANT 7 - ¥

La soluion de réytratabion ne noumtt pas. i
« 51 wvous donnez I ssdn - continuer en altemant 13 solubion avec les baltes. {“-w-h i

= 51 volre enfant prend le bibsron ou mange de fouwt -

- m'ﬂl'ﬂmm,m{ﬂm 13 soiution sans aulre alimentation ni
autres bolssans. Fas s de frufts, nl £3u pure, nl S003s. .

T T

= Apnés 4 heurss de réhydratatiion orsle par la solution, repeendre Falimeniation habiuels
&1 le biberon. Comacler wolre médecin 5 Desoin pour phus de précisions.

= Apnés k3 reprise de Fallmentaton, continuer de propoessr 13 solution tant que dure 3 diamhes.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT 7
La déshydratation paut apparaiine tnés rapidement. Survellez chez vobre anfant |

&on
nombre de selles el de womissamems

A 2 Z
a2 iempéEiue » » ?
evell / tonus 3 :d f::f’/ @

w K

Wi QUENUSS SIgNES Necessiian (e COMSULar UN MSIecn &N Umsnces ;

wgire enfant dort DeaucouD & VOUS Ne Darvenaz pas 3 ke ndvellier
*50n Ccomponiament est dffarent de son comporizment habibuel
#ll ¥ 3 une parte de poids Imporiams

«I'ENtant a plus e 3 selies par jour, ou pius dune selie par heurs
wiis VOMiSSEments persistent ou Manfant rafuse da boire

wFieTe Slevee

#ll ' 3 du 53Ng tars les selles

=505 YELX BONL CTEUsEs

Figure 9.b Proposition de notice initiale soumise aux professionnels de santé (verso)
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L’objectif de cette theése est de proposer une notice d’information destinée a
accompagner les SRO, validée sur le plan :

- du contenu par des professionnels de santé par 1’usage de la technique DELPHI

- de la lisibilité par le calcul du score de lisibilité¢ de la notice issue de I’avis des
experts

- de la lisibilité et de la compréhension par les usagers par la réalisation d’entretiens
individuels auprés des usagers

3.Recueil des avis des professionnels de santé :
technique Delphi

3.1 Pertinence du choix de cette méthode

La technique DELPHI est une méthode peu colteuse, sans limitation géographique,
respectant ’anonymat des avis émis par les participants, moins chronophage du fait de
I’absence de nécessité de réunions physiques. En effet, cette méthode permet de faire réagir
différents intervenants sur un sujet tout en laissant du temps a la réflexion sans les déplacer.
Elle permet en outre d’éviter les phénoménes d’influence liés au groupe telles que I’effet
« leader d’opinion » et de limiter les conflits d’intérét. (36).

C’est pourquoi, dans notre étude, nous avons fait le choix de recourir a cette méthode
pour recueillir I’avis des professionnels de santé sur notre proposition de notice afin d’évaluer
et valider son contenu. En outre, c’est cette méthode de consensus qui est conseillée par la SFP
pour valider les fiches d’informations pour les patients pédiatriques et leurs familles (33).

3.2 Définition (33,36-40)

Le nom de cette technique remonte a I’antiquité grecque et se réfere a 1’oracle de
Delphes ou les Grecs venaient interroger les divinités a travers la prophétesse, la Pythie. Cette
méthode a été développée aux Etats-Unis apres la Seconde guerre mondiale par la RAND
Corporation (Research And Development) et s’est ensuite diffusée dans le domaine de la santé
ou elle est souvent utilisée.

11 s’agit d’une méthode qualitative de consensus (38) définie comme une maniere de

synthétiser I’information. Elle se base sur I’hypothése que les jugements de groupes sont plus
fiables que les jugements individuels (37,39).
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C’est une procédure itérative et interactive généralement composée de 2 a 4 tours se
basant sur des questionnaires structurés auto-administrés adressés aux participants ou
« experts » par voie postale ou électronique.

Le groupe d’experts doit étre constitué de participants « représentatifs » des
connaissances et/ou des perceptions actuelles, intéressés et impliqués dans la problématique
abordée. En effet, I’expert est défini comme toute personne ayant une bonne connaissance
pratique, politique, 1égale ou administrative d’un sujet précis et ayant une 1égitimité suffisante
pour exprimer un avis representatif du groupe d’acteurs auquel elle appartient (39). Le groupe
peut comporter des professionnels de santé de différentes disciplines médicales, paramédicales,
des patients etc. La taille conseillée du groupe est tres variable dans la littérature et dépend de
I’objet de 1’étude, mais, en général, ce sont des groupes de 10 & 15 participants qui sont
constitués (39).

En pratique, un questionnaire initial est envoyé a chacun des participants. Ce
questionnaire initial est basé sur 1’opinion des participants sur la question (selon leurs
connaissances et/ ou expériences recueillies par une enquéte pilote initiale), ou d’une revue de
la littérature ou de 1I’opinion des organisateurs.

A T’issue de ce premier tour, les évaluations des participants sont synthétisées et
inclues dans une nouvelle version du questionnaire initial qui est a nouveau soumis a I’avis de
I’ensemble des participants. En complément de la nouvelle version du questionnaire, chaque
participant recoit également les réponses agrégées du groupe (résultats quantitatifs et
commentaires anonymes) ainsi qu’un rappel de sa propre réponse lui permettant ainsi de
réévaluer son degré d’accord pour chaque assertion par confrontation de sa réponse a celui du
groupe.

De nouveaux tours sont ainsi de suite répétes. La procédure Delphi s’interrompt
lorsqu’une convergence d’opinion est atteinte (consensus), ou une stabilité des réponses entre
deux tours ou en cas d’une diminution du nombre des retours.

La technique DELPHI permet de déterminer le degré d’accord entre les experts a
deux niveaux :

- Le degré d’accord de chaque participant avec chacune des propositions soumises,
mesuré par une échelle numérique

- Le degré d’accord global entre les participants mesuré par des indicateurs
statistiques tels que la moyenne ou la médiane
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3.3 Application a notre étude

3.3.1 Recrutement des experts

Dans notre travail, nous avons choisi de constituer un groupe d’experts d’une dizaine
d’individus.
Pour donner leur avis sur notre notice, nous avons décidé d’inclure en suivant les criteres
énoncés précédemment :

- Des médecins généralistes, «experts» sur ce sujet car ils constituent des
prescripteurs essentiels de ce SRO et sont amenées a informer et a expliquer au
quotidien le SRO aux parents.

- Des pédiatres, pour les mémes raisons que les médecins généralistes

- Des pharmaciens, « experts » sur ce sujet par le fait qu’il sont également des acteurs
de premier plan dans la promotion du SRO et par les informations de premier recours
qu’ils peuvent délivrer auprées des parents qui les sollicitent.

Ces participants ont été recrutés par coaptation, sur la base du volontariat.

Pour cela, nous avons contacté les participants dans un premier temps par
téléphone afin de leur exposer brieévement 1’objet et 1’objectif de notre étude, la méthode et son
déroulement, et leur role afin d’optimiser leur participation a 1’étude.

Ensuite, si accord pour participer, nous avons envoyé a chaque participant un
premier mail reprenant les informations communiquées a I’oral ainsi que le lien pour le premier
questionnaire en ligne qui précise la date limite de réponse.

Pour chacun des tours suivants, nous avons envoyé un mail pour chaque
participant contenant les remerciements, le lien pour le questionnaire en ligne suivant, ainsi
qu’un résumé des commentaires et une copie de leur réponse au questionnaire précédent.

3.3.2 Elaboration des questionnaires et collecte des réponses

Le questionnaire initial était centré sur chacun des 6 paragraphes (Indication/
Comment préparer ce médicament ?/ Comment donner ce médicament a votre enfant ? /
Hygiene / Quelle alimentation pour votre enfant?/ Comment surveiller votre enfant ?)
composant la notice initiale (cf. figure 9).

Chaque paragraphe était soumis a la validation de I’expert qui devait exprimer son

accord via une échelle numérique cotée de 1 (désaccord total) a 9 (accord total). Pour toute
note inférieure a 7, nous invitions le participant a justifier par un commentaire libre.
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Le degré d’accord entre les experts a été jugé satisfaisant pour chaque paragraphe si la
moyenne des réponses était supérieure ou égale a 7.
- Encas de moyenne < 7, le paragraphe était retravaillé.
- En cas de moyenne > 7, le paragraphe n’était pas modifié sauf si des
modifications intéressantes en accord avec les recommandations avaient été
suggérées.

Par ailleurs, le questionnaire comportait deux questions supplémentaires portant sur la
suggestion d’éventuelles informations manquantes et 1’évaluation globale de la notice afin de
recueillir les impressions globales des participants.

La notice dans son ensemble avec les modifications intégrées était a nouveau soumise
a I’avis des experts via un nouveau questionnaire en ligne.

Les questionnaires successifs adressés aux participants étaient sous forme électronique
et réalisés via la plateforme Google Forms®©. Les participants répondaient via cette méme
plateforme.

Les participants avaient un délai de 15 jours pour répondre a chaque questionnaire. Si besoin,
nous avons relancé les participants via mail ou téléphone.

Les tours ont été répétés jusqu’a stabilité des réponses entre 2 tours.

Par ailleurs, un numéro d’identification a été attribué de facon arbitraire a chacun des
participants afin de faciliter la collecte des réponses tout en préservant leur anonymat.

Le recueil de I’avis des experts via la technique Delphi a été réalisé ente le 4/10/16 et
le 31/01/17.

Les résultats ont été analysés avec 1’aide du logiciel Excel©.

4. Evaluation de la lisibilité de la notice issue de la
consultation d’experts par le Test de Flesch

Comme conseillé dans 1’élaboration d’un document d’information pour le patient
(30,31), la notice issue de la consultation d’experts a été soumise a un test de lisibilité, le score
de Flesch, avant de la soumettre au test par les patients/usagers. Ce test permet d’évaluer la
complexité du texte afin de juger de la nécessité d’une amélioration de la lisibilité du texte.

Le score minimal considéré comme acceptable est de 40 (correspond a un niveau
de lecture d’une classe de 6-5éme), en dessous de celui-ci, il est conseillé d’améliorer la
rédaction.
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Notre notice a obtenu un score de Flesch de 50.90 (calculée a 1’aide d’un outil en
ligne : http://www.online-utility.org/english/readability test and_improve.jsp ). Ce score
correspond & une lisibilité moyenne et acceptable.

Néanmoins, ce score ne permet pas d’évaluer la clarté, la facilité d’utilisation ni la
compréhension de la notice par les usagers, d’ou I’intérét de recueillir leur avis.

5. Evaluation de la lisibilité et de la compréhension
de la notice par les usagers par entretiens
individuels

5.1 Pertinence du choix de cette méthode

Afin d’évaluer la lisibilité et la compréhension d’un document écrit d’information
pour patients et usagers, Nous avons eu recours a une approche qualitative. Deux méthodes sont
possibles (30):

- Entretiens individuels
- Groupe de discussion ou Focus group

Pour recueillir I’avis des patients sur notre notice, nous avons fait le choix de réaliser
des entretiens individuels car :
- IIs permettent I’identification de points trés spécifiques utiles a I’amélioration du
document qui pourraient ne pas émerger lors d’une discussion de groupe
- Eviter les effets néfastes produits par le travail en groupe : effet d’influence, effet
« leader d’opinion »
- méthode conseillée par les recommandations francaises et européennes (34,35)

5.2 Test de lisibilité et compréhension par entretiens individuels : définition(30,34,35)

L’objectif principal du test de lisibilité et de compréhension est d’identifier les points
faibles de la notice, puis de valider les éventuelles modifications a apporter pour en améliorer
la lisibilité et la compréhension par les usagers (35).

L’évaluation porte sur la quantité d’informations, la lisibilité, la présentation, la
compréhension des informations, 1’utilité et I’aspect des illustrations, le caractere pratique du
document, I’opinion générale sur le document etc. (30)
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http://www.online-utility.org/english/readability_test_and_improve.jsp

Les participants au test doivent étre choisis avec soin. Ils doivent refléter le sex ratio
et les tranches d’age de la population cible du médicament concerné et étre de tous niveaux
d’éducation.

I1 faut veiller a ne recruter qu’une minorité de personnes possédant un niveau > BAC + 5.
Lorsqu’un médicament est essentiellement destiné a une population pédiatrique ou dépendante,
I’échantillon testé doit &tre constitué de parents, d’accompagnants ou de soignants.

L’échantillon doit correspondre a la population cible du médicament concerné
mais n’a pas besoin d’étre représentatif de la population générale.

Par ailleurs, il n’est pas nécessaire que les participants interrogés soient atteints de la maladie
traitée par le médicament. En effet, il suffit qu’ils soient capables d’imaginer qu’ils utilisent ce
médicament.

Un nombre limité de participants (une vingtaine) est en général suffisant.

Le guide d’entretien se compose en général de 15 a 20 questions spécifiques
randomisées lors de I’interview et portant sur les principaux points clés de la notice. Chaque
question doit répondre aux critéres de reussite établis avant le test. Par ailleurs, trois ou quatre
questions qualitatives completent le guide afin de recueillir les impressions générales des
participants sur la facilit¢ d’utilisation de la notice, sa présentation et sa facilité de
compréhension.

En général, une phase pilote (avec 3 a 6 personnes) peut étre réalisée pour identifier

les premiéres difficultés de la notice et valider le guide d’entretien. A I’issue de cette phase
pilote, selon les commentaires des participants, des modifications peuvent étre introduites avant
la premiére série d’interviews.
Puis deux séries successives de 10 interviews sont réalisées (participants différents de la phase
pilote) avec un laps de temps entre les 2 séries pour analyser les résultats de la premiere série
et si nécessaire intégrer les modifications nécessaires dans la notice. Si de nouvelles
modifications sont encore nécessaires, 10 nouveaux participants seront recrutés afin de valider
la pertinence des nouvelles modifications proposees.

Ce test de lisibilité et de compréhension est considéré comme positif si, pour chaque
question, 90 % des participants sont capables de localiser I’information recherchée et si, parmi
eux, 90 % sont capables de la comprendre. Ce qui correspond au total a un minimum de 80%
de bonnes réponses a la fois en localisation et en compréhension pour chaque question.
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5.3 Application a notre étude

5.3.1 Elaboration du guide d’entretien

Le guide d’entretien a été réalisé en se basant sur la notice proposée.

Il débute par des questions permettant de déterminer le profil du participant. Une breve
présentation du travail était exposée. Puis le consentement du participant pour participer a
I’étude et pour I’enregistrement vocal de I’interview était recueilli et son anonymat assuré.

Le guide d’entretien était composé de 15 questions ciblées sur les messages clés de la
notice et dont les réponses attendues étaient incluses dans le guide d’entretien. L’ordre de ces
questions a été randomisé par rapport a 1’ordre d’apparition des informations sur la notice. Ces
questions étaient suivies de 4 autres questions plus générales portant sur les illustrations, la
compréhension globale, la facilité d’utilisation, la satisfaction globale et une question
d’expression libre.

Pour la question concernant la préparation du SRO, un sachet de SRO, une bouteille
d’eau et un biberon étaient mis a disposition du participant pour mimer sa préparation.

5.3.2 Recrutement des participants

Notre population cible est les parents et aidants s’occupant d’enfants de moins de 5 ans.

Critéres d’exclusion des participants :

- Profession médicale

- Personnel infirmier

- Etudiants en médecine ou en pharmacie
- Personnels travaillant en pharmacie

Critéres d’inclusion :

- Parents d’enfants de moins de 5 ans
- Grands-parents ou autre membre de la famille s’occupant d’enfants de moins de 5
ans

Le recrutement des participants a été réalisé au cours de consultations de médecine
génerale et dans I’entourage. La participation a I’étude était proposée en fin de consultation a
toute personne consultant pour un enfant de moins de 5 ans ou par téléphone pour les personnes
de I’entourage. Lors de cette phase, une bréve information sur le sujet et le déroulement des
entretiens était donnée. Si accord pour participer a 1’étude, les coordonnées des personnes
répondants aux critéres d’inclusion et d’exclusion étaient recueillies. Ces personnes étaient
recontactées ultérieurement par téléphone afin de convenir d’une date de rendez-vous pour la
réalisation de I’entretien.
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Pour notre étude nous avions besoin de réaliser une phase pilote avec 3 entretiens
individuels (ou interviews) suivi de 2 séries de 10 interviews. Le test de lisibilité et de
compréhension s’est révélé positif a I’issue de ces 2 séries d’interviews et de nouvelles
modifications majeures n’étaient pas nécessaires. Nous n’avons donc pas eu besoin de réaliser
une série d’interviews supplémentaires.

5.3.3 Les entretiens individuels

Les entretiens ont été réalisés entre le 01 Mars 2017 et le 12 Juin 2017. Une premiere
série de 10 entretiens a été réalisée suivi d’une premicére analyse des données avec introduction
de modifications dans la notice. Puis la deuxiéme série de 10 entretiens a été réalisee.

Un temps de lecture initiale de la notice était octroyé a chaque participant avant de
démarrer 1’entretien.

L’enregistrement des entretiens a été réalisé de fagon numérique avec 1’application
« enregistreur vocal » d’un téléphone mobile Samsung Galaxy S7®. Les entretiens etaient tous

individuels et réalisés en face a face.

Les entretiens se sont déroulés pour la grande majorité d’entre eux au cabinet médical
et quelques-uns dans un café.

IIs ont été ensuite retranscrits par écrit, mot pour mot (verbatim), a ’aide du logiciel
de traitement de texte Microsoft Office Word 2016®.

5.3.4 Analyse des données(35)

L’analyse des verbatim a été réalisée au fur et 8 mesure du recueil des données.
Les critéres de réussite pour le test de lisibilité et de compréhension de la notice ont
été prédéfinis a la réalisation des entretiens.

Pour chacune des 15 premieres questions, I’analyse portait sur :
= La localisation de /’information reflétée par le temps nécessaire pour répondre et le

comportement du sujet testé (plusieurs manipulations de la notice, aspect perplexe ou
confus etc.)

47



manipulations ou confusion

Temps mis pour retrouver la | Réponse Critere de réussite atteint ou non
réponse / comportement du

sujet

Moins de 30 secondes FACILEMENT Ooul

Entre 30 seconds et 1 minute | ASSEZ FACILMENT Ooul

Entre 1 et 2 minutes DIFFICILEMENT NON

Plus de 2 minutes ou plusieurs | TRES DIFFICILEMENT NON

= La compréhension de /’information reflétée par la réponse donnée par le participant en

adéquation ou non avec la réponse attendue.

Réponse donnée par participant Critere de réussite atteint ou non
BONNE REPONSE Oul

REPONSE INCOMPLETE NON

REPONSE PARTIELLEMENT | NON

INCOMPLETE

REPONSE FAUSSE NON

La réponse d’un participant est VALIDE pour une question si le critére de réussite est

atteint a la fois en localisation et en compréhension selon les critéres définies ci-dessus.

En pratique, sur un total de 20 participants, le test de lisibilité et de

compréhension sera considéré comme positif (35) :

= Si pour chacune des questions spécifiques, nous obtenons au moins 16 réponses
valides sur les 20 participants (= critere de succes pour une question).

Les réponses aux 5 dernieres questions générales ont permis de recueillir les

impressions generales des participants afin d’introduire d’éventuelles modifications a la notice

testée. Elles ne font pas parties de I’analyse décrite ci-dessus.
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6. Résultats du recueil des avis des professionnels
de santé par technigue Delphi

6.1 Experts participants

Pour notre étude, nous avons contacte 20 participants dont 15 ont accepté de participer
et auxquels le premier questionnaire a été transmis. Pour le premier tour, nous avons obtenu
une réponse de 11 experts avec aucun perdu de vue ni au second tour ni au
troisieme tour.

Nous avons obtenu un retour des 11 participants sur I’ensemble des 3 tours.

Ces participants étaient :
- Des médecins généralistes pour 3 d’entre eux
- Des pédiatres pour 4 d’entre eux
- Des pharmaciens d’officine pour 4 d’entre eux

6.2 Résultats du premier tour Delphi

A Dissue du premier tour, la moyenne des réponses pour chacun des 6
paragraphes était > 7 reflétant un accord global satisfaisant entre les experts.

De nombreuses suggestions de modifications intéressantes étant suggérées, nous
avons décideé de retravailler la notice et de la soumettre a nouveau a 1’avis des experts.

6.2.1 Modifications suggérées intégrées a la notice initiale a ’issue du premier
tour

Les modifications suggérees suivantes en accord avec les recommandations actuelles
ont été intégrées a la notice initiale a I’origine d’une nouvelle proposition de notice.

Paragraphe « Indication »

- Ajout indication vomissements (experts 1, 5 et 11)

Paragraphe « Comment préparer ce médicament ? »

- Préciser un sachet entier car certains parents ne mettent qu’une partie du sachet
(expert 3)
- Ajouter le délai de conservation a temperature ambiante (expert 1)
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- Préciser « eau conseillée pour la préparation des biberons des nourrissons » (expert
3)

Paragraphe « Comment donner ce médicament a votre enfant ? »

- Préciser la possibilité de donner plusieurs sachets par jour (expert 6)

- Ajouter la possibilité d’utiliser une seringue (expert 2)

- Préciser «les petites quantités » de facon concrete par exemple « faites boire 2
gorgées (environ 10mL) a votre enfant toutes les 10 minutes » (expert 1)

- Confusion possible entre la premiere ligne et les 3 cas listés dessous, a harmoniser.
(expert 11)

Paragraphe « Hygiene »
Paragraphe non modifié

Paragraphe « Quelle alimentation pour votre enfant ? »

- Les 4 heures de jelne ne sont pas systématiques, a limiter aux cas les plus séveres, ne
pas attendre 4h pour alimenter I’enfant s’il a faim et ne vomit pas (experts 10 et 11)
- reprise d’une alimentation adaptée a la diarrhée et non habituelle (experts 3, 5 et 9)

Pour ce paragraphe, la suggestion « remplacer lait habituel par lait sans lactose pendant 5 jours
puis réintroduction progressive des produits laitiers. » (expert 7) n’a pas été prise en compte

car non en accord avec les recommandations actuelles de prise en charge de la GEA.

Paragraphe « Comment surveiller votre enfant ? »

- Ajouter yeux cernés (expert 2)
- Ajouter absence de salive (expert 10)
- Chiffrer la fiévre élevée : > 38.5 ° (expert 1)

Question générale « Dans cette notice y a-t-il (une) des information(s) manquante(s) ? Si
oui, (laquelle) lesquelles ? »

- Durée du traitement par soluté limitée ou pas dans le temps : continuer tant que durent
les symptdmes (expert 4)

- Conseils sur adaptation du régime alimentaire (expert 5)

- Possibilité de prendre plusieurs sachets par jour (expert 11)

Appréciation globale de la notice

- Intégration d’un visuel de la notice dans son ensemble afin d’apprécier la
présentation/format global (expert 1)
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6.2.2 Modifications suggérées lors du premier tour, soumises a I’avis des experts
lors du deuxiéme tour sur Pintérét (utilité pour les parents ?) ou non de les
intégrer a la notice

Paragraphe Indication

- Mentionner « I’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation » (expert 11)

- Mentionner « Ce médicament agit contre la déshydratation mais n‘arréte pas la
diarrhée.” au lieu de " Ce médicament évite la déshydratation mais n’arréte pas la
diarrhée." (expert 3)

- Utiliser le terme « soluté de réhydratation » dans I’ensemble de la notice au licu des
termes « solution » ou « médicament » (expert 3)

Paragraphe « Comment préparer ce médicament ? »

- Suppression de la mention " eau du robinet" car beaucoup de termes différents (eau
minérale, eau du robinet, eau conseillée pour biberons...) (expert 4)

Paragraphe « Comment administrer ce médicament a votre enfant ? »
Pas de modifications soumises a I’avis des experts pour ce paragraphe.

Paragraphe « Hyqgiéne »

- Ajouter ne pas exposer a la fratrie (expert 2)

- Ajouter "lavez-vous les mains apres étre allé aux toilettes” (expert 11)

- Préciser comment laver le biberon (type "dans le lave-vaisselle ou a l'eau et au
savon/liquide vaisselle™) (expert 1)

Paragraphe « Quelle alimentation pour votre enfant ? »
Pas de modifications soumises a 1’avis des experts pour ce paragraphe.

Paragraphe « Comment surveiller votre enfant ? »

- Mentionner " votre enfant ne joue plus ou joue moins que d'habitude™ au lieu de "
son comportement est différent de son comportement habituel » (expert 2)

- Mentionner "peau plissée" comme signe de surveillance (expert 6)

- Supprimer la mention de la surveillance de la fievre dans ce paragraphe car
symptdme normal dans le cas d’une GEA (expert 11)

- Préciser " fievre > 38.5° pendant plus de 2 jours" pour la fievre (expert 8)

- Ajouter " glaires dans les selles” comme signe de surveillance (expert 7)

- Préciser " perte > 5 % du poids habituel” pour la surveillance du poids (expert 1)
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Informations a ajouter ou non dans la notice

- Préciser la composition du SRO sur la notice (expert 2)

- Préciser « Ce n'est pas un médicament » (expert 2)

- Préciser que «si I'enfant n'arrive pas a prendre ce SRO mais prend de I'eau, c'est
quand méme rassurant » (expert 2)

Lors du deuxiéme tour, la nouvelle proposition de notice (cf. annexes), issue du
premier tour, a été soumise a l’avis des experts avec des questions supplémentaires portant sur
lintérét d’intégrer ou non les modifications suggérées ci-dessus lors du premier tour.

6.3 Résultats du second tour Delphi

A Pissue du second tour, la moyenne des réponses pour chacun des 6 paragraphes
était > 7 reflétant un accord global satisfaisant entre les experts.

Paragraphe Indication

B Mentionner « 'eau pure ne cuffit pas 3 &viter |la ™ Mentionner " Ce medicament agit contre |a déshydratation mais n'arréte pas la diarrhée.” au lieude
" Ce médicament évite la déshydratation mais n'arréte pas la diarrhée.”

déshydratation =

oul NON o

ouw NOM

= Les mentions « I’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation » et « Ce médicament
agit contre la déshydratation mais n'arréte pas la diarrhée » ont été intégrées.

Modification(s) suggérée(s) :
- Ne pas limiter I’utilisation a 5 ans, possibilité d utilisation au-dela (experts 1 et 4)
= la phrase concernant la population concernée a été reformulée.
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Paragraphe « Comment préparer ce médicament ? »

B Suppreszsion de la mention " eau du robinet”

O R MW E IO~ DO
T -

oul MOM

= La mention « eau du robinet » est maintenue.

Modification(s) suggeérée(s) :
- Préciser un sachet "entier" aussi dans la lere phrase (pas uniquement dans le
schéma) (expert 5)
= la précision « sachet entier » a été ajoutée.

Paragraphe « Comment donner ce médicament a votre enfant ? »

Modification(s) suggerée(s) :

Préciser que chaque sachet doit étre dilué dans 200 ml (expert 5)

« Si vomissements mais que I'enfant boit quand méme plus de S5SmL/min, laisser

boire a volonté » (expert 5)

- Distinguer nourrisson et enfant plus grand pour la quantité a donner (expert 4)

- Laisser boire a volonté = mais ne pas dépasser 100 ml au début (expert 9)

- Continuer a proposer le médicament a I'enfant tant qu'il en boit, repréparer un ou
plusieurs biberons si besoin (a la place de plusieurs sachets par jour peuvent étre
utilisés) (expert 3)

- «Préciser qu'ils peuvent aussi donner les 200ml d'un coup, certains enfants
engloutissent tout rapidement... ne pas embéter les parents a donner 10ml les 20
premieres minutes si I'enfant boit facilement » (expert 2)

= Devant les nombreuses modifications proposées, nous avons décidé de retravailler ce
paragraphe et de le soumettre a nouveau aux experts lors du troisiéme tour.
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Paragraphe « Hygiéne »

m Mentionner ne pas exposer I'enfant malade aux B Ajouter "aprés étre allé aux toilettes” pour le lavage des mains
fréres/sceurs

O kW R W s 03D
(=T Y R L L - TN -
1

ol MNOM oul MNOM

B Ajouter " a I'eau et au savon ou au lave-vaiselle" pour le lavage du
biberon

ORFRL NWPAULIO N
|

Oul NON

= Les mentions «apres étre allé aux toilettes » et «a 1’eau et au savon ou au lave-
vaisselle » ont été intégrées.

Modifications suggérée(s) :
- Préciser « Laver les mains freqguemment » (expert 5)
- Ajouter nettoyer les surfaces inertes, interrupteur par exemple, poignée de porte
(expert 6)
- Préciser se laver les mains avec du savon (« un certain nombre de personnes pense
que rincer avec uniquement de I'eau suffit... ») (expert 1)
- Mentionner plutdt « éviter le contact avec Fréres/sceurs » (expert 2)

= Ces modifications suggérées n’ont pas été ajoutées pour éviter de surcharger la notice,
sachant qu’il s’agit d’éléments de bon sens.
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Paragraphe « Quelle alimentation pour votre enfant ? »

Modification(s) suggerée(s) :

- Préciser combien de temps pour la reprise de I'alimentation normale : « rapidement
» ?? (expert 5)

- Préciser "PUIS reprendre I'alimentation et le biberon des que possible” (expert 1)

- Préciser carottes CUITES, pommes CUITES (expert 4)

- Période de quasi jeune de 2 a 4 h n’est pas systématique avant réalimentation
(expert 10 et 11)

- Remplacer le lait par un lait de substitution sans lactose (expert 7)

= Devant les modifications suggérées, ce paragraphe a été retravaillé avec intégration des
suggestions et soumis au troisieme tour.

= La modification proposée « Remplacer le lait par un lait de substitution sans lactose »
n’a pas été retenue car elle dépend du cas particulier de chaque enfant et est a
I’appréciation du médecin.

Paragraphe « Comment surveiller votre enfant ? »

9
8
7
B
5
4
3
2
1
a HOoul
Mentionner" Mentionner "peau  Supprimer la  Préciser "figvre = Ajouter " glaires Préciser " perte = ENON
votre enfant ne  plissée” comme mention dela  38.5 pendant plus  dans les selles” 5 % du poids
joue plus ou joue signe de surveillance de la de 2 jours" pour la comme signe de  habituel” pour la
moins que surveillance figvre dans ce figvre surveillance surveillance du
d'habitude” au paragraphe poids
lieude " zon
compartement
estdifférent de
=an
comportement
habituel”

= Les mentions « fievre > 38.5° pendant plus de 2 jours » et « glaires dans les selles » ont
été ajoutées.

= La mention « perte > 5 % du poids habituel » pour la surveillance du poids n’a pas été
ajoutée malgré une majorité de réponse en faveur de son ajout. En effet, en pratique, ce
paramétre peut étre difficile a réaliser et a comprendre pour les parents qui parfois n’ont
pas un niveau d’éducation élevé.
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Modification(s) suggérée(s) :
- Fiévre > 38,5° (et durant plus de 2 jours si I'enfant a plus de 6 mois) (expert 1)
-« La peau plissée est un signe tardif. Ajouter plutdt : « en mettant le doigt dans la
bouche de votre enfant, vérifiez qu'il y a toujours de la salive » » (expert 10)
- Restreindre la surveillance du poids aux plus jeunes (<6 ou 12 mois) (expert 11)

= Ce paragraphe a été retravaillé en tenant compte des modifications suggerées et des
réponses et a été soumis au troisieme tour.

Modifications générales soumis aux experts au second tour

12
10 4
B -
E -4
4 -
2 7 moul
ﬂ -
HMNON
Préciserla Utiliser leterme  Préciser"Ce  Préciserque "si
compasition du "zoluté de n'estpas un  'enfant n'arrive
SROsur la notice réhydratation” médicament” pas a prendre ce
tout au long de SRO mais prend
la notice au lieu del'eau, c'est
de "solution” et gquand méme
"médicament” rassurant”

= Le terme « soluté de réhydratation » a été introduit tout au long de la notice.

= Malgré une majorité de réponses favorables, la composition du SRO n’a pas été ajoutée
pour éviter une surcharge de la notice sachant que la composition est inscrite en général
sur la boite contenant les sachets de SRO.

= Malgré une majorité de réponses positives, la mention « Ce n’est pas un médicament »
n’a pas été ajoutée car cet ajout ne semble pas étre utile d’autant plus qu’il pourrait avoir
un effet négatif sur I’utilisation du SRO.

Modifications générales suggérées a ’issue du deuxiéme tour

- Préciser « Alimentation dés que I’enfant veut » (expert 10)
- «Pas de lait sans lactose sauf si a moins de 3 mois » (expert 10)

= Ces propositions ont été prises en compte pour la modification du paragraphe
concernant 1’alimentation, sauf pour « le lait sans lactose » qui n’a pas été retenue (cf.
« Quelle alimentation pour votre enfant ? »)
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Figure 10. Evolution du degré d'accord global entre les
experts (moyenne) entre le premier et le second tour

=
o
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7
6
5
4
3
2
1
0
Indication  Préparation du Administration Hygiene Alimentation  Surveillance Notice Globale
soluté du soluté
B Moyenne degré d'accord pour Tour 1 B Moyenne degré d'accord pour Tour 2

= Pour chaque paragraphe de la notice, I’évolution du degré d’accord est positive ou stable
sauf pour le paragraphe concernant ’administration du SRO qui a donc éte retravaillé
pour étre de nouveau soumis aux experts lors du troisiéme tour.

= Devant les nombreuses suggestions de modifications, les paragraphes concernant
I’alimentation et la surveillance ont également été retravaillés pour étre a nouveau
soumis a I’avis des experts au troisi¢éme tour.

= Les paragraphes concernant 1’indication, la préparation et I’hygiéne ayant une évolution
stable ou positive du degré d’accord, et en I’absence de modifications suggérées
importantes, n’ont pas été soumis a nouveau a 1’avis des experts au troisieme tour. Ces
paragraphes ont néanmoins été intégrés au troisieme questionnaire dans un souci de
cohérence.

Une nouvelle proposition de notice a éte élaborée a l’issue du deuxieme tour Delphi
en tenant compte des nouvelles suggestions et des réponses aux modifications proposées. Cette
nouvelle proposition de notice (cf. annexes) a été soumise a I’avis des experts lors du troisiéme
tour.

6.4 Résultats du troisiéme tour Delphi

Les paragraphes qui ont été soumis a ’avis des experts lors du troisiéme tour sont :

-« Comment donner ce médicament a votre enfant ? »
-« Quelle alimentation pour votre enfant ? »
-« Comment surveiller votre enfant ? »

Ces 3 paragraphes ont obtenu une moyenne de réponse > 7 reflétant un accord
global satisfaisant entre les experts (cf. annexes).

La question de validation globale de la notice a obtenu une moyenne de réponse
de 8,3.
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Commentaires paragraphe « Comment donner ce médicament a votre enfant ? »

-« Jaurai laisse une explication plus claire/pratique pour les parents (10mL = 2
cuilleres a café). Personne ne sait a quoi correspond 10 ml ! » (expert 1)

-« Jetrouve le début confus : "petites quantités (10ml) toutes les 10min”, puis "petites
quantités toutes les 1 a 2min™ si vomissements... Si ce sont les mémes petites
quantités, ca ne parait pas tres logique de les rapprocher ! Je suggére quelque chose
comme "proposer de plus petites quantités encore plus souvent"”, & voir. » (expert
11)

= Ces remarques ont été intégrées dans la notice qui sera proposée aux parents.

Commentaires paragraphe « Quelle alimentation pour votre enfant ? »

-« Au paragraphe "si votre enfant vomit", reformuler la phrase "dés que I'enfant veut
ou arrét des vomissements™ » (expert 11)
= Cette remarque a été intégrée dans la notice qui sera soumise aux parents.

- «A la fin de la liste des aliments a privilégier, j'ajouterais la mention "si déja
introduits™ entre parentheses, ou autre chose d'équivalent, pour indiquer que ce
conseil est réservé aux enfants diversifiés ! » (expert 11)

= Cette remarque a été intégrée dans la notice qui sera soumise aux parents.

-« Lait de substitution sans lactose en cas de diarrhée » (expert 7)

= Cette remarque n’a pas €té retenue car non en accord avec les recommandations
actuelles.

Commentaire paragraphe « « Comment surveiller votre enfant ? »

- «Pincer la peau de I'enfant et regarder si elle revient a sa taille initiale rapidement »
(expert 6)
= Cette remarque n’a pas €té retenue afin de ne pas surcharger la notice et d’autre part car
cela peut étre un élément difficile a faire évaluer par les parents.

-« L’item de la présence de sang et de glaires dans les selles peut étre anxiogene, est
ce qu’il faudrait préciser la quantité ou 1’association a de la fievre ? » (expert 8)
= Cette remarque n’a pas été retenue car la mention de sang et de glaires dans les selles
parmi les signes de surveillance a obtenu un accord global satisfaisant. D’autre part,
c’est un signe de surveillance qui semble important a signaler aux parents.
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Figure 11. Evolution du degré d’accord global entre les experts (moyenne) lors des 3 tours
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Sur ’ensemble des 3 tours Delphi, ’évolution du degré d’accord est positive et > 7.

Les commentaires issus du dernier tour étant peu nombreux, I’évolution du degré
d’accord pour chacun des paragraphes étant positive et > 7, et une moyenne d’accord
pour la question de validation globale de la notice a 8,3 trés satisfaisante, nous avons

interrompu les tours Delphi a ce stade.

W Moyenne degré d'accord
pour Tour 1

¥ Moyenne degréd'accord
pour Tour 2

¥ Moyenne degréd'accord
pour Tour 3

Une nouvelle version de la notice prenant en compte les commentaires de ce dernier

tour a été élaborée constituant la notice (ci-aprés) qui a été soumise au test de lisibilité et de

compréhension par les parents.
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Figure 12. a. Notice SRO issue de I'interrogation des experts via la technique Delphi

Recto

SOLUTE DE REHYDRATATION ORALE
INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I’enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour.

Ce soluté de réhydratation peut étre utilisé dés la naissance, chez le nourrisson et I'enfant.

@

AN D
Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d'eau dansle corps. 2 A\
Ce soluté de réhydratation agit contre la déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée.

-
L’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation.

Débuter ce soluté le plus t6t possible si diarrhées/vomissements,méme avant de consulter un médecin.

Ce soluté doit étre proposé pendant toute la durée des diarrhées/vomissements.

1. COMMENT PREPARER CE SOLUTE DE REHYDRATATION ?
Diluer 1 sachet entier dans 200 ml d'eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.
Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstitué, le soluté se conserve 24 heures au réfrigérateur et 1 heure en dehors.

edu conseiliée

pour biteron 1 szchet

entier

200 m- 200 mi. 200 ml.| Agitec et
A =
° Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation XO

° Ne rien ajouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus... -.t@
C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange &
et le rend inefficace.

2. COMMENT DONNER CE SOLUTE DE REHYDRATATION A VOTRE ENFANT ?

Pour commencer, proposez de petites quantités : 10 ml (= 2 cuilléres a café) toutes les 10 min ou plus
souvent si I'’enfant a trés soif.

Puis :
e Sivomissements, proposez de plus petites quantités toutes les 1 & 2 minutes.
* SiI'enfant ne vomit pas, laissez le boire a volonté.
e Silenfant refuse, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut apparaitre
rapidement.

Pour les nourrissons, donnez le soluté a I'aide d'un biberon, d’une cuillére, d'une pipette ...

Si besoin, plusieurs sachets par jour peuvent étre préparés.
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Figure 12. b. Notice SRO issue de l'interrogation des experts via la technique Delphi

Verso

Pel

ndant les premiéres heures de traitement, une légére augmentation du nombre de selles est possible.

Cela ne signifie pas que ce soluté est inefficace.

Le soluté de réhydratation ne nourrit pas.

Hygiéne

La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse

Lavez-vous les mains aprés les changes et aprés étre allé aux toilettes.
Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons et de ce soluté
Lavez soigneusement le biberon avec eau et savon ou lave-vaisselle
(stérilisation non obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

Si vous donnez le sein : continuez en proposant le soluté entre les tétées.

Si votre enfant prend le biberon ou mange de tout :

> Si votre enfant ne vomit pas : proposer le soluté et continuer le biberon / 'alimentation
en proposant des portions plus petites et plus fréquemment.

» Si votre enfant vomit :
D’abord, donner seulement le soluté de réhydratation.
Puis des que I'enfant a faim ou arrét des vomissements, reprendre le biberon /
I'alimentation en proposant des portions plus petites et plus fréquemment.

» Continuer de proposer le soluté tant que dure la diarrhée / vomissements.

e Pour les enfants au biberon : Continuer le lait habituel.

pommes cuites, bananes, riz, pommes de terre, puis reprendre rapidement

Pour les enfants qui mange de tout : Au début, privilégiez des aliments tels que carottes cuites,

- . ., . . x . £
une alimentation habituelle. Eviter les boissons sucrés ou gazeuses (jus, sodas ...)

Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :

son poids

nombre de selles et de vomissements
la température

son éveil / tonus

2

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

*  votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller
son comportement est différent de son comportement habituel
vomissements persistent ou I'enfant refuse de boire
perte de poids importante
I'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d’une selle par heure
fievre > 38.5 plus de 2 jours
Sang/glaires dans les selles

yeux sont creusés ou cernés/ bouche séche (absence de salive)

e o o o o
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7. Reésultats du test de lisibilité et de
compréhension de la notice par les usagers

7.1 Caractéristigues des entretiens

Une phase pilote avec 3 entretiens a été réalisée afin de s’assurer de la cohérence du
guide d’entretien et identifier les premiéres difficultés de la notice. Les résultats de ces 3
premiers entretiens n’ont pas ¢été inclus dans les résultats du test de lisibilité et de
compréhension. Les remarques issues de ces entretiens initiaux ont permis d’introduire
quelques modifications avant la premiére série d’entretiens (cf. notice en annexes).

Le guide d’entretien se trouve en annexes.
La majorité des entretiens a été realisée au cabinet médical. La durée moyenne des

entretiens était de 19 minutes et 45 secondes, les valeurs extrémes étaient de 53 minutes et 37
secondes pour le plus long et de 10 minutes et 33 secondes pour le plus court (cf. Annexes).

7.2 Caractéristiques des participants

16 femmes (80%) et 4 hommes (20 %) ont été inclus.

®HOMME ®FEMME

La majorité des participants était des femmes, en accord avec la population cible,
car selon une étude de la Dares, 2017 (Direction de I’animation de la recherche, des études et
des statistiques) commanditée par le ministere du travail, la femme a la plus grande part dans
la garde des enfants dans un couple.
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7.2.1 Répartition selon le lien de parenté

16
14
12
10

o N B O

mere grand-meére péere

Les participants étaient en majorité des meres mais nous avons également inclus
des grands-meéres et des péres ce qui nous a permis d’obtenir un échantillon diversifié
représentatif de notre population cible.

7.2.2 Répartition des ages

La moyenne d’age global des participants était de 36.3 annees.

25-30 31-35 36 -40 41-45 46 - 50 51-55

Age

N W O N

Nombre de participants

[N

La majorité des participants a entre 25 et 35 ans (55 %) ce qui correspond a la
population cible recherchée, a savoir les parents de jeunes enfants. En effet, les femmes
donnent naissance a leur premier enfant a 28,5 ans en moyenne en France (INSEE, 2015).
D’autre part, nous avons aussi quelques grands parents (46 et 53 ans) qui font aussi partie de
notre population cible car ils sont amenés a s’occuper de jeunes enfants.
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7.2.3 Répartition en fonction du nombre d’enfants

B 1lenfant M2enfants M3enfantset+

Dans la réalisation de notre test, nous n’avions pas besoin d’obtenir un echantillon
représentatif de la population générale mais seulement de la population cible de notre
traitement. Notre échantillon est diversifié quant au nombre d’enfants par famille.

7.2.4 Répartition en fonction de I’Age des enfants

B Famille ayant un enfant entre 0 et 2 ans

B Famille ayant un enfant entre 3 et 5 ans

Nous avons une majorité de famille ayant un nourrisson, entre O et 2 ans, ce qui est
intéressant car 1’usage du SRO est d’autant plus primordial dans cette tranche d’age qui est
particulierement vulnérable face a la déshydratation.
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7.2.5 Répartition selon le niveau d’étude

H entre Baccalauréat+let+5 M Baccalauréat
M > Baccalauréat + 5 1 Brevet des colleges

M Brevet d'Etudes Professionelles (BEP)

Les différents niveaux d’études sont représentés. La majorité des participants a un
niveau d’étude intermédiaire et ceux avec un niveau d’études > Baccalauréat + 5 sont peu
nombreux.

7.2.6 Répartition selon les catégories socio-professionnelles

B Cadres et professions intellectuelles superieures B Professions intermédiaires
H Employés = Ouvriers

B Artisans, Commergcants, Chefs d'entreprise
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Nous retrouvons une répartition assez homogene entre les différents niveaux de
catégories socioprofessionnelles, nous permettant d’obtenir un échantillon diversifié. Nous
n’avions pas besoin pour notre étude d’avoir un échantillon représentatif de la population
générale.

7.3 Résultats du test de lisibilité et de compréhension

7.3.1 Résultats suite a la premiére série de 10 entretiens et modifications apportées
a la notice

A T’issue des 10 premiers entretiens, nous avons effectué une premiére analyse des résultats.

= Sur les 15 questions, chacune des questions a obtenu moins de 4 réponses non valides
sauf la question 4 « D’aprés cette notice, jusqu’a quand devez-vous proposer ce soluté
a I’enfant ? Quand I’arrétez-vous ? » qui a obtenu 4 réponses non valides.

Nous avons donc modifié la notice pour cette information en déplacant la phrase « Ce soluté
doit étre proposé jusqu’a I’arrét des diarrhées/vomissements » en fin de la premiére page
de la notice et en répétant cette information dans la section « Alimentation » en la reformulant :
« Continuer de proposer le soluté tant que dure la diarrhée/vomissements. »

= Nous avons retravaillé la mise en page en encadrant les titres de section pour améliorer
la lisibilité.

= Le participant 9 ayant évoqué une difficulté & comprendre le terme « portions » (« C’est
quoi les portions ? ») dans la section « Alimentation », nous 1’avons remplacé par le
terme « quantités » qui a été mieux compris.

La notice modifiée qui a été soumise a la deuxiéme série d’entretiens individuels est disponible

en annexes.

7.3.2 Résultats finaux du test de lisibilité et de compréhension, suite & la deuxiéme
série de 10 entretiens

Pour chacune des 15 questions du test, nous avons obtenu au moins 16 réponses
valides (c’est-a-dire ayant atteint le critére de réussite a la fois en localisation et en
compréhension de I’information) sur les 20 participants.
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Figure 13. Résultats finaux du test de lisibilité et compréhension auprés des usagers
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Le critére de succes est atteint pour chaque question individuellement (obtenir
au moins 16 réponses valides sur 20), le test de lisibilité et de compréhension de la notice
testée est donc positif (sur les criteres des recommandations ANSM juillet 2014 /
recommandations européennes 2009 /HAS juin 2008), ¢’est-a-dire que nous avons obtenu
un document lisible et compréhensible pour les usagers.

7.3.3 Réponses aux questions d’appréciation globale de la notice

e Les illustrations de cette notice vous semblent-elles utiles ?

A cette question, I’ensemble des participants a répondu positivement.

e Compréhension globale de la notice

16
14
12
10
8
6
4
2
0
Tres Compréhensible Peu Pas compréhensible
compréhensible compréhensible
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L’ensemble des participants a trouvé cette notice compréhensible voire tres
compréhensible.

Facilité d’utilisation de la notice

18
16
14
12
10

O N B OO

Globalement, I’ensemble des participants a trouvé cette notice facile a utiliser.

Satisfaction globale vis-a-vis de la notice

Tout a fait

Plutot oui

16
14
12
10

o N B OO

Tout a fait

Plutot oui

Plutot non

Plutot non

Pas du tout

Pas du tout

L’ensemble des participants était globalement satisfait de la notice.

Par ailleurs, la majorité des participants (90%) ne trouvait pas qu’il y avait trop
d’informations.

L’ensemble des participants conseillerait cette notice dans son entourage.
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7.3.4 Commentaires relevés au cours des entretiens

Paragraphe Indication

- Quelques participants se sont interrogés sur I’age supérieur limite pour 1'usage du
SRO:

P2 : « Et donc, c’est valable pour tous les enfants jusqu’a 3 enfants ou méme a 4-5-6 ans ? »
P10 : « L’enfant c’est jusqu’a 5 ans c’est ¢a ? [...] Quand on donne a un enfant de 6 ou 7 ans
ca passe ? »
P13 : « pour un enfant de 6 ans et demi, et du coup ¢cava ? »
P16 : « Enfant, je pense que c’est jusqu’a un bon moment ... »
P19 : « C’est vrai qu’ils ne précisent pas l’age de [’enfant... »

= Nous avons décidé de ne pas préciser d’age limite d’utilisation sur la notice car il n’y a
en pas et pour éviter de restreindre ’'usage de SRO a une certaine tranche d’age.

- Un participant ignorait que le SRO pouvait étre utilisé chez les nourrissons
P4 : « Mais par contre, je ne savais pas qu ’on pouvait le donner a des nourrissons. »

- Le fait de préciser que I’eau pure ne suffit pas a été jugée particuliérement pertinent

P12 : « C’est bien de rappeler que [’eau pure ne suffit pas. Parce que c’est vrai que
spontanément on peut se dire, je lui donne pas le soluté et je lui donne plein d’eau et voila »
P19 : « Et I’eau pure ne suffit pas... C’est marqué. »

- La precision sur la définition de la diarrhée a eté jugée particulierement utile
P14 : « Diarrhées, c’est plus de 3 selles liquides par jour, c’est vrai que des fois on se pose la
question. »

- Certains participants sont réticents a débuter le SRO ou a ’arréter sans avis du
meédecin ou du pharmacien
P2 : « Moi je ne |'arrétais pas ni le commencerais sans l’avis d’'un médecin ... »

P10 : « si c’est un médicament que je ne connais pas, je ne prends pas le risque de le donner
quand méme. Si ¢ ’est un médicament que j’ai [’habitude de donner aux enfants, je donne. Si je
ne connais pas, je préfere avoir I’avis du médecin ou de la pharmacie. »

Paragraphe « Comment préparer ce médicament ? »

- La précision du type d’eau a utiliser a été jugée particulierement utile
P14 : « Par contre, on dit bien que ¢a peut étre de [’eau du robinet ou de l’eau en bouteille,

c’est important car on se pose toujours les mémes questions. »
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Paragraphe « Comment donner ce médicament a votre enfant ? »

- La précision sur la correspondance concréte de 1’équivalent de 10 ml = 2 cuilléres a
café a eté jugee particuliérement utile
P12 : « alors 10 ml, 2 cuilleres a café, je trouve que c’est trés bien parce que 10 ml on n’a pas
toujours de quoi mesurer. »

- Certains participants ont émis des craintes quant a un éventuel surdosage possible
pouvant limiter leur bonne utilisation du SRO
P2 : « Surdosage possible ? »
P10 : « Combien de sachets par jour enfait ? /...] il n’y a pas de danger ? »
P19 : « Oui, parce qu’en soit on ne va pas faire une overdose ... »

- Intérét d’avoir précisé qu’il ne faut rien ajouter au SRO

P2 : « Et moi je pense que je ’aurais mélangé a quelque chose ... méme visuellement je pense
que pour amadouer, je pense que je |’aurais donné dans une compote ou quelque chose comme
¢a ... ¢a se donne que dans [’eau, on est bien d’accord ? »

Paragraphe Hygiene Pas de commentaires particuliers relevés pour cette section

Paragraphe « Quelle alimentation pour votre enfant ? »

- Un participant a eu comme information qu’en cas d’allaitement maternel, il n’y avait
pas besoin d’utiliser le SRO en cas de GEA
P12 : « Je suis étonné parce que moi quand j’ai eu mon enfant, il était au sein et on m’a dit, il
n’y a pas besoin (i.e. du SRO) ... Parce que le lait maternel est déja plein de sels minérausx,
enfin voila qu’il n’y avait pas besoin. »

- Un participant reste réticent a donner le SRO en cas d’allaitement maternel qu’il
préférait poursuivre seul

P2 : « personnellement si je me projette ? D apreés la notice, on le donne entre les tétées ¢a j ai

bien compris ... je ne donnerais pas le soluté ... Que le sein ... [...] Ca m’interroge de donner

¢a et le sein en méme temps. On dit tellement que le lait maternel est formidable ... »

- Un participant avait recu comme information qu’il fallait arréter le lait

P2 : « le lait on m’avait dit aussi, faut arréter le lait. »

- Laprécision concernant les boissons gazeuses et sucrées a été jugée particuliérement
pertinente
P2 : « La vous avez marqué ca par rapport au mythe du coca cola * montre la phrase « Evitez
les boissons sucrées et gazeuses » * vous avez bien fait ! C’est un mythe hein ?! » ; « Mais le
Coca® ¢a a la vie dure ...tout le monde dit que du Coca® ... ¢a n’a pas de sens de donner du
Coca® a un petit ... C’est bien de le préciser. »
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Paragraphe « Comment surveiller votre enfant ? »

- NEécessité pour les parents de I’évaluation médicale notamment de la deshydratation
P2 : « ce n’est pas a nous de vérifier que la déshydratation est la ou pas. »

- Le poids n’est pas un parameétre facile a suivre pour les parents
P2 : « Apres je ne mettrais pas dans cet ordre-la ... déja son comportement, puis la
température, ensuite le nombre de selles et de vomissements et en dernier recours son poids
plutot avec un médecin ... »
P16 : « Bon alors, la, ils nous disent le poids mais c’est typiquement le truc que je ne surveille

Jjamais je n’ai pas de balance »

- La température est un parameétre de surveillance important pour les parents et qui

les inquietent
P2 : « Aprés je ne mettrais pas dans cet ordre-la ... déja son comportement, puis la température

[...] surtout la fievre parce que c’est un élément quand méme moteur ... »
P16 : « les selles je dirais et la fievre ... Moi, c’est les 2 premiers trucs que je surveille ... »

Commentaires généraux

- Confusion guant au statut du SRO : médicament ou non, qui ne favorise pas son
usage

P2 : « Moi, je croyais que c’était un médicament ... » ; « Je pense qu’il y aussi un fantasme, ce
n’est pas un médicament donc ¢a ne sert rien. » ; « ... techniquement, on a I'impression que ¢a
ne fait rien. D'un c6té, on nous dit que c'est important, c'est quasiment un médicament, mais il
est vendu en parapharmacie avec des couleurs rigolotes avec des nounours et tout ¢a ... comme
un aliment diététique alors du coup ¢a porte a confusion, on se dit ¢a sert a rien ou alors c'est
un medicament ?... Qu’est-ce que je fais ?... Voila, c'est un peu compliqué. » ; « Et comme
encore une fois ce n'est pas vendu comme un médicament donc je ne serais pas sdre du
bénéfice... »

- Sentiment pour les parents de ne pas étre correctement informés quant au SRO
P2 : «je ne savais pas si j avais le droit moi de le donner sans avis medical. » ; « C’est vrai

qu’on ne m’a pas expliqué clairement ce que ¢ était ... ni les bénéfices ... » ; « Malis j'avoue je
n’avais pas toutes ces informations-la »

- Informations données aux parents pouvant porter & confusion
P2 : « J'ai méme rencontré un médecin du SAMU qui m’a dit « vous donnez un TUC® et ca
ira! En cas de début de déshydratation sur un grand enfant, il m’a dit « vous donnez un TUC®,
un verre d’eau et ¢aira ! » »
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- Certains participants ont trouvé gu’il y avait beaucoup de texte et auraient aimé plus
d’images.
P5 : « C’est peut-étre un peu chargé [...] J aurais fait des schémas aussi »
P11 : « peut-étre qu’il y a trop d’écritures. Peut-étre des petites icones, des choses comme ¢a
pour parler durée, quantités ... »
P13 : «ily a beaucoup beaucoup d’écrit »

- Un seul participant a évoqué avoir utilisé le SRO auparavant
P16 : « Non, c’est vrai, un jour j’ai couru a la pharmacie en leur demandant » s’il vous plait
donnez-moi de I’Adiaril® ». Elle me dit « bah c’est la », et je dis « oh mais je croyais qu’il y
avait besoin d’'une ordonnance » ».

Suggestions

Mettre la notice sur le sachet de SRO pour que ce soit plus pratique : P2

Ajout des effets secondaires : P1
Ajout des contre-indications : P2
Ajout de la composition : P2 ; P18

= Afin de ne pas surcharger la notice, nous avons décidé de ne pas inclure ces suggestions.

= Les effets secondaires sont par ailleurs bénins (augmentation transitoire des selles en
début de traitement) et déja mentionnés sur la notice.

= La mention des contre-indications (anurie et insuffisance rénale) peut étre anxiogene et
source de confusion et il faudrait exprimer ces éléments en termes simples ce qui
pourrait alourdir la notice sans étre réellement pertinent. Les parents des enfants
concernés par ces contre-indications ayant un suivi médical particulier consulteraient
probablement un médecin d’emblée de méme que devant une anurie.

= L’ajout de la composition ne semble pas pertinent car elle apparait déja sur la boite des
SRO.
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Figure 14.a NOTICE FINALE VALIDEE

Recto

SOLUTE DE REHYDRATATION ORAL
INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I'enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour.

Ce soluté de réhydratation peut étre utilisé dés la naissance, chez le nourrisson et I'enfant. Py o
P ﬁ‘
12 N\

Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d’eau dans le corps.

Commencer ce soluté le plus tot possible si diarrhées/ vomissements,
méme avant de consulter un médecin.

Ce soluté de réhydratation agit contre la déshydratation mais n'arréte pas la diarrhée.

L’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation.

1. COMMENT PREPARER CE SOLUTE DE REHYDRATATION ?

Diluer 1 sachet entier dans 200 ml d’eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.
Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstitué, le soluté se conserve 24 heures au réfrigérateur et 1 heure en dehors.

eau conseiliée
pour biteron O 1 sa«;het
entier
200 i, E 200ml. 200 ml.. Agiter et
: Cestprét!
° Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation O

° Ne rien gjouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus... R [F
C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange a &
et le rend inefficace.

2. COMMENT DONNER CE SOLUTE DE REHYDRATATION A VOTRE ENFANT ? I

Pour commencer, proposez de petites quantités : 10 ml (= 2 cuilleres a café) toutes les 10 min ou plus
souvent si I'enfant a tres soif.

Puis :
+ Sivomissements, proposez de plus petites quantités toutes les 1 & 2 minutes.
« SilPenfant ne vomit pas, laissez-le boire a volonte. g

e Sil’enfant refuse, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut apparaitre
rapidement.

Pour les nourrissons, donnez le soluté a I'aide d'un biberon, d’une cuillére, d'une pipette ...
Si besoin, plusieurs sachets peuvent étre préparés par jour (chaque sachet dans 200 ml d’eau).

Ce soluté doit étre proposé jusqu’a I'arrét des diarrhées/vomissements.

Février 2017
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Figure 14. b. NOTICE FINALE VALIDEE

Verso

Au cours des premiéres heures de traitement, une légére augmentation du nombre de selles est possible.
Cela ne signifie pas que ce soluté est inefficace.

Hygiéne

La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse

Lavez-vous les mains aprés les changes et aprés étre allé aux toilettes.

Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons et de ce soluté

Lavez soigneusement le biberon avec eau et savon ou lave-vaisselle (stérilisation non
obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

Le soluté de réhydratation ne nourrit pas.

Si vous donnez le sein : continuez en proposant le soluté entre les tétées.

Si votre enfant prend le biberon ou mange de tout :

Si votre enfant ne vomit pas Si votre enfant vomit

Proposer le soluté 1. D’abord, donner seulement le soluté de
et continuer le biberon /I'alimentation réhydratation.

en proposant des quantités plus petites
et plus fréequemment 2. Puis dés que I'enfant a faim ou amrét des
vomissements, reprendre le biberon / I'alimentation en
proposant des quantités plus petites et plus
fréquemment.

* Aliments conseillés
v" Pour les enfants au biberon : Continuer le lait habituel.
¥" Pour les enfants qui mangent de tout : Au début, privilégiez des aliments tels que carottes cuites,

pommes cuites, bananes, riz, pommes de terre, puis reprendre rapidement une ; :
alimentation habituelle. Eviter les boissons sucrées ou gazeuses (jus, sodas ...)
o Continuer de proposer le soluté tant que dure la diarrhée/vomissements.

e Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ? l

La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :

e son éveil / énergie

e nombre de selles et de vomissements <
e |atempérature
e son poids

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

« votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller

e I'enfant refuse de boire

e  son comportement est différent de son comportement habituel

e perte de poids importante

e l'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d'une selle par heure

e  vomissements qui ne s’arrétent pas

e fievre > 38.5 plus de 2 jours

e Sang/glaires dans les selles

e yeuxsont creusés ou cernés/ bouche séche (absence de salive)

Février 2017
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DISCUSSION



8. Objectif de notre étude : une notice pour
accompagner les SRO

Notre travail a permis de réaliser une notice d’information destinée aux parents et
accompagnant les SRO. Cette notice a été validée par des professionnels de santé impliqués
dans la prise en charge de la GEA du nourrisson et du jeune enfant mais aussi par les usagers
qui en sont les destinataires. Le suivi des recommandations pour élaborer cette notice
d’information pour les usagers est une force de ce travail.

A notre connaissance, il n’existe pas a ce jour d’autres theses ou articles ayant réalisé
un travail similaire sur ce sujet.

La these de Anstett en 2011 (41) proposait une fiche d’information sur le théme de la GEA et
du SRO. Cette fiche avait obtenu un score de Flesch a 40 mais n’avait pas fait I’objet d’un test
de lisibilité et de compréhension auprés des usagers.

Contrairement aux notices des medicaments habituels, les notices de SRO existantes
n’ont pas été testées sur le plan de la lisibilité et de la compréhension avec des groupes
d’usagers. En outre, une thése a comparé les notices de SRO existantes et recueilli I’avis des
parents sur ces notices (7). Cette these a relevé de nombreuses incohérences et lacunes sur ces
notices et que ces dernieres posent des difficultés de compréhension aux parents.

Il existe de nombreuses fiches d’information sur ce théme, répertoriées dans la thése de
Sonis (7). Mais, a notre connaissance, celle que nous proposons est la premiére qui a été congue
a la fois avec les professionnels de santé et testée aupres de la population concernée, c’est a dire
les parents et aidants s’occupant de jeunes enfants.

Dans I’ensemble, les usagers ont trouvé cette notice facile a utiliser et en sont satisfaits.
Le test de lisibilité et de compréhension a permis de montrer que cette fiche est globalement
compréhensible avec une bonne lisibilité.

Malgré I’obtention d’un document lisible et compréhensible et I’expression d’un niveau
d’utilité et de satisfaction important par les usagers interrogés, notre document reste perfectible.
En effet, la lisibilité¢ pourrait étre optimisée par le recours a un professionnel de la
communication. D’autre part, notre notice comporte encore quelques lacunes telles que :

- Lamention des sources utilisees pour 1’établissement du document

- Le nom de I’auteur

- Lamention des contre-indications et effets secondaires, manque qui a été relevé par
certains usagers lors des entretiens.
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9. Les méthodes utilisées

Le recours aux méthodes qualitatives pour 1’élaboration de cette notice a permis de
recueillir des idées et suggestions afin d’adapter au mieux le document a ’attente des usagers
tout en restant en accord avec les recommandations.

Les lignes directrices de la technique Delphi et des entretiens individuels ont été suivies
dans notre étude.

Le groupe de professionnels de santé ayant évalué cette notice étant diversifié
(pédiatres, médecins généralistes, pharmaciens), nous avons pu obtenir un partage de différents
points de vue. Chacun des corps de profession sollicité était équitablement représenté. Par
ailleurs, ces différents professionnels de santé étant impliqués en premiere ligne dans la prise
en charge de la GEA du nourrisson et du jeune enfant, nous avons pu recueillir des avis et
suggestions intéressants. La réalisation de questionnaires en ligne avec préservation de
I’anonymat a permis de faire ressortir diverses idées et de créer une dynamique de groupe,
malgré I’absence de débat et sans I’effet de « leader d’opinion ». Par ailleurs, la taille de notre
groupe d’experts était en accord avec les recommandations de bonnes pratiques de cette
technique (39) et la bonne implication de nos participants avec aucun perdu de vue sur
I’ensemble du processus constitue une force de notre étude.

Le manque d’expérience de I’investigateur qui a mené cette étude Delphi, qui nécessitait
de bonnes capacités de synthese, de reformulation et de rédaction, peut constituer une limite a
notre travail.

L’échantillon sur lequel a été réalisé le test de lisibilité et de compréhension est
représentatif de notre population cible du SRO. En effet, dans notre étude, nous n’avions pas
besoin d’un échantillon représentatif de la population générale. L’échantillon des usagers est
représentatif de notre population cible quant au sex ratio et aux tranches d’ages et ne comporte
qu’un faible taux de personnes possédant un niveau BAC + 5. Notre échantillon se caractérise
par sa diversité. Des méres, des péres et grands-meéres ont participé a 1’évaluation de cette
notice. De plus, diverses tranches d’ages, différents niveaux d’études et de catégories
socioprofessionnelles sont représentés. Les familles selon le nombre d’enfants et 1’age de
I’enfant sont également diversement représentées. Nous avons pu obtenir un échantillon aux
caractéristiques diversifiées mais qui refléte tout de méme la population cible de la notice testée,
parents et aidants (grand parents) s’occupants de jeunes enfants. Notre échantillon était en
accord avec les recommandations de bonnes pratiques de réalisation du test de lisibilité et de
compréhension des notices (35), ce qui constitue également un point fort de notre étude.
L’implication et I’intérét des parents pour ce sujet a permis de recueillir des commentaires
intéressants.
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D’autres limites peuvent affaiblir notre étude. En effet, les parents, étant avertis du
questionnaire qui allait leur étre soumis, ont pu lire d’autant plus attentivement la notice
pouvant introduire ainsi un biais de mesure. Par ailleurs, le test a été mené par la personne
méme qui a réalisé la notice ce qui est également une source de biais. La réalisation des
entretiens individuels était une expérience nouvelle pour [D’interviewer. Ce manque
d’expérience, malgré I’aide apportée par la réalisation d’une phase pilote initiale, constitue une
faiblesse de notre travail.

Un biais d’interprétation peut également interférer car la personne qui a réalis¢ I’analyse
des résultats et qui a mené 1’étude Delphi et les entretiens individuels était la méme.

10. Pratiques des professionnels de santé,
confrontation des points de vue, ressenti des
usagers

Le recueil de I’avis des professionnels de santé et de ceux des usagers a permis de pointer
certains éléments intéressants a relever.

10.1 Pratigues des professionnels de santé

Malgré la disponibilité de recommandations sur la prise en charge de la GEA du
nourrisson et du jeune enfant, il semble que certains professionnels de santé aient encore des
pratiques qui restent éloignées des recommandations notamment en matiére de conseils sur le
plan de I’alimentation et de I’attitude a avoir. Bien que nous ne puissions pas tirer de
conclusions quant aux pratiques des professionnels de santé dans notre étude, nous pouvons
noter certains éléments. En effet, un expert interrogé préconisait I’utilisation systématique du
lait sans lactose pendant quelques jours en cas de GEA contrairement a ce qui est préconisé
dans les recommandations actuelles (4,15,19,21).

Ces pratiqgues médicales discordantes avec les recommandations, notamment
concernant les conseils alimentaires, ont aussi été relevées dans une these réalisée auprés de
médecins régulateurs dans le cadre de la prise en charge de la GEA du jeune enfant (42). Cette
these a aussi retrouvé un mangue dans la délivrance de conseils sur les modalités de
reconstitution et d’administration du SRO et une hétérogénéité des conseils sur le plan
alimentaire. Citons un participant a nos entretiens individuels qui a évoqué des pratiques
médicales non en accord avec les recommandations « « J’ai méme rencontré un médecin du
SAMU qui m’a dit « vous donnez un TUC® et ¢a ira! En cas de début de deshydratation sur
un grand enfant, il m’a dit « vous donnez un TUC®, un verre d’eau et ¢ca ira ! » ».
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A un autre participant, il a été dit d’arréter le lait « le lait on m avait dit aussi, faut arréter le
lait. » ou encore qu’en cas d’allaitement maternel, ’'usage de SRO n’était pas nécessaire « Je

suis étonné parce que moi quand j’ai eu mon enfant, il était au sein et on m’a dit, il n’y a pas
besoin (i.e. du SRO) ».

Ces constations font écho a une étude récente réalisée en 2016 auprés de meédecins
géneralistes dans le Finistere (23) qui évoque également des pratiques médicales encore
éloignées des recommandations.

10.2 Confrontation des points de vue

Il est intéressant de voir que les points de vue des professionnels et des usagers se
rejoignent parfois et divergent dans d’autre cas sur un méme sujet de santé.

Par exemple, lors des tours Delphi, la majorité des experts était pour la mention dans la
rubrique surveillance de la phrase suivante « perte de poids > 5 % du poids habituel » comme
signe devant amener a consulter rapidement. Lors des entretiens, il ressort que pour les parents,
la surveillance du poids n’est pas évidente a réaliser et ne constitue pas le signe de surveillance
le plus essentiel pour eux. lls préferent apprécier ce signe avec le médecin : « Aprés je ne
mettrais pas dans cet ordre-la ... déja son comportement, puis la température, ensuite le
nombre de selles et de vomissements et en dernier recours a son poids plutét avec un médecin

.. »; « ils nous disent le poids mais c’est typiquement le truc que je ne surveille jamais je n’ai
pas de balance ».

De méme, un expert preconisait la suppression de la fievre dans les éléments de surveillance
car ce symptéme est habituel dans les GEA. Or, il apparait que la surveillance de la fievre est
un signe particuliérement important et inquiétant pour les parents et autres aidants « les selles
je dirais et la fiévre ... Moi, c’est les 2 premiers trucs que je surveille ... » ; « surtout la fievre
parce que c’est un élément quand méme moteur ... ».

Ces divergences d’opinions entre experts et usagers sont intéressantes a noter et illustrent
I’importance de veiller a recueillir I’avis de ces deux groupes lors de 1’¢laboration d’un
document d’information écrit pour les usagers.

Nous sommes amenés a nous interroger : quelle est la part du médecin et quelle est la
part des parents et aidants dans I’évaluation de 1’état de ’enfant ? Il est vrai que 1’évaluation de
la perte de poids est primordiale dans I’évaluation de 1’état de I’enfant. Mais devons-nous, en
tant que médecins, laisser le soin de son appréciation chiffrée avec calcul de pourcentage a des
parents ou aidants qui n’ont pas 1’expérience, les moyens, ou le niveau d’éducation nécessaire
pour le faire ? De méme, un expert conseillait de mentionner « peau plissée » comme signe de
surveillance. Nous pouvons nous demander si cette évaluation reléve vraiment du parent et si
elle ne constitue pas plutot un élément d’évaluation d’ordre médical. Il semble que dans un
souci d’exhaustivité, nous, médecins, transférons certaines de nos compétences envers les
parents ou usagers qui ne sont pas toujours en capacité de I’assumer. Il est important de veiller

80



a ne pas transférer sur le patient des éléments qui relévent de 1’évaluation médicale ainsi que
1I’a évoqué un participant « ce n’est pas a nous de verifier que la déshydratation est la ou pas. ».

Sur d’autres points, les professionnels de santé anticipent les attentes et les demandes
des usagers et s’accordent avec eux. Ainsi, certaines suggestions des professionnels de santé
ont été plébiscitées par les usagers telles que la mention de « L’eau pure ne suffit pas a éviter
la déshydratation » ou la précision concrete des quantités a administrer « 10 ml = 2 cuilleres a
café ». D’autres propositions telles que « ajouter la composition du SRO » ont été suggérees a
la fois par les professionnels de santé et les usagers.

C’est afin de prendre en compte I’ensemble des angles de vues et répondre au plus pres
a I’attente des usagers que nous avions décidé d’évaluer la notice proposée tant du coté des
professionnels des santé que de celui des usagers.

10.3 Ressenti des usagers

Lors des entretiens, les usagers ont exprimé leur confusion quant au statut du SRO :
« médicament ou non ? ». Cette confusion ne favorise pas son usage spontané par les familles.
Citons a ce titre un des participants au test « Je pense qu’il y aussi un fantasme, ce n’est pas un
meédicament donc ¢a ne sert rien. » ; « ... techniquement, on a lI'impression que ¢a ne fait rien.
D'un coté, on nous dit que c'est important, c'est quasiment un médicament, mais il est vendu en
parapharmacie avec des couleurs rigolotes avec des nounours et tout ¢a ... comme un aliment
diététique alors du coup ¢a porte a confusion, on se dit ¢ca sert a rien ou alors c'est un
médicament ... Qu’est-ce que je fais ? ... » ; « Et comme encore une fois ce n'est pas vendu
comme un médicament donc je ne serais pas sire du bénéfice... ». Plusieurs travaux (24,25)
soulignent également cette confusion comme un frein a I’'usage du SRO.

D’autres participants ont exprimé leur manque de connaissances vis-a-vis du SRO et
I’insuffisance d’information de la part des professionnels de santé : « Mais par contre, je ne
savais pas qu’on pouvait le donner a des nourrissons. » ; «je ne savais pas si j'avais le droit
moi de le donner sans avis médical. » ; « C’est vrai qu’on ne m’a pas expliqué clairement ce
que c’était ... ni les bénéfices ... » ; «j'avoue je n’avais pas toutes ces informations-1a ». Ce
sentiment de n’étre pas correctement informé pour les parents et ce manque de connaissances,
source de frein a I’'usage du SRO, a été aussi relevé dans d’autres études notamment au Burkina
Faso (29) et dans une thése réalisée en 2012 (25).

Certains participants ont évoqué leurs craintes vis-a-vis du SRO comme la peur d’un
surdosage éventuelle « Surdosage possible ? » ; « Combien de sachets par jour enfait ? /...] il
n’y a pas de danger ? » ou la crainte d’éventuels effets secondaires ou contre-indications. Les
échecs du SRO et ses effets secondaires sont peu nombreux et géenéralement bénins (une
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augmentation transitoire et modérée de la fréquence des selles en début de traitement, cedéme
périorbitaire et hypernatrémie sans conséquence clinique) (43).

Quelques-uns souhaitaient aussi connaitre la composition exacte du produit ou encore
la tranche d’age exacte d’usage du produit. L’absence d’information des parents et aidants sur
ces points constitue aussi un frein a un bon usage du SRO par les familles. En effet, n’étant pas
a I’aise avec I’usage du SRO, source de questionnement multiple pour eux, ils préfeérent ne pas
|’utiliser.

Un sentiment de méfiance vis-a-vis du SRO semble aussi étre present car malgre les
informations apportees, certains participants restaient réticents a 1’utiliser. Certains préférent
avoir un avis médical avant : « Moi je ne l’arréterais pas ni le commencerais sans [’avis d’un
médecin ... » ; « Si ¢’est un médicament que je ne connais pas, je ne prends pas le risque de le
donner quand méme. Si c’est un médicament que j’ai I’habitude de donner aux enfants, je
donne. Si je ne connais pas, je préfere avoir l’avis du médecin ou de la pharmacie. ». De méme,
un participant préfere continuer le lait maternel seul sans avoir recours au SRO «je ne
donnerais pas le soluté ... Que le sein ... [...] Ca m’interroge de donner ¢a et le sein en méme
temps. On dit tellement que le lait maternel est formidable ... ».

Ce sentiment de méfiance semble étre le reflet d’une insuffisance d’information des
parents sur le SRO.

Ces observations montrent que des efforts doivent étre faits pour une meilleure
information et éducation des parents et aidants s’occupant des jeunes enfants comme le
préconisent I’OMS (12) et I’article de Martinot et al. (26) sur les freins a ’'usage des SRO.

11. Difficultés a I’élaboration d’un document
d’information patient

Lors de ce travail d’élaboration de notice pour le SRO, nous avons été confrontés a
plusieurs difficultés qui nous ont permis de réflechir et de nous rendre compte de la complexité
de la réalisation d’une notice d’information pour les usagers.

I1 semble important de souligner que lors du travail préliminaire a 1’¢laboration de notre
¢tude, nous avons essayé de contacter différents organismes officiels afin qu’ils puissent nous
apporter leur aide et leur expertise dans la realisation de cette notice. Malheureusement, nous
n’avons pas pu obtenir d’appui pour la conception de notre notice.
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Par ailleurs, les attentes des usagers pouvant étre diverses et parfois contradictoires,
I’¢laboration d’un document d’information écrit a leur intention peut se révéler étre un véritable
défi afin de répondre au mieux a leurs attentes. Par exemple, dans notre étude, il a été difficile
de trouver un équilibre entre les usagers qui souhaitent plus d’illustrations et d’autres pour qui
les illustrations n’étaient pas indispensables, ou encore entre des informations importantes a
citer pour certains et moins importantes pour d’autres. Cette difficulté dans 1’¢laboration de
document d’information écrit pour les patients est aussi évoquée dans 1’étude de Grime et al.
(44).

Nous avons egalement été confronté au probleme de la barriére de la langue (notamment
lors d’un entretien) qui constitue un frein de poids dans le bon usage du SRO et qui peut
difficilement étre surmonté a 1’aide de la notice de SRO. Ce probleme de barriere linguistique
a aussi été retrouvée dans une autre these portant sur les SRO et les parents (25).

Le probleme de I’illettrisme est aussi un obstacle de taille dans les situations
d’informations écrites des patients et peut étre difficile a surmonter par I’intermédiaire d’une
notice d’information. En France, selon une enquéte de I’INSEE réalisée entre 2011 et 2012,
7 % (soit environ 3 100 000 personnes) de la population francaise adulte agée de 18 a 65 ans et
ayant été scolarisée en France est illettrée.

Par ailleurs, certains termes médicaux sont nécessaires a la pertinence de 1’information
et peuvent difficilement étre exprimés en mots simples et accessibles a tous au risque d’altérer
leur sens. Ceci souléve le probléme des limites de la vulgarisation (31).

Ces observations nous rappellent que 1’information orale reste primordiale et ne peut en
aucun cas étre substituée par I’information écrite. D’ailleurs, les professionnels de santé restent
une des principales sources d’informations consultées par les patients (45). En effet,
I’information orale :

- permet de s’adapter au mieux aux besoins d’informations de chaque patient

- permet de pallier autant que possible le probléme de la barriére de la langue car, par
exemple, 1’usage des produits peut étre mimeé

- peut-étre une aide précieuse face a des patients illettrés.
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CONCLUSION



Notre travail a abouti a I’¢laboration d’une notice d’information pour les parents et
aidants s’occupant de jeunes enfants dans le cadre d’une GEA. L’objectif de celle-ci étant de
faciliter I’'usage du SRO, traitement de premicre ligne.

L’approche qualitative nous a permis de valider cette notice aupres de professionnels de
santé et d’usagers avec I’obtention d’un document lisible et compréhensible.

Cette notice a pour objectif de constituer un support d’information validé pour les acteurs
de premicre ligne dans la prise en charge des GEA (médecins, pharmaciens, pédiatres ...) en
appui a I’information orale qu’ils délivrent. Elle peut étre une aide utile pour rappeler, compléter
I’information délivrée a I’oral, pour pallier le manque de temps éventuel lors des consultations
médicales.

Les usagers, parents et aidants, sont demandeurs d’informations, et expriment un
manque d’informations sur la GEA et le SRO.

La promotion de 1’usage spontané du SRO par les usagers concernés passe par une
amélioration de leurs connaissances sur la GEA et le SRO. Dans cette optique, il serait
intéressant d’organiser des campagnes d’information et d’éducation sur ce theme pour les
parents en soulignant que le SRO est disponible sans ordonnance.

C’est dans cette volonté d’amélioration des connaissances des usagers afin de favoriser
I’utilisation du SRO que s’inscrit la conception de cette notice. Elle pourrait étre :

- proposée aux industries pharmaceutiques afin de mettre a jour et uniformiser leurs
notices ;

- affichée dans les salles d’attentes de consultations, de PMI et des urgences
pédiatriques ;

- délivrée par les médecins lors de consultations de suivi en complément d’une
information orale sur la GEA et le SRO. Cette notice pourrait étre couplée a la
prescription du SRO. Ce document pourrait étre alors une aide appréciée par les
parents notamment lors d’une premiere expérience de GEA chez leur enfant ;

- étre mise au format électronique afin de faciliter sa diffusion ;

- @tre délivrée dans la boite de SRO pour que les usagers aient I’information a portée
de main.

Comme toute information médicale, une actualisation réguliere de la notice reste
indispensable. Tache qui semble complexe au vu des difficultés que nous avons eu a identifier
les acteurs en charge du contenu de ces notices.

Une étude d’impact de cette notice pourrait étre réalisée aupres des parents en période
d’épidémie de GEA afin d’évaluer I’utilité et I’efficacité de la notice sur le terrain et poursuivre
son amélioration.
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ABREVIATIONS

ESPGHAN  European Society for Pediatric Gastroenterolgy, Hepatology and Nutrition

ESPID

GEA

GEA-RV

HAS

INPES

INSEE

SCD

SFP

SRO

European Society For Pediatric Infectious Disease
Gastro-entérite Aigue
Gastro-entérite Aigue a Rotavirus
Haute Autorité de Santé
Institut National pour 1I’Education et la Prévention en Santé
Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques
Score Clinique de Déshydratation pédiatrique
Société Francaise de Pédiatrie

Soluté de Réhydratation Orale
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ANNEXES

Annexes 1. Questionnaires Delphi et résultats

Questionnaire tour 1 Evaluation de la notice par les experts

Lien questionnaire en ligne : https://goo.gl/forms/RAIp16iEHfISKOby1
La notice a été divisée en 6 paragraphes et ce questionnaire comporte 8 questions.

Merci d’indiquer votre degré d’accord avec le contenu de chaque paragraphe puis avec
I’ensemble de la notice par une note allant de 1 (pas du tout) a 9 (tout a fait) pour chacune des
guestions sauf la question 7 qui est une question ouverte.

Pour tout score inférieur a 7, merci de justifier par un commentaire ou la suggestion
d’une modification a apporter.

Merci de votre participation.

Quelle votre profession ?

e Médecin généraliste
e Pharmacien
e Pédiatre

Merci de renseigner votre numéro d’identification :
(le numéro d'identification est renseigné dans le mail que vous avez recu, I'anonymat est préservé au
sein du groupe)

e Paragraphe | : INDICATION

e Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait
¢ Quelles (s) modifications suggérez-vous ?

e Commentaires

e Paragraphe Il : COMMENT PREPARER CE MEDICAMENT ?

e Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pas du tout Tout a fait
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Quelles (s) modifications suggérez-vous ?
Commentaires

Paragraphe Ill : COMMENT DONNER CE MEDICAMENT A VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pas du tout Tout a fait

Quelles (s) modifications suggérez-vous ?

Commentaires

Paragraphe IV : Hygiéne

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait
Quelles (s) modifications suggérez-vous ?

Commentaires

Paragraphe V : QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pas du tout Tout a fait

Quelles (s) modifications suggérez-vous ?
Commentaires

Paragraphe VI : COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?
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Pas du tout Tout a fait
Quelles (s) modifications suggérez-vous ?

Commentaires

Dans cette notice y a-t-il (une) des information(s) manquante(s) ? Si oui, (laquelle)
lesquelles ?

Validez-vous dans I’ensemble, le contenu de cette notice ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pas du tout Tout a fait

Quelles (s) modifications suggérez-vous ?

Commentaires
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Questionnaire tour 2 Evaluation de la notice par les experts

Lien questionnaire en ligne : https://goo.gl/forms/TIK3RTCvrR140zax2

Merci de votre participation et de vos réponses lors du premier tour de cette évaluation.

La notice a été modifiée a partir des remarques et suggestions issues du premier tour.

Les modifications apportées apparaissent en rouge.

Cette notice est a destination des parents, certaines de vos propositions ne sont pas
intégrées a la notice mais soumises a votre avis : utilité pour les parents ?

Merci d’indiquer votre degré d’accord avec le contenu de chaque paragraphe puis avec
I’ensemble de la notice par une note allant de 1 (pas du tout) a9 (tout a fait).

Pour tout score inférieur a 7, merci de justifier par un commentaire ou la suggestion
d’une modification a apporter.

Veuillez préciser également votre accord ou non avec les modifications supplémentaires
proposées.

Merci du temps que vous consacrez a cette évaluation.

Quelle votre profession ?

e Médecin généraliste
e Pharmacien
e Pédiatre

Merci de renseigner votre numéro d’identification :
(Le numéro d'identification est renseigné dans le mail que vous avez recgu, I'anonymat est préservé
au sein du groupe)

e Paragraphe | : INDICATION

e Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait

e Mercid'indiquer votre accord ou non avec chacune des modifications supplémentaires
proposées ci-dessous :

_ Mentionner " L 'eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation"

_ Mentionner « Ce médicament agit contre la déshydratation mais n'arréte pas la diarrhée."
au lieu de " Ce médicament évite la déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée."

e Quelles (s) autre(s) modifications suggérez-vous ou commentaires ?

e Paragraphe Il : COMMENT PREPARER CE MEDICAMENT ?

e Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?
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1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait

Merci d'indiquer votre accord ou non avec chacune des modifications supplémentaires
proposées ci-dessous :

_ Suppression de la mention " eau du robinet"

Quelles (s) autre(s) modifications suggérez-vous ou commentaires ?

Paragraphe Ill : COMMENT DONNER CE MEDICAMENT A VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pas du tout Tout a fait

Quelles (s) autre(s) modifications suggérez-vous ou commentaires ?

Paragraphe IV : Hygiéne

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait

Merci d'indiquer votre accord ou non avec chacune des modifications supplémentaires
proposées ci-dessous :

_ Mentionner "Ne pas exposer I'enfant malade aux fréres/sceurs"
__ Ajouter " apres étre allé aux toilettes" pour le lavage des mains
__Ajouter " al'eau et au savon ou au lave-vaisselle" pour le lavage du biberon

Quelles (s) autre(s) modifications suggérez-vous ou commentaires ?

Paragraphe V : QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait

Quelles (s) autre(s) modifications suggérez-vous ou commentaires ?
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Paragraphe VI : COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pas du tout Tout a fait

Merci d'indiquer votre accord ou non avec chacune des modifications supplémentaires
proposées ci-dessous :

_ Mentionner " votre enfant ne joue plus ou joue moins que d'habitude" au lieu de " son
comportement est différent de son comportement habituel"

_ Mentionner "peau plissée" comme signe de surveillance

_ Supprimer la mention de la surveillance de la fievre dans ce paragraphe
_ Préciser " fievre > 38.5 pendant plus de 2 jours" pour la fievre

_ Ajouter " glaires dans les selles" comme signe de surveillance

_ Préciser " perte > 5 % du poids habituel" pour la surveillance du poids

Quelles (s) autre(s) modifications suggérez-vous ou commentaires ?

Merci d'indiquer votre accord ou non avec les modifications générales proposées ce
dessous :

_ Préciser la composition du SRO sur la notice

_ Utiliser le terme " soluté de réhydratation" tout au long de la notice au lieu de "solution" et
"médicament”

_ Préciser " Ce n'est pas un médicament "

_ Préciser que si I'enfant n'arrive pas a prendre ce SRO mais prend de I'eau, c'est quand
méme rassurant

Validez-vous dans I’ensemble, le contenu de cette notice modifiée?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pas du tout Tout a fait

Quelles (s) modifications suggérez-vous ?

Commentaires
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Questionnaire tour 3 Evaluation de la notice par les experts

Lien questionnaire en ligne : https://goo.gl/forms/7AfQ2RksQ5dpZdwf2

Merci de votre participation et de vos réponses lors des tours précédents de cette
évaluation. Ce questionnaire constitue le dernier tour.

La notice a été modifiée a partir des remarques et suggestions issues des tours
précédents.

La notice est présentée telle qu'elle sera soumise aux parents pour évaluation de sa
lisibilité et compréhension lors de la deuxieme partie de cette étude.

Chacun des paragraphes ainsi que la notice dans son ensemble ont obtenu un score
d'accord moyen > 7 lors du tour précédent.

Cependant, les paragraphes portant sur I'administration du soluté, |'alimentation et la
surveillance ont au moins un score individuel < 5.

Ces 3 paragraphes sont donc a nouveau soumis a votre avis pour ce dernier tour.

Merci d’indiquer votre degré d’accord avec le contenu de ces 3 paragraphes puis avec
I’ensemble de la notice par une note allant de 1 (pas du tout) a 9 (tout a fait).

Pour tout score inférieur a 7, merci de justifier par un commentaire.

Les autres paragraphes sont présentés pour avoir une vision d'ensemble sans étre soumis

a avis.

Merci du temps que vous consacrez a cette évaluation.

Quelle votre profession ?

e Médecin généraliste
e Pharmacien
e Pédiatre

Merci de renseigner votre numéro d’identification :
(Le numéro d'identification est renseigné dans le mail que vous avez regu, I'anonymat est préservé
au sein du groupe)

e Paragraphe | : INDICATION

e Paragraphe Il : COMMENT PREPARER CE MEDICAMENT ?
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Paragraphe Ill : COMMENT DONNER CE MEDICAMENT A VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8

Pas du tout

Commentaires

Paragraphe IV : Hygiéne

Paragraphe V : QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8
Pas du tout

Commentaires

Paragraphe VI : COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8

Pas du tout

Commentaires

Validez-vous dans I’ensemble, le contenu de cette notice ?

Validez-vous les informations contenues dans ce paragraphe ?

1 2 3 4 5 6 7 8

Pas du tout

Commentaires

Tout a fait

Tout a fait

Tout a fait

Tout a fait
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Résultats des tours DELPHI

Tour Delphi 1

Paragraphe | Paragraphe Paragraphe Paragraphe Paragraphe Paragraphe Validation globale de la
notice
11 1] \Y, \Y VI
Expert 1 9 8 9 9 8 8
Expert 2 8 8 8 9 5 7
Expert 3 6 6 9 9 8 7
Expert 4 9 5 9 9 9 8
Expert 5 7 9 9 9 9 7
Expert 6 7 6 8 8 8 7
Expert 7 7 9 9 8 6 7
Expert 8 8 9 8 9 7 8
Expert 9 9 8 9 9 9 9
Expert 10 9 7 9 9 7 7
Expert 11 6 8 5 7 6 7
moyenne 7.7 7.5 8.4 8.6 7.4 7.4
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Notice SRO issue du ler tour Delphi et soumise au 2eme tour Delphi

Recto

INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I'enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour.

Ce médicament peut étre utilisé de la naissance jusqu’a 5 ans. & o
-~ _e i
12 X\

Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d’eau dans le corps.

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

Débuter ce médicament le plus tdt possible si diarrhées/vomissements,méme avantde consulter un médecin.
Ce médicament doit étre poursuivi pendant toute la durée des diarrhées/vomissements.
1. COMMENT PREPARER CE MEDICAMENT ?
Diluer un sachet dans 200 ml d'eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.
Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstituée, la solution se conserve 24 heures au réfrigérateur et maximum 1 heure en

dehors.
eau conseiliée
pour biteron O 1 szchet
entier
200 mi.. 200 mi.| 200 il Agiteret
Cestprét!
° Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation de la solution O
° Ne rien ajouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus... ,,_L@
C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange &

et le rend inefficace.

2. COMMENT DONNER CE MEDICAMENT A VOTRE ENFANT ?

Pour commencer, proposez de petites quantités : 10 ml de solution (= 2 cuilléres a café)
toutes les 10 minutes pendant 20 minutes.

Puis :
e Sivomissements, proposez 5 mi (= 1 cuillére a café) toutes les 1 a 2 minutes.
» Silenfant ne vomit pas, laissez le boire a volonte.
o Sil’enfant refuse la solution, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut
apparaitre rapidement.

Pour les nourrissons, donnez la solution & I'aide d'un biberon, d'une cuillére, d’une pipette ...

Plusieurs sachets par jour peuvent étre utilisés.



Verso

Au cours des premiéres heures de traitement, une Iégére augmentation du nombre de selles est possible.
Cela ne signifie pas que la solution est inefficace.

Hygiéne

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 ce médicament
Lavez soigneusement le biberon (stérilisation non obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?
La solution de réhydratation ne nourrit pas.

e Sivous donnez le sein : continuez en proposant la solution entre les tétées.

» Si votre enfant prend le biberon ou mange de tout :
» Pendant les 2 a 4 premiéres heures, donnez seulement la solution
sans autre alimentation ni autres boissons. Pas jus de fruits, ni sodas...
» Reprendre alimentation et le biberon dés que possible.

Au début, privilégiez des aliments tels que carottes, pommes, bananes, riz, pommes de terre,
puis reprenez rapidement une alimentation habituelle ou lait habituel.

» Aprés la reprise de 'alimentation, continuez de proposer la solution tant que dure
la diarrhée / vomissements.

e Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :

son poids
e nombre de selles et de vomissements % & Z

la température . /

son éveil / tonus

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

e votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller
son comportement est différent de son comportement habituel
perte de poids importante

I'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d'une selle par heure
vomissements persistent ou I'enfant refuse de boire

fievre > 38.5

Sang dans les selles

yeux sont creusés ou cemés/ bouche séche (absence de salive)
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Tour Delphi 2

Paragraphe | Paragraphe Paragraphe Paragraphe Paragraphe Paragraphe Validation globale de la
notice
11 1] \Y, \% VI
Expert 1 9 9 9 9 8 9
Expert 2 8 7 3 9 8 8
Expert 3 9 9 7 9 7 7
Expert 4 5 9 5 9 9 8
Expert 5 9 9 9 9 8 8
Expert 6 8 8 8 8 8 8
Expert 7 7 9 8 8 8 8
Expert 8 9 9 9 8 7 7
Expert 9 8 8 8 9 8 9
Expert 10 9 9 9 9 4 6
Expert 11 8 7 8 8 7 8
moyenne 8.1 8.4 7.5 8.6 7.4 7.8
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Notice SRO issue du second tour Delphi et soumise au 3eme tour Delphi

Recto

INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I'enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour.

Ce soluté de réhydratation peut étre utilisé dés la naissance, chez le nourrisson et I'enfant.

®
A

Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d’eau dans le corps.

Ce soluté de réhydratation agit contre la déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée.

L’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation.

=

-
n

Débuter ce soluté le plus tot possible si diarrhées/vomissements,méme avant de consulter un médecin.

Ce soluté doit &tre proposé pendant toute la durée des diarrhées/vomissements.

1. COMMENT PREPARER CE SOLUTE DE REHYDRATATION ?

Diluer 1 sachet entier dans 200 ml d’eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.

Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstitué, le soluté se conserve 24 heures au réfrigérateur et 1 heure en dehors.

oty 1 sechet
entier =
200 ml.| 200 ml..! Agiter et
Cestprét!

. Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation

200 mi.

. Ne rien ajouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus...

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

2. COMMENT DONNER CE SOLUTE DE REHYDRATATION A VOTRE ENFANT ?

Pour commencer, proposez de petites quantités (10 ml environ) toutes les 10 min ou plus souvent si

I'enfant a tres soif.

Puis :
e Sivomissements, proposez de petites quantités toutes les 1 a 2 minutes.
e Sil'enfant ne vomit pas, laissez-le boire & volonté.

+ Sil'enfant refuse, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut apparaitre

rapidement.

Pour les nourrissons, donnez le soluté & I'aide d’un biberon, d’une cuillére, d’'une pipette ...

Si besoin, plusieurs sachets par jour peuvent étre préparés.
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Verso

Au cours des premiéres heures de traitement, une Iégére augmentation du nombre de selles est possible.
Cela ne signifie pas que ce soluté est inefficace.

Hygiéne

e La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse

e Lavez-vous les mains aprés les changes et aprés étre allé aux toilettes.

e Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons et de ce soluté

e Lavez soigneusement le biberon avec eau et savon ou lave-vaisselle (stérilisation non
obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

),
5

Le soluté de réhydratation ne nourrit pas. !

=,

e Sivous donnez le sein : continuez en proposant le soluté entre les tétées.

e Si votre enfant prend le biberon ou mange de tout :

> Si votre enfant ne vomit pas : proposer le soluté eticontinuer I'alimentation/ le biberon
en proposant des portions plus petites et plus fréquemment.

» Si_votre enfant vomit :
D'abord, donner seulement le soluté de réhydratation.
Puis dés que I'enfant veut ou arrét des vomissements, reprendre I'alimentation / le
biberon en proposant des portions plus petites et plus fréquemment.

> Continuer de proposer le soluté tant que dure la diarrhée / vomissements.

> Au début, privilégier des aliments tels que carottes cuites, pommes cuites,
bananes, riz, pommes de terre, puis reprendre rapidement une alimentation
habituelle ou lait habituel. Eviter les.boissons sucrés ou gazeuses (jus, sodas =)

e Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?
La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :

* son poids
e nombre de selles et de vomissements
e latempérature

e son éveil / tonus \v\_/ '

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller
son comportement est différent de son comportement habituel
perte de poids importante

I'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d’'une selle par heure
vomissements persistent ou 'enfant refuse de boire

figvre > 38.5 plus de 2 jours

Sang/glaires dans les selles

e yeuxsontcreusés ou cemés/ bouche séche (absence de salive)
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Tour Delphi 3

Paragraphe | Paragraphe Paragraphe Paragraphe Paragraphe Paragraphe Validation globale de la
notice
11 1] \Y, \Y VI
Expert 1 7 8 8 9
Expert 2 8 8 8 8
Expert 3 9 9 9 9
Expert 4 9 9 9 9
Expert 5 9 9 9 9
Expert 6 7 8 7 7
Expert 7 7 7 8 7
Expert 8 7 6 7 7
Expert 9 9 9 8 9
Expert 10 9 9 9 9
Expert 11 6 7 9 8
moyenne 7.9 8.1 8.3 8.3
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Notice SRO issue de l'interrogation des experts via la technique Delphi

Recto

SOLUTE DE REHYDRATATION ORALE
INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I’enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour.

Ce soluté de réhydratation peut étre utilisé dés la naissance, chez le nourrisson et I'enfant.

@

AN (4
Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d'eau dansle corps. 12 A\
Ce soluté de réhydratation agit contre la déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée.

-
L’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation.

Débuter ce soluté le plus t6t possible si diarrhées/vomissements,méme avant de consulter un médecin.

Ce soluté doit étre proposé pendant toute la durée des diarrhées/vomissements.

1. COMMENT PREPARER CE SOLUTE DE REHYDRATATION ?
Diluer 1 sachet entier dans 200 ml d'eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.
Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstitug, le soluté se conserve 24 heures au réfrigérateur et 1 heure en dehors.

eiu conseiliée

pour biteron 1 szchet

entier

zaom_ 200 mi.| 200 ml.. Apitecet
A s
° Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation XO

° Ne rien ajouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus... ,._@
C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange &
et le rend inefficace.

2. COMMENT DONNER CE SOLUTE DE REHYDRATATION A VOTRE ENFANT ?

Pour commencer, proposez de petites quantités : 10 ml (= 2 cuilleres a café) toutes les 10 min ou plus
souvent si I'enfant a trés soif.

Puis :
e Sivomissements, proposez de plus petites quantités toutes les 1 & 2 minutes.
e Sil'enfant ne vomit pas, laissez le boire & volonté.
e Sil'enfant refuse, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut apparaitre
rapidement.

Pour les nourrissons, donnez le soluté a I'aide d'un biberon, d’une cuillére, d'une pipette ...

Si besoin, plusieurs sachets par jour peuvent étre préparés.
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Verso

Pendant les premiéres heures de traitement, une Iégére augmentation du nombre de selles est possible.
Cela ne signifie pas que ce soluté est inefficace.

Hygiéne

La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse

Lavez-vous les mains aprés les changes et aprés étre allé aux toilettes.
Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons et de ce soluté
Lavez soigneusement le biberon avec eau et savon ou lave-vaisselle
(stérilisation non obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?
Le soluté de réhydratation ne nourrit pas.

e Sivous donnez le sein : continuez en proposant le soluté entre les tétées.

s Sivotre enfant prend le biberon ou mange de tout :

> Si votre enfant ne vomit pas : proposer le soluté et continuer le biberon / I'alimentation
en proposant des portions plus petites et plus fréquemment.

» Sivotre enfant vomit :
D’abord, donner seulement le soluté de réhydratation.
Puis dés que I'enfant a faim ou arrét des vomissements, reprendre le biberon /
I'alimentation en proposant des portions plus petites et plus frequemment.

» Continuer de proposer le soluté tant que dure la diarrhée / vomissements.
e Pour les enfants au biberon : Continuer le lait habituel.
Pour les enfants qui mange de tout : Au début, privilégiez des aliments tels que carottes cuites,

pommes cuites, bananes, riz, pommes de terre, puis reprendre rapidement
une alimentation habituelle. Eviter les boissons sucrés ou gazeuses (jus, sodas ...)

3

¢ Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :

e son poids

nombre de selles et de vomissements
e latempérature
e son éveil / tonus

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

»  votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller
e son comportement est différent de son comportement habituel

e  vomissements persistent ou I'enfant refuse de boire

e  perte de poids importante

e I'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d’'une selle par heure
e fievre > 38.5 plus de 2 jours

e  Sang/glaires dans les selles

e yeux sont creusés ou cernés/ bouche séche (absence de salive)

106



Annexes 2. Guide d’entretien et résultats du test de lisibilité et de

compréhension

Guide d’entretien

Questionnaire anonyme

Qui étes-vous par rapport a I'enfant ?

(Pére, mére, grands-parents, sceur/frére, nourrice,
puéricultrice...)

Sexe F / M

Age

Nombre d’enfants a charge

Age des enfants a charge

Niveau d’études

Profession

Bonjour,

Je vous remercie d’avoir accepté de participer a cet entretien. Le sujet de ma thése est le
traitement de la gastroentérite du nourrisson et de I’enfant. Le traitement le plus important a utiliser
en cas de gastroentérite est la solution de réhydratation orale (SRO). La notice des médicaments
est un outil d’information que les parents peuvent consulter et qui est a portée de main. Or, une
récente these portant sur les différentes notices des SRO disponibles en France a montré qu’il existe
des contradictions et des manques d’informations dans ces notices, source de confusion pour les
parents et donc de mauvaise ou sous-utilisation de ce médicament.

En se basant sur cette constatation, I'objectif de ma thése est donc de proposer une nouvelle
notice validée et uniforme pour I’ensemble des SRO.

Dans un premier temps, le contenu de cette notice a été soumise a la validation scientifique d‘un
groupe de professionnels de santé. Puis dans un second temps, cette notice est soumise a un test de
compréhension auprés des parents et aidants s'occupant d’enfants par la réalisant d’entretiens
individuels.

Votre aide me permettra donc de valider la bonne compréhension, la clarté des informations
contenues dans la notice et sa facilité d’utilisation.

C’est la compréhension de cette notice, sa clarté et sa facilité d’utilisation qui est testée.

Cet entretien durera environ 30 min. Tout ce que nous allons dire sera enregistré et
retranscris. Mais I'ensemble restera complétement anonyme. Pouvons-nous commencer ?
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Guide d’entretien pour entretiens semi dirigées pour I’évaluation de la lisibilité et de la
compréhension d’une notice pour solution de réhydratation orale (SRO)

A la lecture de la notice qui vous est proposée :

Noter le cas échant pour chaque question, si plusieurs manipulations ou plusieurs lectures de
la notice ainsi que la vitesse de localisation (<30s/30s-1 min/1-2 min/>2 min).

1. Pouvez-vous retrouver dans la notice les étapes de préparation de cette SRO ?

Facilement assez facilement difficilement tres difficilement

Pouvez-vous me dire comment se prépare cette SRO ? mimer

Dans quel ordre feriez-vous ?
Quelle dose de sachet mettez-vous ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- 1 sachet entier

- quantité d’eau 200 ML
- mesure de cette quantité : avec un biberon ...
- ordre de préparation : eau puis sachet puis agiter

2. Est-ce que la notice dit quel est le principal risque en cas de diarrhées/vomissements chez
votre enfant ?

Facilement assez facilement difficilement tres difficilement

Pouvez-vous me dire quel est ce risque ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- déshydratation = manque d’eau (dans le corps)

3. Lanotice dit —elle comment surveiller votre enfant ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Est-ce que vous pouvez me dire guels sont les éléments a surveiller chez votre
enfant d’aprés la notice ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse
- énergie/éveil

- poids

- température

- nombre de selles et de vomissements
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4. D’apres cette notice, jusqu’a quand devez-vous proposer ce soluté a I’enfant ? quand
I’arrétez-vous ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- pendant toute la durée de la diarrhée/ vomissements
- ouU jusqu’a arrét des vomissements

5. Y a-t-il dans la notice des signes d’alerte nécessitant un avis médical rapide ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Pouvez-vous en citer quelques-uns ?

Bonne réponse (R.) R. incompléete R. partiellement incorrecte R. fausse

e enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller

e son comportement est différent de son comportement habituel
e ilyaune perte de poids importante

e [|’enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d’une selle par heure
e les vomissements persistent ou I'enfant refuse de boire

e Fievre

e Sang/glaires dans les selles

e yeux creusés ou cernés / bouche séche (absence de salive)

6. D’apres cette notice, avec quel liquide peut-on préparer ce SRO ? Peut-on utiliser d’autres
liquides ?

Facilement assez facilement difficilement tres difficilement

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- Eau minérale ou du robinet uniquement
=> si autre réponse (soda, grenadine, sirop ...) = fausse réponse

7. Cette notice donne —elle des conseils pour éviter que cette maladie se transmette a
d’autres enfants ou personnes ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Pouvez-vous me citer guelques-uns de ces conseils ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- se laver les mains
- laver biberons
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8. Est-ce que la notice dit ce gu’il faut faire si votre enfant refuse ce SRO ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Pouvez-vous me dire ce qu’il faut faire si I'enfant refuse ce SRO ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- re proposer la solution toutes les 10 min

Pourquoi doit-on continuer a proposer ?

- Eviter la déshydratation

9. D’apres la notice, a partir de guel moment faut-il donner ce SRO ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Pouvez-vous me dire a quel moment vous pouvez utiliser ce SRO ?

Y a-t-il besoin d’un avis médical pour commencer ce traitement ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse
- dés début des diarrhées/vomissements
- possible avant de consulter un médecin

10. Pouvez-vous retrouver dans cette notice, les conseils sur I’alimentation lorsque
votre enfant a des diarrhées/vomissements ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

¢ Comment réhydrater et alimentez-vous votre enfant s’il est au sein ?
Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- alterner le sein avec la prise de SRO

e Comment réhydrater et alimentez-vous votre enfant s’il est au biberon seulement :

s’il ne vomit pas ?
S’il vomit ? Quand reprenez-vous le lait ?

Bonne réponse (R.) R. incompléete R. partiellement incorrecte R. fausse

- SRO et continuer le lait habituel
- si vomit d’abord seulement SRO puis lait habituel en portions plus petites et plus fréquentes
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e Comment réhydratez et alimentez-vous votre enfant s’il mange de tout : s’il ne

vomit pas ?
S’il vomit ? Quand reprenez-vous I'alimentation ? Quel type d’alimentation ?
Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- SRO et au début une alimentation adaptée puis habituelle
- si vomit d’abord seulement SRO puis alimentation en portions plus petites et plus

fréquentes

11. Cette notice explique-t-elle dans quelle(s) situation(s) ce SRO peut étre utilisé ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Pouvez-vous me dire quels sont ces cas ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- diarrhées Ou selles liquides
- vomissements

12. Est-ce que la notice explique comment donner ce SRO a votre enfant ?

Facilement assez facilement difficilement tres difficilement

Quelle quantité et a quelle fréguence donnerez-vous ce soluté a votre enfant :
S’il ne vomit pas ? S’il vomit ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- si ne vomit pas = 10 ml toutes les 10 min puis a volonté
- si vomit = tres petites quantités rapprochées

13. D’apreés cette notice, chez qui peut-on utiliser ce SRO ?

Facilement assez facilement difficilement tres difficilement

Pouvez-vous me dire chez qui ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- bébé ou nourrisson Ou 0 a 5 ans ou tout le monde
- enfant
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14. Pouvez-vous retrouver dans la notice I’endroit qui expligue comment se conserve ce SRO ?

Facilement assez facilement difficilement trés difficilement

Pouvez-vous me dire comment se conserve cette SRO ?

Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse

- au réfrigérateur
- pendant 24 h

15. D’apreés la notice, peut-on utiliser plus d’un sachet par jour ?

Facilement assez facilement difficilement tres difficilement
Bonne réponse (R.) R. incompléte R. partiellement incorrecte R. fausse
- Oui

16. Les illustrations de cette notice vous semblent-elles utiles ?

Oui Non

17. Globalement, cette notice vous semble :

Tres compréhensible Compréhensible Peu compréhensible Pas compréhensible

18. Globalement, cette notice vous semble facile a utiliser :

Tout a fait Plutot Oui  Plutot Non Pas du tout

19. Etes-vous satisfait de cette notice ?

Tout a fait Plutot Oui Plutot Non Pas du tout

20. Y a-t-il autre chose dont nous n’avons pas parlé et que vous souhaiteriez
mentionner ?

Commentaires

Y a-t-il trop d’informations ?

Conseilleriez-vous cette notice a une autre personne ?
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Notice SRO aprés phase pilote, soumise a la premiére série d’entretiens individuels

Recto

SOLUTE DE REHYDRATATION ORAL
INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I'enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour.

Ce soluté de réhydratation peut étre utilisé dés la naissance, chez le nourrisson et I'enfant. ® A
AN L4
T L
Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d’eau dans le corps.

Commencer ce soluté le plus tot possible si diarrhées/vomissements,
méme avant de consulter un médecin.

Ce soluté de réhydratation agit contre la déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée.

L'eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation.

1. COMMENT PREPARER CE SOLUTE DE REHYDRATATION ?
Diluer 1 sachet entier dans 200 ml d’eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.
Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstitué, le soluté se conserve 24 heures au réfrigérateur et 1 heure en dehors.
eau conseiliée
pour biteron O Laachet
entier
200 i 200 mi.| 200 ml. Agiter et
Cestprét!

° Respecter la quantité d'eau indiquée pour la préparation O
° Ne rien gjouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus... iy
C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange é

et le rend inefficace.

2. COMMENT DONNER CE SOLUTE DE REHYDRATATION A VOTRE ENFANT ?

Pour commencer, proposez de petites quantités : 10 ml (= 2 cuilléres a café) toutes les 10 min ou plus
souvent si I'enfant a trés soif.

Puis :
« Sivomissements, proposez de plus petites quantités toutes les 1 a 2 minutes.
s Si I’enfant ne vomit pas, laissez-le boire a volonté. !
e Sil’enfant refuse, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut apparaitre
rapidement.

Ce soluté doit étre proposé jusqu’a I’arrét des diarrhées/vomissements.
Pour les nourrissons, donnez le soluté a I'aide d'un biberon, d’une cuillére, d’une pipette ...
Si besoin, plusieurs sachets peuvent étre préparés par jour (chaque sachet dans 200 ml d'eau).

Feévrier 2017
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Verso

Au cours des premieres heures de traitement, une Iégére augmentation du nombre de selles est possible.
Cela ne signifie pas que ce soluté est inefficace.

Hygiéne

La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse

Lavez-vous les mains aprés les changes et aprés étre allé aux toilettes.

Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons et de ce soluté

Lavez soigneusement le biberon avec eau et savon ou lave-vaisselle (stérilisation non
obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?
Le soluté de réhydratation ne nourrit pas.

s Sivous donnez le sein : continuez en proposant le soluté entre les tétées.

e Sivotre enfant prend le biberon ou mange de tout :

Si votre enfant ne vomit pas Si votre enfant vomit

Proposer le soluté 1. D’abord, donner seulement le soluté de

et continuer le biberon / I'alimentation réhydratation.

en proposant des portions plus petites et plus

fréquemment 2. Puis dés que I'enfant a faim ou arrét des
vomissements, reprendre
le biberon / I'alimentation en proposant des
portions plus petites et plus fréqguemment.

e Aliments conseillés
v" Pour les enfants au biberon : Continuer le lait habituel.
v" Pour les enfants qui mangent de tout : Au début, privilégiez des aliments tels que carottes cuites,
pommes cuites, bananes, riz, pommes de terre, puis reprendre rapidement une alimentation

habituelle. Eviter les boissons sucrées ou gazeuses (jus, sodas ...) -
o Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions. f '

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ?

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :
e son poids ‘
e nombre de selles et de vomissements :
e latempérature ;
e son éveil / énergie

votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller
I'enfant refuse de boire

son comportement est différent de son comportement habituel
perte de poids importante

I'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d’une selle par heure
vomissements qui ne s’arrétent pas

fievre > 38.5 plus de 2 jours
Sang/glaires dans les selles
yeux sont creusés ou cernés/ bouche séche (absence de salive)

Février 2017
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Notice SRO soumise a la deuxiéme série d’entretiens individuels = NOTICE FINALE VALIDEE

Recto

SOLUTE DE REHYDRATATION ORAL
INDICATION : diarrhées et/ou vomissements du nourrisson et de I'enfant.

Diarrhée : plus de 3 selles liquides par jour. “«f}

Ce soluté de réhydratation peut étre utilisé dés la naissance, chez le nourrisson et I'enfant. PS °
- ti‘s
12 N\

Le principal risque de la diarrhée est la déshydratation = manque d’eau dans le corps.

Commencer ce soluté le plus tét possible si diarrhées/ vomissements,
méme avant de consulter un médecin.

Ce soluté de réhydratation agit contre la déshydratation mais n’arréte pas la diarrhée.

L’eau pure ne suffit pas a éviter la déshydratation.

1. COMMENT PREPARER CE SOLUTE DE REHYDRATATION ?

Diluer 1 sachet entier dans 200 ml d’eau conseillée pour la préparation des biberons ou eau du robinet.
Ne rien ajouter d’autre.

Une fois reconstitué, le soluté se conserve 24 heures au réfrigérateur et 1 heure en dehors.

eau conseiliée
pour biteron O 1 sa{:het
entier
200 ml. 200ml.| 200 ml. Agiter et
& cestprit!
° Respecter la quantité d’eau indiquée pour la préparation o

° Ne rien gjouter : ni sel, ni sucre, ni tout autre aliment : lait, sirop, jus... malrl
C’est dangereux parce que cela modifie la composition du mélange &

et le rend inefficace.

2. COMMENT DONNER CE SOLUTE DE REHYDRATATION A VOTRE ENFANT ? |

Pour commencer, proposez de petites quantités : 10 ml (= 2 cuilleres a café) toutes les 10 min ou plus
souvent si I'enfant a tres soif.

Puis :
» Sivomissements, proposez de plus petites quantités toutes les 1 & 2 minutes.
e Sil’enfant ne vomit pas, laissez-le boire a volonté. y

e Sil’enfant refuse, re-proposez toutes les 10 minutes car la déshydratation peut apparaitre
rapidement.

Pour les nourrissons, donnez le soluté & I'aide d’un biberon, d’une cuillére, d’une pipette ...
Si besoin, plusieurs sachets peuvent étre préparés par jour (chaque sachet dans 200 ml d’eau).
Ce soluté doit &tre proposé jusqu’a I’arrét des diarrhées/vomissements.

Février 2017
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Verso

Au cours des premiéres heures de traitement, une légére augmentation du nombre de selles est possible.
Cela ne signifie pas que ce soluté est inefficace.

Hygiéne

La gastro-entérite est une maladie trés contagieuse

Lavez-vous les mains aprés les changes et aprés étre allé aux toilettes.

Lavez-vous les mains avant la préparation des biberons et de ce soluté

Lavez soigneusement le biberon avec eau et savon ou lave-vaisselle (stérilisation non
obligatoire)

3. QUELLE ALIMENTATION POUR VOTRE ENFANT ?

Le soluté de réhydratation ne nourrit pas.

Si vous donnez le sein : continuez en proposant le soluté entre les tétées.

Si votre enfant prend le biberon ou mange de tout :

Si votre enfant ne vomit pas Si votre enfant vomit

Proposer le soluté 1. D’abord, donner seulement le soluté de
et continuer le biberon / I'alimentation réhydratation.

en proposant des quantités plus petites
et plus fréquemment 2. Puis dés que I'enfant a faim ou amrét des
vomissements, reprendre le biberon / I'alimentation en
proposant des quantités plus petites et plus
fréquemment.

e Aliments conseillés
¥" Pour les enfants au biberon : Continuer le lait habituel.
¥" Pour les enfants qui mangent de tout : Au début, privilégiez des aliments tels que carottes cuites,

pommes cuites, bananes, riz, pommes de terre, puis reprendre rapidement une ; :
alimentation habituelle. Eviter les boissons sucrées ou gazeuses (jus, sodas ...)
e Continuer de proposer le soluté tant que dure la diarrhée/vomissements.

e Contactez votre médecin si besoin pour plus de précisions.

4. COMMENT SURVEILLER VOTRE ENFANT ? |

La déshydratation peut apparaitre trés rapidement. Surveillez chez votre enfant :

Voici quelques signes nécessitant de consulter un médecin rapidement :

e son éveil / énergie

e nombre de selles et de vomissements
e |atempérature

e son poids

votre enfant dort beaucoup et vous ne parvenez pas a le réveiller
I’enfant refuse de boire

son comportement est différent de son comportement habituel
perte de poids importante

I'enfant a plus de 8 selles par jour, ou plus d'une selle par heure
vomissements qui ne s'arrétent pas

fievre > 38.5 plus de 2 jours

Sang/glaires dans les selles

yeux sont creusés ou cernés/ bouche séche (absence de salive)

Février 2017
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Caractéristiques des entretiens

Participant n°

Durée entretien

Lieu interview

(minutes)

1 18min20s Cabinet médical
2 53min37s Cabinet médical
3 15min43s Cabinet médical
4 13min47s Cabinet médical
5 19min32s Café

6 10min33s Cabinet médical
7 10min56s Cabinet médical
8 13min18s Cabinet médical
9 37min55s Cabinet médical
10 42min19s Cabinet médical
11 13min06s Cabinet médical
12 17min20s Café

13 14min37s Cabinet médical
14 16min39s Cabinet médical
15 10min46s Cabinet médical
16 16min23s Cabinet médical
17 16min19s Cabinet médical
18 16min36s Cabinet médical
19 16minl4s Cabinet médical
20 19min04s Café
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Caractéristiques des participants

Lien Sex | Age Nombre Age des enfant Niveau d'études Profession
e d’enfants (années)
Participant 1 Meére F 36 4 12;7,5;18 Baccalauréat Gestionnaire comptable
mois
Participant 2 Mere F 43 5 18;15;12;11 Baccalauréat +1 Auxiliaire de puériculture
4

Participant 3 Mere F 38 3 13; 4 ; 15 mois Baccalauréat +2 Comptable
Participant 4 Mere F 29 4 8,5;3; 19 mois BEP sanitaire et social Vendeuse
Participant 5 Meére F 37 1 6 mois Doctorat Attachée recherche clinique
Participant 6 Meére F 26 1 4,5 Baccalauréat +2 Adjoint administratif
Participant 7 Meére F 35 1 4 Baccalauréat Auxiliaire de puériculture
Participant 8 Grand- F 46 3 6 mois ;2 ;3 Brevet Employée administratif

meére
Participant 9 Meére F 35 4 17;13;3.5;2 Brevet Agent polyvalent
Participant 10 Grand- F 53 1 5 mois Brevet Auxiliaire de vie

meére
Participant 11 Mére F 47 1 4,5 Baccalauréat + 2 Coordinatrice sécurité transports

matiéres dangereuses
Participant 12 Meére F 34 2 5;2 Baccalauréat + 8 Attachée recherche clinique
Participant 13 Meére F 36 2 3.5;6.5 Baccalauréat + 3 Ergothérapeute
Participant 14 Meére F 30 1 20 mois Baccalauréat + 2 Auxiliaire de puériculture
Participant 15 Meére F 34 3 10 ;6 ;4 mois Baccalauréat + 2 Assistante technique
Participant 16 Mére F 34 1 2 Baccalauréat + 3 Commergante
Participant 17 Pere H 28 1 15 mois Baccalauréat Soudeur
professionnel

Participant 18 Pére H 36 2 6;3 Baccalauréat + 8 Directeur finances
Participant 19 Pere H 35 2 4.5;2 Baccalauréat + 3 Responsable pédagogique
Participant 20 Pere H 34 2 6;4 Brevet Technicien Responsable de production

Supérieur
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1. Pouvez-vous retrouver dans la notice les étapes de préparation de cette SRO ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

2. Est-ce que la notice dit quel est le principal risque en cas de diarrhées/vomissements chez

Reprérage Information
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

votre enfant ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information
facilement
facilement

assez facilement
facilement

assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

tres difficilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

assez facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse fausse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

réponse partiellement ininon

bonne réponse
bonne réponse

oui
oui

Validité



3. Lanotice dit —elle comment surveiller votre enfant ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

4. D’apres cette notice, jusqu’a quand devez-vous proposer ce soluté a I’enfant ? quand

Reprérage Information

facilement
facilement
assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
difficilement
facilement
facilement
facilement
facilement
assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

réponse incompléte

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

réponse incompléete

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui

I’arrétez-vous ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

tres diffilement
facilement
assez facilement
trés diffilement
diffilement
facilement
assez facilement
facilement
tres diffilement
assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
réponse fausse
bonne reponse
bonne reponse
réponse fausse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse
bonne reponse

Validité
non
oui
oui
non
non
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
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5. Y a-t-il dans la notice des signes d’alerte nécessitant un avis médical rapide ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
difficilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

6. D’apres cette notice, avec quel liquide peut-on préparer ce SRO ? Peut-on utiliser d’autres

liquides ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité

oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
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7. Cette notice donne —elle des conseils pour éviter que cette maladie se transmette a

d’autres enfants ou personnes ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
tres difficilement
assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

8. Est-ce que la notice dit ce gu’il faut faire si votre enfant refuse ce SRO ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

trés difficilement
facilement

assez facilement
facilement
facilement
facilement

assez facilement
facilement
difficilement
tres difficilement
tres difficilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

assez facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse fausse
réponse fausse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
non
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
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9. D’apres la notice, a partir de quel moment faut-il donner ce SRO ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

assez facilement

facilement

assez facilement

facilement
facilement

Participant 15

assez facilement

Participant 16 facilement
Participant 17 tres difficilement
Participant 18 trés difficilement
Participant 19 facilement
Participant 20 facilement

10. Pouvez-vous retrouver dans cette notice, les conseils sur I’alimentation lorsque

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse incomplete
bonne réponse
réponse incompléte
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité

oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

non

oui

non

oui
oui
oui
oui

non
non

oui
oui

votre enfant a des diarrhées/vomissements ?

e S’il estausein

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information Compréhension

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse incompléte
réponse incomplete
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
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e S’il est au biberon seulement

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

assez facilement

facilement
facilement
facilement

e S’il mange de tout

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
tres difficile
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

assez facilement
assez facilement

facilement

assez facilement

Compréhension
bonne réponse
réponse incomplete
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse incomplete
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

réponse partiellement incorrecte

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse partiellement incorrecte
réponse incomplete
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse incomplete
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
réponse partiellement incorrecte
bonne réponse
bonne réponse

Validité

oui

non

oui

oui

oui

oui

oui

oui

non

oui

oui

oui

oui

oui

oui

non

oui

oui

oui

oui
Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
non
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
non
oui
oui
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11. Cette notice explique-t-elle dans quelle(s) situation(s) ce SRO peut étre utilisé ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information Compréhension

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

tres difficilement

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
assez facilement

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

12. Est-ce que la notice explique comment donner ce SRO a votre enfant ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information

facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

réponse partiellementincorrecte non

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonneréponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
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13. D’apreés cette notice, chez qui peut-on utiliser ce SRO ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
trés difficilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

14. Pouvez-vous retrouver dans la notice I’endroit qui expligue comment se conserve ce SRO ?

Participant 1
Participant 2
Participant 3
Participant 4
Participant 5
Participant 6
Participant 7
Participant 8
Participant 9
Participant 10
Participant 11
Participant 12
Participant 13
Participant 14
Participant 15
Participant 16
Participant 17
Participant 18
Participant 19
Participant 20

Reprérage Information
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
assez facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement
facilement

Compréhension

bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse
bonne réponse

Validité
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
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15. D’apreés la notice, peut-on utiliser plus d’un sachet par jour ?

Reprérage Information Compréhension
Participant 1 assez facilement bonne réponse
Participant 2 facilement bonne réponse
Participant 3 facilement bonne réponse
Participant 4 facilement bonne réponse
Participant 5 facilement bonne réponse
Participant 6 facilement bonne réponse
Participant 7 facilement bonne réponse
Participant 8 facilement réponse partiellement incorrecte
Participant 9 trés difficilement réponse fausse
Participant 10 facilement bonne réponse
Participant 11 facilement bonne réponse
Participant 12 facilement bonne réponse
Participant 13 facilement bonne réponse
Participant 14 facilement bonne réponse
Participant 15 facilement bonne réponse
Participant 16 facilement bonne réponse
Participant 17 facilement bonne réponse
Participant 18 facilement bonne réponse
Participant 19 facilement bonne réponse
Participant 20 facilement bonne réponse

Réponses aux questions globales

e Les illustrations de cette notice vous semblent-elles utiles ?

Oui Non
20 0

e Globalement, cette notice vous semble :

Tres compréhensible Compréhensible Peucompréhensible

14 6

e Globalement, cette notice vous semble facile a utiliser :

Tout afait Plutotoui  Plutdétnon Pas dutout
16 4 0 0
e Etes-vous satisfait de cette notice ?

Toutafait Plutétoui Plutétnon Pasdutout
14 6 0 0

Validité

oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
non
non
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui
oui

0

Pas compréhensible
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Résultats finaux du test de lisibilité et de compréhension

Réponse VALIDE

Réponse NON

VALIDE
question 1 20 0
question 2 18 2
question 3 18 2
question 4 16 4
question 5 19 1
question 6 20 0
question 7 19 1
question 8 17 3
question 9 16 4
question 10.a 18 2
guestion 10.b 17 3
question 10.c 16 4
question 11 19 1
question 12 19 1
question 13 19 1
question 14 20 1
question 15 18 2
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Evaluation d’une notice d’information sur les solutés de réhydratation orale :
Etude qualitative aupres de professionnels de santé et d’usagers

La gastroentérite aigue (GEA) est une pathologie fréquente du jeune enfant responsable d’un fardeau médico-
socio-économique dans les pays industrialisés. Un traitement simple, efficace et peu couteux existe, le soluté
de réhydratation orale (SRO). L’usage du SRO par les parents et aidants s’occupant de jeunes enfants (usagers)
est assez faible. La notice des médicaments est un outil d’information facilement accessible. Les notices de SRO
existantes sont porteuses d’informations incomplétes ou contradictoires, source de confusion pour les usagers
freinant leur utilisation. L’objectif de notre travail était de proposer une notice pour accompagner les SRO,
validée par des professionnels de santé et testée sur le plan de la lisibilité et de la compréhension auprés des
usagers. Nous avons élaboré une notice en se basant sur les recommandations actuelles. Nous avons ensuite
recueilli I’avis sur cette notice de 11 professionnels de santé composés de médecins généralistes, pédiatres et
pharmaciens d’officine via des questionnaires en ligne itératifs selon la technique Delphi. Puis nous avons testé
la notice obtenue sur le plan de la lisibilité et de la compréhension aupres de 20 usagers composés de parents et
grand-parents par la conduite d’entretiens individuels. Ce test a été positif avec 1’obtention d’une notice
contenant des informations en accord avec les recommandations, lisible et compréhensible pour les usagers. La
diffusion de cette notice aupres des usagers pourrait améliorer leur connaissance sur le SRO, favoriser son usage
spontané et précoce et ainsi diminuer les échecs de traitement par SRO, complications et hospitalisations en cas
de GEA du jeune enfant.

Mots clés : soluté de réhydratation orale, gastroentérite de 1’enfant, notice médicamenteuse

Evaluation of a drug package leaflet on oral rehydration solution:
Quialitative study with health professionals and users

The acute gastroenteritis (AGE), a frequent pathology of the young child, is responsible for a medical
socioeconomic burden in industrialized countries. A simple, effective and little expensive treatment exists, the
oral rehydration solution (ORS). The use of the ORS by parents and caregivers is rather low. The drug package
leaflet is an easy-to-access information tool. Existing drug package leaflet of ORS contains incomplete or
contradictory informations, source of confusion for users, slowing down their use of the ORS. The objective of
our work was to propose a drug package leaflet for ORS, validated by healthcare professionals and tested from
the point of view of the legibility and the understanding of the users. We developed a drug package leaflet based
on the current recommendations. We then collected the opinion of 11 healthcare professionals among general
practitioners, pediatricians and pharmacists via online iterative questionnaires according to the Delphi
technique. Then we tested the obtained drug package leaflet from the point of view of the legibility and the
understanding with 20 users among parents and grandparents through the conduct of individual interviews. This
test came out positive with the obtaining of drug package leaflet containing readable and understandable
informations for the users and in agreement with the recommendations. The diffusion of this drug package
leaflet to the users could improve their knowledge on the ORS, favor its spontaneous and early use and so
decrease the failures of treatment by ORS, complications and hospitalizations in case of GEA of the young
child.

Keywords: Oral rehydration solution, child gastroenteritis, drug package insert

Université Paris Descartes
Faculté de Médecine Paris Descartes
15, rue de I’Ecole de Médecine
75270 Paris cedex 06
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