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INTRODUCTION

1. Connaissances actuelles

1.1. La cystite aigué simple en soins primaires
1.1.1. Définition

L’infection urinaire basse, ou cystite, résulte de la réponse inflammatoire a 'adhésion
des bactéries a la surface de la muqueuse de la vessie ou de l'urétre (1). Les
symptomes les plus courants sont I'urgenturie, la pollakiurie, la dysurie et I’'hnématurie
(2). Ces signes peuvent étre d’apparition plus ou moins brutale, et étre isolés ou
associés. Ces symptdmes sont tres fréquents et surviennent parfois en dehors d’une
infection bactérienne (3). La fiévre et la douleur lombaire font suspecter une infection

urinaire haute (pyélonéphrite) (4).

Les principales bactéries impliquées dans les infections urinaires non compliquées
sont Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus saprophyticus,

Enterococcus faecalis et Proteus mirabilis (1) (5).

La cystite associée a certains éléments fait 'objet d’'une prise en charge diagnostique

et thérapeutique spécifique (6):

- la cystite récidivante, définie par au moins 4 épisodes sur 12 mois

- la cystite liée aux soins, souvent favorisée par la présence d’'une sonde
urinaire

- la cystite avec facteurs de risque de complication : anomalie de I'arbre
urinaire, sexe masculin, grossesse, sujet ageé ayant des criteres de fragilite,
insuffisance rénale chronique sévere et immunodépression grave

- la colonisation urinaire, définie par la présence de micro-organismes dans les
urines, sans que ceux-ci ne généerent par eux-mémes de manifestation

clinique

La cystite peut évoluer spontanément favorablement (7). Le risque de complication en

pyélonéphrite est rare (8).



Le travail de cette thése ne concerne que la prise en charge ambulatoire des patientes
présentant une cystite aigué simple communautaire non récidivante, sans facteur de

risque de complication.

1.1.2. Epidémiologie

Les infections urinaires sont un des motifs de consultation d’infectiologie les plus
fréquents en médecine générale (9). Le dernier recueil de I'Observatoire de la
médecine générale estime en 2009 que la cystite est le troisieme motif infectieux de
consultation pour les femmes, apres la rhinopharyngite et 'angine (10).

La cystite représente 4,61% des consultations annuelles des femmes en médecine
générale (10). L’étude ECOGEN, étude descriptive frangaise transversale
multicentrique, a observé que 1,3% des consultations en médecine générale

concernait la cystite (11).

Pres de la moitié des femmes rapportent au moins un épisode au cours de leur vie,
récidivant dans 27 a 48% des cas (9) (12). Une étude américaine basée sur des auto-
déclarations a montré une incidence annuelle de la cystite de 12% chez les femmes
(13).

Les cystites aigués impactent plusieurs spheres de la vie des patientes : relations
sociales, relations intimes, estime de soi et capacité a travailler. Selon les situations,
cet impact peut varier de léger a trés important (14) (15). L'impact économique sociétal
de toutes les infections urinaires basses confondues en soins primaires en France est

estimé a 58 millions d’euros par an (16).

1.1.3. Place de la bandelette urinaire

La Société de pathologie infectieuse de langue francaise (SPILF) recommande de
rechercher les symptémes évocateurs et de réaliser une bandelette urinaire (BU) afin
d’orienter la prescription d’antibiotique (6). La BU permettrait ainsi, grace a sa bonne
valeur prédictive négative (VPN) chez la femme, de réduire le taux de prescription
d’antibiotique de 10% (17) (18).

Cependant, la VPN en soins primaires est probablement plus basse (19) (20). Le
résultat de la BU est peu contributif lorsque la suspicion clinique est forte (21). La BU

ne prédit pas la réponse au traitement : I'antibiotique peut apporter un soulagement
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malgré une BU négative (22). La BU est réalisée par les médecins généralistes en

France chez un quart des patientes uniquement (23).

1.1.4. Place de l'antibiotique

L’évolution étant généralement spontanément favorable et le risque de complication
faible, le traitement antibiotique est recommandé pour des raisons principalement

symptomatiques (21).

Un traitement antibiotique probabiliste immédiat est souvent recommandé. Le choix
du traitement en premiére ligne est variable selon les pays (24). L’Infectious Diseases
Society of America (IDSA) recommande quatre antibiotiques en premiére intention : la
nitrofurantoine, le sulfaméthoxazole-triméthoprime, la fosfomycine-trométamol, ou le
pivmécillinam (21) (25). En France, la SPILF recommande en premiere intention la

fosfomycine (6).

Dans certains pays, la prescription différée est envisagée. La Société néerlandaise
des médecins généralistes (Nederlands Huisartsen Genootschap) recommande pour
les femmes sans facteur de risque que les médecins discutent avec elles de la
possibilité de différer la prescription de l'antibiotique (26). De méme, le National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) britannigue recommande en 2018
d’envisager avec la patiente une prescription immédiate ou différée de 48h. Les
antibiotiques de premiere ligne dans cette situation sont la nitrofurantoine et le
triméthoprime (27). Une étude montre que les patientes ayant recu une prescription
différée a 48h ont moins reconsulté que les patientes ayant recu un antibiotique
immédiatement, mais ont eu des symptdmes plus longs (20). Une étude menée aux
Pays-Bas montre que plus d’'un tiers des femmes présentant une cystite simple
acceptent de différer la prise d’antibiotique. Apres une semaine, plus de la moitié

d’entre elles n’ont pas pris I'antibiotique (28).

L’antibiotique choisi par le médecin ne respecte pas toujours les recommandations
(29) (30). Un antibiotique est ainsi prescrit empiriquement pour cystite simple en soins
primaires dans 95,1% des cas en Angleterre, dans 95,1% des cas en Espagne et dans
59,4% des cas aux Pays-Bas (31). Cette prescription était concordante
microbiologiquement dans 24,6% des cas en Angleterre, dans 30,4% des cas en
Espagne et dans 66,7% des cas aux Pays-Bas (31). En France, la prescription initiale

d’antibiotique est de 77,8% chez les femmes suspectes de cystite en médecine
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générale (32). En Suede, 49% des femmes avec une culture négative ont recu un
antibiotique (33).

L’antibiothérapie est pourvoyeuse d’effets indésirables individuels (nausées,
vomissements, diarrhées, céphalées, vertiges, insomnie, rash cutané, urticaire, etc.)

qui doivent étre pris en compte lors de la prescription (25).

La prescription d’antibiotique, notamment pour les infections urinaires en soins
primaires, multiplie par 1,2 a 2,5 fois le risque d’antibiorésistance (34) (33). Une
réduction de la prescription d’antibiotique en soins primaires est associée a une baisse
de I'antibiorésistance (35). A long terme, I'apparition de résistances aux antibiotiques

induit une résolution plus lente des symptémes (36).

L’épidémiologie de l'antibiorésistance est cependant trés variable selon les zones
géographiques (37) et reste pour l'instant limitée concernant la fosfomycine en dose

unique (38).

1.1.5. Traitements alternatifs

Des traitements alternatifs a I'antibiothérapie ont été étudiés ces derniéres années,
principalement les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) (39) (40) (41) (42). Les
résultats montrent une augmentation de la durée des symptémes et une augmentation
du risque de pyélonéphrite, ne permettant pas de recommander ce type de traitement

dans la cystite aigué simple.

[l N’y a pas d’argument suffisant pour recommander la phytothérapie (43), le cranberry
(44) (45) ou I'hyperhydratation dans le traitement curatif de la cystite. Ces traitements
alternatifs sont frequemment utilisés lors de la phase aigué par les patientes (15). lls
peuvent étre utiles en prévention des récurrences (46) (47).

1.1.6. Autres approches

Les patientes peuvent souhaiter éviter de prendre des antibiotiques dans les infections
urinaires (48) et vouloir discuter des avantages et inconvénients de I'antibiotique pour
faire leur choix (49). Les médecins tendent a surestimer leur souhait de prise
d’antibiotique (48). Une enquéte anglaise rapporte que 63 % des femmes traitées pour
une cystite déclarent avoir pris I'antibiotique prescrit (15). Une prescription basée sur

un score d’intensité des symptémes n’a pas permis de diminuer la prise d’antibiotique
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de maniére statistiquement significative (20). Les connaissances de la patiente sur
I'évolution de la cystite et les effets indésirables des antibiotiques ne permettent pas

de prédire le souhait d’'une prescription immédiate (50).

Il est donc pertinent de développer d’autres stratégies de prise en charge de la cystite
centrée sur la patiente et permettant de réduire la prise d’antibiotique (33). Plusieurs
auteurs suggerent I'éventuel bénéfice d’'une approche de décision partagée (20) (39)
(40).

Aux Pays-Bas, les médecins généralistes qui font de la décision partagée prescrivent
moins d’antibiotiques chez les adultes de moins de 40 ans. Cela concerne des
situations ou l'indication de I'antibiotique est discutable d’aprés les recommandations

néerlandaises : cystite, toux et rhino-sinusite aigués (51).

Le NICE a ainsi récemment publié un outil d’aide a la décision permettant d’aider les
professionnels de santé a expliquer et discuter de I'option du traitement antibiotique
dans la cystite avec la patiente, en accord avec leurs recommandations (27). (Voir en
annexe). Cet outil n’integre cependant pas toutes les dimensions recommandées par
I'International Patient Decision Aid Standards (IPDAS) (52).

1.2. La décision partagée

La décision partagée est définie par la Haute Autorité de Santé (HAS) (Encadré 1)
(53).

La « décision médicale partagée » est un concept qui se développe depuis
les années 1990 aussi bien en France que dans les pays anglo-saxons.
Traduites de l'anglais « shared decision making » ou « shared decision-
making », les expressions francaises « décision médicale partagée », « prise
de décision partagée » ou « processus partage de décision » désignent un
modele de décision médicale qui décrit deux étapes clés de la relation entre
un médecin ou, plus largement, entre un professionnel de santé et un
patient, que sont I'échange de l'information et la délibération en vue d’une
prise de décision acceptée d’'un commun accord concernant la santé
individuelle d’un patient.

Encadré 1 : Définition de la décision partagée par la HAS

Cette approche répond a une demande des patients concernant leur implication dans
la décision médicale (54).

13



Les outils d’aide a la décision (OAD) facilitent l'information des patientes et
I'exploration des différentes options possibles (55). lls ont un effet positif démontré sur
'information, la clarification des valeurs, la perception du risque et I'implication du
patient dans la décision (56). Leurs critéres de bonne qualité sont définis par 'lPDAS,
dans la check-list SUNDAE (Standards for UNiversal reporting of patient Decision Aid
Evalution) (52). Ces OAD sont particulierement pertinents lorsqu’ils sont liés a des

recommandations cliniques (57).

Des OAD ont déja été développés en infectiologie, concernant le traitement des voies
aériennes supérieures, des hépatites, du VIH, ou la vaccination. En urologie, un outil
a été développé concernant la décision de traitement chirurgical de I'incontinence
urinaire chez la femme (58). Leur forme est variable, essentiellement sous forme
d’outils papier ou de sites internet. De nombreux outils sont accessibles sur internet
(59) (60) (61).

A notre connaissance, il n’existe a ce jour aucun OAD francophone concernant le

traitement de la cystite simple.

2. Justification

2.1 Projet AQuiBMR

Le travail de recherche présenté dans cette these a son origine dans le projet AQuiBMR
meneé par le département de médecine générale et le laboratoire de microbiologie de
'université de Bordeaux en 2014. L’objectif principal de I'étude AquiBMR était d’étudier
I'épidémiologie des résistances dans les infections urinaires hautes ou basses,
simples ou compliquées, en ville, en Aquitaine, et les caractéristiques des patients
concernés. Un des objectifs secondaires de I'étude était I'analyse de [lattitude
thérapeutique du médecin généraliste face a une suspicion de cystite et I'évaluation
de la valeur de la BU dans la prise en charge diagnostique des infections urinaires.
Ces travaux ont montré que malgré les recommandations, la BU était peu utilisée par
les médecins généralistes, en raison de problémes pratiques (BU absentes ou
périmées, patientes n’ayant pas envie d’uriner ou I'ayant fait avant de se présenter en

consultation, absence de cupule de recuell, etc.).

La réalisation de la BU n’était pas associée a une moindre prescription d’antibiotique,

le médecin s’appuyant préférentiellement sur son sens clinique (32).
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2.2. Projet ARIBO

L’étude ARIBO (Antibiothérapie raisonnée dans les infections urinaires basses
ordinaires) cherche a vérifier si 'utilisation d’'un OAD permet de réduire la prescription
d’antibiotique dans les cystites. Les patientes seraient ainsi encouragées a s’impliquer
dans le choix de la prescription ou non d’un antibiotique. Cette approche centrée sur
le patient pourrait avoir un impact sur I'écologie bactérienne et sur l'incidence des
effets indésirables chez la patiente, sans augmentation du risque de pyélonéphrite.
L’objectif principal de I'étude ARIBO est de comparer la consommation d’antibiotiques
a 14 jours entre la pratique courante et 'usage d’'un OAD dans la prise en charge des
cystites simples en soins primaires. Cette étude a obtenu en 2018 un financement

PHRCI (Programme hospitalier de recherche clinique interrégional).

2.3. Objectif de lathese

Le travail présenté dans cette thése a pour objectif le développement d’'un OAD dans
le cadre d’'une décision partagée entre le médecin et la patiente, lors de la consultation
pour cystite simple. Cet outil doit, selon les critéres de I'lPDAS (52), présenter les
tenants et aboutissants de la décision de maniére claire, adaptée et équilibrée, et
permettre a la patiente d’exprimer ses préférences et ses questionnements. La
décision est ensuite prise de maniere partagée avec le médecin. Cet outil s'inscrit dans
le cadre expérimental du projet ARIBO et ne sera utilisable en pratique courante

qgu’apreés validation des hypothéses de I'étude ARIBO.

3. Question de recherche

Dans un processus de décision partagée relative a la prise ou non d’'un antibiotique
lors d’'une consultation pour cystite simple, quelles informations exposer, quelles
valeurs des patientes explorer, et sous quelle forme présenter ces éléments dans un

outil d’aide a la décision ?

4. Implication des thésardes

Dans le cadre de ce travail de thése, nous nous sommes formées aux enjeux de la
décision partagée et de la création d’un outil lors de congrés internationaux. Nous
avons mis a profit ce travail en binbme notamment lors de l'analyse qualitative des

données avec un double codage (Figure 1).
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Discussion et mise en commun

%

Catéqgories

Figure 1 : Analyse qualitative des données avec double codage

Le travail a été réparti comme suit (Tableau I) :

Tableau | ; Répartition du travail de thése entre les deux thésardes

Chercheuse 2 (AF)

Unités minimales de sens

Label (appellation condensée)

Principales étapes CB AF
été 2017 Bibliographie préalable v
juillet 2017  Formation lors de la 9™ conférence de I'International P
Shared Decision Making (ISDM), a Lyon
automne/hiver 2017 Recrutement dans les associations de patients v
printemps/été 2018 Organisation et réalisation des focus groups de la L, Y
phase de conception
avril 2018 Présentation du projet lors du 12°™ congrés du v
College de la médecine générale France (CMGF)
Retranscription et codage des focus groups de la v v
automne 2018 Phase de conception
Bibliographie ciblée v v
octobre 2018 Premiere réunion du groupe de pilotage v v
hiver 2018 Focus groups de la phase d’'alpha-testing v v
printemps/été 2019  Entretiens individuels de la phase d’alpha-testing v 4
, Formation lors du 1°" symposium francophone sur la L,
mai 2019 gacision partagée, a Lausanne
Retranscription et codage de la phase d’alpha-testing v v
été 2019 — ——
Bibliographie ciblée v
aolt 2019 Deuxieme réunion du groupe de pilotage v
février 2020 Réalisation d'un poster pour le 14°™ congrés du L,
CMGF
printemps 2020 Rédaction du travail de recherche sous forme d’article v v

annulée par I'épidémie
du SARS-CoV-2
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ARTICLE

1. Contexte

Les cystites sont un des motifs infectieux de consultation les plus fréquents en
médecine générale [1]. Pres de la moitié des femmes rapportent au moins un épisode

au cours de leur vie [2].

Les cystites aigués impactent plusieurs spheres de la vie des patientes : relations
sociales, relations intimes, estime de soi et capacité a travailler. Selon les situations,

cet impact peut varier de léger a trés important [3] [4].

La cystite peut évoluer spontanément favorablement [5]. Le risque de pyélonéphrite

est rare [6].

Un traitement antibiotique probabiliste immédiat est souvent recommandé. Son objectif
principal est d’améliorer les symptédmes [7]. Le choix de la molécule en premiere ligne
est variable selon les pays [8]. En France, la Société de pathologie infectieuse de
langue francaise (SPILF) recommande la fosfomycine en premiére intention [9].
L’antibiotique prescrit empiriquement est souvent non adapté aux résultats

microbiologiques [10].

L’antibiothérapie est pourvoyeuse d’effets indésirables personnels [11]. Le taux de
résistance des bactéries responsables de cystite simple est plus élevé dans I'année
qui suit une prescription d’antibiotique pour une infection urinaire en soins primaires
[12] [13].

La prescription différée fait partie des stratégies recommandées dans certains pays.
Au Royaume-Uni et aux Pays-Bas, les recommandations proposent pour les cystites
simples que les médecins discutent avec la patiente I'option de différer la prescription
de l'antibiotique [14] [15].

Les patientes souhaitent éviter de prendre des antibiotiques dans les infections
urinaires [16] et discuter des avantages et inconvénients de I'antibiotique pour faire
leur choix [17]. Les médecins surestiment le souhait des patientes de prendre un

antibiotique [16]. Les patientes ne prennent pas toujours le traitement prescrit [4].
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Plusieurs auteurs suggérent une approche en décision partagée dans la cystite simple
[18] [19].

Dans une étude réalisée aux Pays-Bas, les médecins généralistes qui faisaient de la
décision partagée prescrivaient moins d’antibiotiques chez les femmes de moins de

40 ans consultant pour cystite simple [20].

Les outils d’aide a la décision (OAD) facilitent l'information des patientes et
'exploration des différentes options possibles [21]. lls ont un effet positif sur
'information, la clarification des valeurs, la perception du risque et I'implication du
patient dans la décision [22]. Ces OAD sont particulierement pertinents lorsqu’ils sont

liés a des recommandations cliniques [23].

Le NICE a publié un OAD permettant d’aider les professionnels de santé a expliquer
et discuter de I'option du traitement antibiotique dans la cystite simple avec la patiente,
en accord avec leurs recommandations [24]. Cet outil n’intégre cependant pas toutes
les dimensions recommandées par I'International Patient Decision Aids Standards
(IPDAS) [25].

Il n'existe a ce jour aucun OAD francophone concernant le traitement de la cystite

simple.

Cette étude a pour objectif le développement d’'un OAD dans le cadre d’'une décision

partagée en soins primaires, lors de la consultation pour cystite simple.

Cet outil fait partie d’'un projet de recherche qui vise a comparer la consommation
d’antibiotiques 14 jours aprés la randomisation entre la pratique courante et I'usage

d’'un OAD partagée dans la prise en charge des cystites simples.

2. Méthode

Le développement de I'OAD a été réalisé selon les recommandations de la
collaboration IPDAS [26]. Cette étude a porté sur les quatre premieres étapes de
développement : le cadrage, les comités de pilotage, la conception (obtenue a 'aide
de focus groups et d’une bibliographie ciblée) et I'alpha-testing. L’objectif était d’obtenir

un outil utilisable sur le terrain (Figure 2).
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2.1.

Cadrage
v

Conception initiale

¥

Groupe de
pilotage
v

Alpha-testing
v

Groupe de
pilotage
¥

Béta-testing

¥

Groupe de
pilotage

bibliographie préliminaire
champs d'application de loutil
population cible

4 focus groups de 4 & 6 patientes
bibliographie ciblée

2 focus groups de 3 a 4 patientes
5 entretiens individuels

test du prototype en consuitation

Conception initiale

2.1.1. Revue de la littérature

Version préliminaire du
prototype

Version finale du
prototype

Version finale de I'outil

Figure 2 : Etapes du développement de l'outil d’aide a la décision, adapté d’aprés
I'IPDAS

Une recherche bibliographique préliminaire a été réalisée par deux chercheurs de

'étude (GC et YMV). Cette recherche bibliographique a ensuite été actualisée et ciblée

sur les éléments issus des focus groups, puis ajustée en fonction des modifications

apportées lors de la phase d’alpha-testing, par une autre chercheure de I'étude (AF).

Ces recherches ont été faites dans les recommandations nationales et sur la base

MEDLINE, notamment a I'aide des mots-clés suivants :

o treatment
o antibiotic

o natural history
o complication
decision making, shared

o tool
o infection

urinary tract infections, low, uncomplicated OR cystitis

general practice OR family practice OR primary health care
patient acceptance of health care
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2.1.2. Focus groups

Une méthode qualitative a été réalisée a partir de focus groups de patientes. Son
objectif était d’explorer et de préciser les attentes des patientes concernant les

informations et la forme de 'OAD [27].
Guide d’entretien

Un guide d’entretien semi-structuré a été établi par les quatre chercheurs de I'étude. I
explorait les éléments suivants :

- les connaissances et expériences de la cystite,

- limpact physique, émotionnel et social de la cystite,

- les connaissances et les attentes concernant les différentes options

thérapeutiques,

- les attentes sur le format, les termes utilisés et la présentation de 'OAD.

Toutes les participantes ont été invitées a exprimer et discuter leur expérience et leurs

attentes vis a vis de la cystite et de son traitement.
Participantes

Un premier recrutement a été réalisé dans des associations de patients. Cela n’a pas
permis de constituer un nombre de focus groups suffisant. Un recrutement
complémentaire a été ensuite réalisé en cabinets libéraux ruraux ou urbains, lors de
consultations ou par affichage. Les critéres d’inclusion étaient d’étre une femme
majeure, ayant ou non un antécédent de cystite, avec une variation maximale sur des
criteres sociodémographiques : lieu d’habitation des participantes, activité socio-
professionnelle et &ge. Quatre focus groups ont été réalisés, qui ont comporté entre 4

et 6 femmes chacun.
Ethique

Avant chaque focus group, les participantes ont signé une fiche de consentement
éclairé. Elles ont été informées de I'objectif du projet de recherche. L’'anonymat et la
confidentialité des données ont été assurés par 'anonymisation des enregistrements
lors de la retranscription, ainsi que par la suppression des enregistrements a la fin de
'étude. Le projet a regu un avis favorable de la CNIL (Commission nationale de
l'informatique et des libertés) le 13 mars 2018.
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Déroulement des focus groups

Les focus groups ont eu lieu dans des cabinets de médecine générale en dehors des
lieux de soin ou dans les locaux des associations de patients. Les focus groups ont
été enregistrés vocalement. Avant la tenue du focus group, les participantes ont été
invittes a remplir un court questionnaire comprenant des données
sociodémographiques, notamment leur age et leur catégorie socio-professionnelle.
Chaque focus group a débuté par une bréve introduction avec une présentation des
chercheurs, de la notion de décision partagée et de I'objectif de I'étude. Les échanges
lors des focus groups ont été facilités par un modérateur expérimenté dans la conduite
de ce type d’entretien (GC et YMV, puis AF et CB). Il a été assisté d’un autre chercheur
chargé de noter la communication non verbale et de s’assurer qu’aucun théme ni
qu’aucune participante n’aient été négligés par le modérateur. Une collation a été

proposée aux participantes durant I'entretien.
Analyse inductive

Les focus groups ont été entierement retranscrits et anonymisés. L’analyse des
données a été réalisée avec le logiciel R (version 3.5.1, package RQDA). Une
approche d’analyse inductive de contenu a été utilisée [28]. Aprés une lecture globale
des verbatims, les unités minimales de sens/signifiantes ont été identifiées. Elles ont
été ensuite codées selon les différents aspects pertinents pour la prise de décision des
patients et ont été labellisées selon une appellation condensée. Un double codage a
été mené indépendamment par deux chercheurs (AF et CB). Les doutes ou les
désaccords ont été discutés avant une mise en commun pour I'analyse finale. Ces
unités de sens ont été regroupées en catégories. Ces catégories ont été ensuite
présentées et discutées lors des réunions de pilotage, afin d’établir le cahier des

charges de I'outil.

2.2. Version préliminaire du prototype

Le groupe de pilotage était constitué des quatre chercheurs et de trois patientes. Les
patientes ont été recrutées via des associations de patients et dans des cabinets de
médecine générale. Leur consentement écrit et leurs caractéristiques

sociodémographiques ont été recueillis.
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Le groupe s’est appuyé sur les critéres établis par 'IlPDAS [25] et sur des exemples
d’OAD. Le contenu et la forme de 'outil ont ensuite été définis a partir des catégories
principales issues des focus goups et complétés par les résultats de la recherche
bibliographique ciblée. Ces éléments ont été discutés au sein du groupe. Un cahier
des charges a ainsi été défini et transmis a une graphiste qui a réalisé une version

préliminaire du prototype.

2.3. Alpha-testing

La version préliminaire du prototype de l'outil a été soumise a des patientes, lors de
deux focus groups (3 et 4 participantes), complétés par deux entretiens individuels de
patientes. Trois entretiens individuels de médecins généralistes extérieurs a I'étude

ont également été menés.

L’utilisation pratique de l'outil, son contenu et sa forme ont été discutés. Un
consentement écrit des participants a été recueilli. Les entretiens ont été enregistrés
puis retranscrits et analysés selon la méthodologie décrite précédemment.

2.4. Version finale du prototype

Le groupe de pilotage s’est réuni une deuxiéme fois pour discuter et valider les
ajustements suggérés lors de la phase d’alpha-testing. Ces informations ont été

transmises a la graphiste.

La graphiste a réalisé la version finale du prototype selon deux versions identiques
dans le contenu mais différentes dans l'apparence. Ces deux versions ont été

soumises aux membres du groupe de pilotage qui ont validé la version finale.
3. Résultats

3.1. Conception initiale

3.1.1. Revue de la littérature

La revue de la littérature a identifié 5 essais randomisés comparant la prise
d’antibiotique a un placebo dans la cystite simple [5] [29] [30] [31] [32]. Ces 5 essais

ont été inclus dans une méta-analyse publiée en 2009 [6].
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Nous avons retenu 4 essais randomisés comparant la prise d’un antibiotique a un anti-
inflammatoire non stéroidien (AINS) dans la cystite simple [18] [19] [33] [34] et 4 études
décrivant I'histoire naturelle de la cystite simple [10] [35] [36] [37].

Nous avons retenu 4 exemples d’OAD disponibles. Trois outils concernaient des
décisions de traitement anti-infectieux en ambulatoire [38] [39] [40]. Un quatriéme outil

était vierge et utilisable pour toute situation de décision partagée [41].
Durée des symptdmes

Les cystites simples non traitées guérissaient spontanément dans 50 a 70% des cas.
Les symptdbmes pouvaient durer jusqu’a plusieurs semaines [36]. Les symptémes
d’intensité modérée a sévere s’amélioraient en moyenne apres 4,94 jours chez les
femmes ne prenant pas d’antibiotique [37]. Ces symptomes chez les femmes ne
prenant pas d’antibiotique étaient 50 a 60% plus longs que chez les femmes traitées
par un antibiotique auquel la bactérie était sensible [37]. La résolution clinique des
symptémes était plus probable chez les patientes traitées par antibiotique, avec un
odds-ratio de 4,67 [2,34 — 9,35] [6].

Apreés 3 jours, la proportion de résolution complete des symptémes était variable selon
les études, de 37% chez les patientes traitées par nitrofurantoine vs 20% chez les
patientes sous placebo [5], de 44% chez les femmes traitées par fosfomycine vs 24%
chez les femmes traitées par ibuproféne [18] et de 80% chez les femmes traitées par

norfloxacine vs 54% chez les femmes traitées par diclofénac [34].
Risque de complication

Il n’y avait pas de différence significative de risque de pyélonéphrite entre les patientes
prenant un antibiotique et celles prenant un placebo (odds-ratio de 0,33 ; intervalle de
confiance [0,04-2,70]). L’incidence de la pyélonéphrite se situait entre 0 et 2,6% [6]. Il
n’y avait pas de cas rapporté de sepsis. Les recommandations frangaises qualifient le
risque de pyeélonéphrite de tres faible risque [9].

Trois des quatre essais comparant la prise d’antibiotique a un AINS dans la cystite
simple ont trouvé davantage de pyeélonéphrites chez les femmes prenant un AINS par

rapport a celles qui prenaient un antibiotique [18] [19] [34].
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Effets indésirables

La survenue d’effet indésirable était significativement plus élevée chez les patientes

sous antibiotique comparée a celle des patientes sous placebo [6].

Sous pivmécillinam, 5 a 8% d’effets indésirables sont rapportés [32]. Dans un essai
multinational réalisé en soins primaires et a I'hdpital, les patientes prenant de la
fosfomycine en dose unique avaient 6% d’effets indésirables vs 8% des patientes qui
prenaient de la nitrofurantoine. Les effets indésirables les plus fréquents étaient
gastro-intestinaux (nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales), une
asthénie, des céphalées, des vertiges et une augmentation des pertes vaginales [5]

[42]. Ces études n'ont pas rapporté de réaction allergique grave liée aux antibiotiques.
Récidive

Les données ne permettaient pas de réaliser une méta-analyse sur la survenue d’'une

récidive clinique [6]. Dans I'étude comparant la nitrofurantoine a un placebo le taux de

récidive clinique a 2 semaines était de 17,6% a 20% [5]. Dans I'étude comparant le

pivmécillinam a un placebo le taux de récidive a 1 mois était de 12 a 13% [32]. Nous

n‘avons pas trouvé d’étude permettant de comparer l'incidence des récidives a plus

long terme.
Résistance

L’émergence de résistance dans les études randomisées était de 0 a 45,5% des
femmes prenant un antibiotique, vs 0 a 20% des femmes prenant un placebo, sans
différence significative [6]. Dans une étude suédoise, la prise d’'un antibiotique pour
une infection urinaire simple en soins primaires était associée a un taux plus important

de résistance bactérienne [13].
Traitements alternatifs

Les patientes prenant de la phytothérapie n'ont pas une évolution des symptdomes
différente de celles qui prennent un placebo [43] [44]. Il n’y a pas de preuve concernant
le cranberry (Vaccinium macrocarpon) ou I'’hyperhydratation comme traitement de la
cystite simple [45] [46].

24



3.1.2. Focus groups

Les participantes ont évoqué leur expérience personnelle ou rapportée de la cystite et
son impact sur la vie sociale et sexuelle : “Ca restreint la vie sociale, parce qu'il faut

tout le temps des toilettes a proximité (rires) ” (P3.2), “On n’ose plus avoir de rapports
(P4.4).

Ce vécu touchait a l'intime et pouvait étre percu comme un tabou : “C'est un sentiment
de culpabilité en fait... Bah quelque part oui, parce qu'on se sent agressée dans notre

intimité de femme” (P3.4).

Elles craignaient que la cystite se complique par une atteinte rénale, gynécologique
ou de la fertilité : “Si y'a du sang dans mes urines c'est que le rein il doit étre atteint”
(P3.2), “Ca va faire une infection peut-étre un peu généralisée a cet endroit-la, peut-

étre apres poser des problemes pour avoir des enfants...” (P1.2).

Leurs connaissances sur les facteurs de risque et le traitement de la cystite
s’inscrivaient dans un savoir profane partagé entre femmes : “J’en ai parlé a ma mére
qui m'a dit : tinquiete pas bois plein d'eau ¢a va passer, cet antibio il marche bien ;
parce qu'elle en avait souvent” (P2.2).

Certaines participantes ont décrit un sentiment d’infantilisation et de culpabilisation lors
de la consultation avec le médecin: “Le médecin, ou ceux que j'ai vu, on avait
l'impression que c'était de notre faute parce qu'on se lavait mal, voila... Apres, on nous

le dit une fois, on le retient ! Pas obligé de nous le dire a chaque fois” (P3.2).

Elles souhaitaient un échange personnalisé, a I'écoute de leur vécu propre : “ Ce qui
est important pour une cystite, je I'ai appris grace au méedecin qui a pris le temps de
m'expliquer. [...] On n’est pas dans un état normal quand on est malade. Donc il faut

vraiment qu'il se mette a notre écoute” (P2.5).

Les participantes ont souhaité définir clairement la cystite et ses facteurs de risque,
avec un vocabulaire accessible a tous, sans jargon médical : “Et en termes assez
simples, que tout le monde puisse le comprendre... Pas en langage médecin” (P1.3).
Elles ont suggéré une présentation imagée : “Plus c'est imagé plus ¢a touche de
monde” (P1.3), accompagnée par le médecin : “Le schéma, c’est bien joli, mais si le

médecin t'explique pas, [...] elle va rien comprendre” (P3.3).
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Leurs attentes vis-a-vis du traitement pouvaient étre le soulagement rapide des
symptdmes, ou la prévention des récidives a plus long terme : “Est-ce qu'il y a pas
quelque chose de plus efficace et durable, [...] plutdt que juste immédiat pour stopper
la douleur ?” (P1.2).

Certaines patientes on dit souhaiter participer a la décision concernant I'antibiotique :
“Est-ce que vous avez quelque chose a me proposer qui ne soit pas des antibiotiques ?
Laj'ai le temps, je peux rester a la maison, si ¢a va vraiment pas on passe aux antibios,
mais pourquoi on testerait pas autre chose ? Peut-étre qu'il devrait y avoir une double
proposition.” (P4.4)

L'action de l'antibiotique était percue comme magique, mais pouvant entrainer des
effets indésirables et une résistance : “Cet antibiotique c’était vraiment miracle”
(P6.1), “Chaque antibiotique [...] qu'on avale, on sait qu'il y a des effets indésirables”

(P1.1).

Les participantes ont envisagé des traitements alternatifs, qualifiés de naturels, tels
que le cranberry ou I'hydratation : “Avoir le choix entre une molécule chimique et

quelque chose d'un peu plus naturel, de plus doux, je prendrai ce qui est de plus doux’
(P2.3).

3.2. Version préliminaire du prototype

La version préliminaire du prototype (Figure 3) comportait les éléments suivants.

Le titre décrivait explicitement la décision de prendre ou non un antibiotique. Les

éléments de 'outil ont ensuite été disposeés selon ces deux choix.

Les symptdomes courants et 'étiologie de la cystite étaient brievement décrits et

illustrés par un schéma de vessie.

Les options thérapeutiques présentées étaient le traitement antibiotique,
'hyperhydratation et le cranberry. La modalité pratique de prise en mono-dose de

I'antibiotique était précisée.

La durée moyenne des symptémes, les risques de récidive, de résistance et de

complication étaient détaillés selon la prise ou non de I'antibiotique.
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Des pictogrammes colorés représentaient numériquement I'évolution des symptomes

aprés 3 jours en fonction du choix thérapeutique et I'incidence des effets indésirables.

Les valeurs des patientes a expliciter étaient leur géne physique, I'impact sur leur vie
courante (professionnelle, sociale, sexuelle), leur opinion générale sur les
antibiotiques et leurs effets indésirables. Un espace libre permettait de recueillir une

valeur complémentaire.

La délibération était facilitée par des curseurs polarisés selon les deux options, pour

chaque valeur exprimée. Un curseur final aidait a prendre la décision.

Le format choisi de l'outil était une feuille au format A4 recto-verso. Son utilisation était
prévue comme support a la discussion avec le médecin lors de la consultation et non

pour une utilisation par la patiente seule.

GENE PHYSIQUE
Mes symptames sont supportables Mes symptémes sont insupportables

[l
[T

IMPACT SUR VOTRE VIE (PROFESSIONELLE, SOCIALE,

s sont supportables

2 femmes sur10 ‘ | ‘ ¢ ‘ | ‘ ‘

sont complatament soulagéas apras 3 jours

MON OPINION SUR LES ANTIBIOTIQUES EN GENERAL

4 femmes sur10
sontcomplatsmant soul

lagées aprés 3 jours

Figure 3 : Prototype initial de 'outil d’aide a la décision

3.3. Alpha-testing et version finale du prototype

Les résultats de la phase d’alpha-testing et de la deuxiéme réeunion du groupe de
pilotage sont présentés dans le Tableau Il. Le prototype final de 'OAD est présenté

dans la Figure 4.
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Tableau Il : Résultats de la phase d’alpha-testing et du 2éme groupe de pilotage
% éléments a améliorer v* éléments validés FG = focus group El = entretien individuel

SUNDAE Check- Résultats de I'alpha-testing Groupe de pilotage
list Participantes (FG + El) Médecins (El) Modifications apportées
% Reformuler le titre sous forme = Modification du titre
o ~ interrogative = Distribution polarisée des
Description explicite . pas de nécessité de préciser le caractére informations en fonction de la décision

de la décision révocable de la décision et la possibilité de
reconsulter, données qui doivent étre
reprécisées a l'oral par le médecin

% Nécessité d'une définition plus claire du  v" Description des symptémes adaptée = Amélioration de la définition de la
Description du terme cystite cystite, ajout du terme inflammation
probléme de santé x Dessin de vessie peu utile et difficilement = Suppression du dessin de vessie
identifiable
v Ensemble positif, permettant d’aider ala v Information adaptée = Ajustement a I'aide des données de
_ v Validation de la mise en page pertinente car mal connue complication et d’effets indésirables
Informat'on surles . Ameliorer la visibilité des effets v Intérét de la précision sur I'absence de = Amelioration de la description des
options, leurs indésirables et leur lien avec I'antibiotique  risque sur la fertilité effets indésirables
bénéfices, risques et « Terme « plusieurs semaines » pas assez  x Donner des informations sur les = Précision sur le faible niveau de
conséquences  précis traitements alternatifs a I'antibiotique preuve des traitements alternatifs
* Fluidifier la lecture des informations en (cranble.rry, hydratatlon).
changeant la mise en forme du texte = Amelioration de la mise en page,
plus aérée
v Validation des pictogrammes utilisés v Validation des pictogrammes utilisés = Ajustement a 'aide des données de
o v Bonne compréhension des données sur la littérature
Probabilités les effets indésirables = Ajout des références
numériques bibliographiques

= Ajout de la date de mise a jour de
l'outil



SUNDAE Check-
list

Résultats de I'alpha-testing

Groupe de pilotage

Participantes (FG + El) Médecins (El)

Modifications apportées

Clarification des
valeurs (implicite et
explicite)

v Validation des valeurs explorées

v Validation du concept de curseur laissé
vierge mais utilisation a expliciter

= Légende pour le curseur vierge

Guide dans la
délibération

% Ajouter un dégradé de couleurs aux % Colorer les curseurs
curseurs et ne pas placer le curseur au

centre par défaut

v Validation du format de curseur et de sa

polarisation

% Curseur final non contributif

% Préciser que la décision de la patiente est

prise avec son médecin oralement

= Modification du graphisme des
curseurs
= Curseur final remplacé par une

phrase encourageant la délibération
avec le médecin

Guide dans la
communication

% Lecture de I'outil devant étre % Peur d’une difficulté d’utilisation par
accompagnée par le médecin manque de temps, notamment pour utiliser

les curseurs

= Eléments a intégrer dans la formation
a l'utilisation de I'outil

Niveau de lecture et
de compréhension

v Termes des curseurs compréhensibles

x Préférer le terme « boire de 'eau » a
« hydratation »

= Clarification de la définition de
résistance

= Remplacement du terme
hydratation

Autre
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x Accentuer le contraste, privilégier un fond x Accentuer le contraste
uniforme

v" Validation couleur rose

= Amélioration du contraste
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QUEL TRAITEMENT POUR MA CYSTITE P

[ ] Ressentez-vous ces symptémes 9
Bralures en urinant # Quel traitement prendre ?

Douleur ou pesanteur dans le bas ventre . . .
Envies fréquentes d'aller aux toilettes @ Les cystites p guérir

Difficultés a vous retenir d'uriner mais leur guérison nécessitera plus de temps
Sang dans les urines gu'avec une prise d'antibiotigue.

Lorsqu'un traitement antibiotique est
proposé, il s'agit le plus souvent d'un sachet
en prise unique.

¥ Quest ce que la cystite ? Récidives
Le risque de récidive est de 10 a 20%
C'est une inflammation de la vessie qui peut &tre due avec ou sans antibiotique.

céphuféi,.

Sl oul, Il s'agit probablement d'une cystite.

4 une bactérie.
Linfection des reins (pyelonéphrite) est une
complication rare des cystites, elle peut survenir méme
si la cystite a &té traitée par antibiotique.

Effets indésirables
des antibiotiques vertiges
1 femme sur 10
enressentau  troubles digesti

lin'y a pas d'autres complications médicale, notamment mains un :

pas de risque sur la fertilité.
Il est conseillé de beaucoup boire et de consommer du ‘

cranberry méme si les preuves scientifiques sont minces.

10 /10

femmes femmes

soulagées aprés 3 jours soulagées aprés 3 jours

AR R
' *

mycoses
Résistances
Utiliser des antibiotiques peut
rendre les futures infections
plus difficiles a traiter.

SANS
ANTIBIOTIQUE

AVEC ‘E
ANTIBIOTIQUE

Bibliographie
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5
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12 Version:1a
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PRENDRE OU NE PAS PRENDRE UN ANTIBIOTIQUE P

Par cxempie: -::v—rb#

Contre la prise d'antiblotique ?

Pour chaque facteur, situez-vous sur
I'échelle correspondante a I'aide d’un trait.

Pour la prise d'antibiotique ?

LA GENE PHYSIQUE RESSENTIE

Mes symptdmes < | | | | | | Mes symptomes
sont i bl sont supportables
L'IMPACT SUR MA VIE
(professionnelle, sociale, sexuelle...)

Mes symptdmes < | | | | | | Mes symptdmes
sont i tables sont supportables
MON OPINION SUR LES ANTIBIOTIQUES EN GENERAL
Je suis favorable aux < | | | | | | Je suis défavorable

o aux antibioti

MA POSITION VIS-A-VIS DES RISQUES LIES A LA PRISE D'ANTIBIOTIQUES
(effets indésirables, résistance..)

ghviweial N

Je suis inguigte

UN QUESTIONNEMENT SUPPLEMENTAIRE ?
savs GEEEEEE | [

En défaveur des

Précisez :
CONCLUSION
Dans ma situation actuelle et aprés mes échanges aver le médecin,
nous décidens ble de la solution qui me ¢ 1 le mieux :
E—
SANS
antibiotique
AVEC \
- antiblotique |
Date: 25/10/2014 2/ Version:1.1

Figure 4 : Prototype final de l'outil d’aide a la décision



4. Discussion

Nous avons développé un outil permettant au médecin et a la patiente de prendre une
décision partagée concernant le traitement par antibiotique de la cystite simple. Cet
outil est un support a la consultation. Il s'utilise en complément des informations
données a l'oral par le médecin (diagnostic, facteurs de risque, surveillance, conseils
de reconsultation, etc.). Nous avons suivi une méthode respectant les standards

internationaux [25] [26].

Nous avons recruté davantage de patientes en face-a-face lors de consultations
meédicales que par l'intermédiaire des associations de patients. Ces associations ont
dd se réorganiser a la suite de modifications récentes des régions francaises. Cette
réorganisation a pu entraver leur participation malgré une forte volonté d’'implication
dans le projet. La plus grande facilité de recrutement en face-a-face est documentée
[47].

Un nombre de 4 a 6 participantes permet de faciliter la communication [47]. Les focus
groups de taille moyenne de notre étude ont permis des échanges riches et variés, y
compris concernant des sujets intimes. Les criteres d’age et de catégorie socio-
professionnelle et le lieu de résidence étaient variés, ce qui a contribué a I'expression
d’'une grande variété de points de vue. L’homogénéité intra-groupe liée au recrutement

local a facilité les échanges.

Une limite importante du développement de cet outil est le manque de point de vue
médical extérieur a I'étude. Le nombre d’entretiens avec des médecins lors de la phase
d’alpha-testing était faible. Une revue Cochrane reléve que lors de I'élaboration d’OAD,

le point de vue des patients est plus souvent recueilli que celui des médecins [48].

Notre recherche confirme I'existence d’'un besoin décisionnel de la part des patientes
au sujet du traitement de la cystite simple [16] [17]. Nous n’avons pas trouvé dans la
littérature d’éléments qui viennent rompre I'équipoise entre les deux options

proposées.

De nombreux éléments recueillis dans les focus groups étaient en accord avec la

littérature existante, comme les représentations de la cystite et de ses facteurs de
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risque [16], les représentations et opinions sur I'antibiotique [16] [17] et 'impact sur la

vie sociale ou professionnelle [3].

Les patientes ont rapporté des représentations de la cystite liées a la sphere
gynécologique, a I'intimité, a la sexualité et a la fertilité. De telles représentations sont
peu présentes dans les publications scientifiques concernant la cystite. Leur évocation
a pu étre facilitée lors des focus groups composeés uniquement de femmes, y compris
I'observatrice et I'investigatrice. L'importance des représentations autour du féminin a
été intégrée dans l'outil par le choix d’un coloris rose/violet. Certains membres du
groupe de travail souhaitaient une représentation moins genrée. Le coloris rose a été
largement validé par les patientes lors de la phase d’alpha-testing et a donc été

conserve.

Certaines de ces représentations correspondent a des facteurs de risque connus
(rapports sexuels). D’autres sont davantage de l'ordre de croyances (risque sur la
fertilité) non étayées par la littérature scientifique. Certaines patientes souhaitaient
pouvoir en discuter. Le groupe de pilotage a choisi de ne pas mentionner les facteurs
de risque dans l'outil car ils n’intervenaient pas directement dans le processus de
décision. Ces informations pourraient figurer dans une feuille d'information a remettre

a la patiente.

La majorité des valeurs des patientes exprimées dans les focus groups ont pu étre
intégrées dans l'outil, notamment dans les curseurs. Un curseur vide permet a la
patiente d’exprimer une valeur supplémentaire, par exemple ses attentes vis-a-vis du

traitement (diminution de la récidive, soulagement rapide des symptdmes, etc.).

Une inquiétude présente chez les patientes et les médecins interrogés était le risque
de pyélonéphrite. Il existe peu de données sur I'évolution naturelle des cystites sans
antibiotique. La méta-analyse comparant les antibiotiques aux placebos n’a pas
montré de sur-risque significatif [6]. Les patientes traitées par un AINS ont un risque
plus important de pyélonéphrite que celles traitées par un antibiotique [18] [19] [34].
Ce risque augmenté pourrait étre expliqué par le role nocif des AINS dans les
pathologies infectieuses [34].

Certains médecins interrogés craignaient que I'utilisation de I'outil allonge la durée de

la consultation. |l existe peu de preuves sur I'impact de la décision partagée sur la
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durée des consultations [49]. Une étude comparant une approche standard a
I'utilisation d’'un OAD dans la prise en charge de la dépression en soins primaires n’a

pas montré de différence de durée de consultation [50].

Le groupe de pilotage a choisi de présenter la probabilité des symptdomes a 3 jours.
Ce délai permettait de présenter dans 'OAD des données concernant I'antibiotique de
premiere ligne en France (fosfomycine) et le placebo. Ce délai court est concordant
avec les recommandations frangaises qui préconisent une reconsultation en cas
d’échec aprés 3 jours, ainsi qu'avec les recommandations britanniques qui proposent

un délai de 48h pour la prescription différée.

Notre OAD propose de ne pas prescrire d’antibiotique immédiatement, ce qui n’est a
ce jour pas recommandé en France [9], contrairement au Royaume-Uni et aux Pays-
Bas [14] [15]. Les OAD gagnent en pertinence lorsqu’ils sont développés en méme

temps que les recommandations nationales [23], comme a pu le faire le NICE [24].

La prescription différée pourrait permettre de diminuer 'usage d’antibiotique [51]. Elle
se rapproche dun choix de non-prescription immédiate et d’'une réévaluation
rapprochée en cas de persistance des symptbmes. Différer la prescription peut

s'intégrer dans l'usage de I'outil.

Comparé a 'OAD du NICE, les informations sur les options, leurs bénéfices, risques
et conséquences sont similaires a notre outil et reposent sur les mémes références
bibliographiques. En revanche, 'OAD du NICE ne comporte pas de schéma favorisant
la bonne compréhension des probabilités numériques. Il ne permet pas a la patiente
de clarifier ses valeurs et ne guide pas la délibération, comme le recommande 'l[PDAS
[25].

5. Conclusion

Nous avons développé un des premiers outils de décision partagée dans le traitement

de la cystite en soins primaires respectant les standards internationaux.

Une phase de béta-testing est nécessaire pour finaliser cet OAD. Cette phase a pour
but d’étudier la faisabilité de l'outil, a la fois du point de vue des patientes et des
medecins. Cette étape est importante, car TOAD demande une forte implication du
meédecin, qui doit accompagner la patiente dans son utilisation. L’attitude positive des
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meédecins concernant I'évolution naturelle de l'infection est associée a une résolution

plus rapide des symptomes [37].

L’impact de I'utilisation de notre outil sur la satisfaction des patientes et la prescription

d’antibiotique reste a évaluer.
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DISCUSSION COMPLEMENTAIRE

1. Implication personnelle

Nous avons toutes les deux été présentes a chaque étape de cette these. Nos
échanges ont été riches et stimulants tout au long de ce projet. Une des originalités du
développement d’'un outil d’aide a la décision (OAD) est d’impliquer des patientes a

chaque étape.

Les focus groups ont été l'occasion d'améliorer notre communication et de
déconstruire certaines de nos représentations. Animer et observer un focus group
nous a appris a prendre le temps de mieux écouter les patientes, a étre moins

inductives, a faire taire notre réflexe correcteur.

Lors du groupe de pilotage, nous avons restitué aux différents membres les
informations recueillies ainsi que les données de la littérature scientifique, de maniere

accessible pour tous les participants.

L’outil synthétise cette circulation d’informations entre la patiente et le médecin,

appuyée sur les données scientifiques et les représentations de chaque patiente.

2. Méthode

Nous avons cherché a appliquer une méthode rigoureuse en nous appuyant sur les
standards internationaux (52) (62). Cette méthode a permis de recueillir des éléments
concrets pour un prototype final proche des attentes des participantes et du groupe de

pilotage.

Plusieurs approches étaient possibles : entretiens non structurés ou semi-structurés,
individuels ou en petits groupes (focus groups), enquétes par sondage, revue de la
littérature qualitative, observation directe (62). Les focus groups dynamisent les
échanges entre les participantes, tandis que les entretiens individuels permettent de
développer des sujets plus intimes. Lors de notre participation aux focus groups, nous
avons été interpellées par la richesse des échanges, notamment concernant la

sexualité et la féminité.
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Le nombre de participantes a chaque focus group a parfois été plus faible que les
références habituelles qui demandent au moins 6 personnes dans le groupe (63).
Cependant, un nombre de 4 a 6 participantes permet de faciliter la communication,

tout comme la proposition d’une collation lors de I'entretien et 'absence de pause (64).

La recherche de la littérature existante a été la plus exhaustive possible. Elle n’a
cependant été réalisée que sur une seule base de recherche, ainsi que parmi les
recommandations nationales. Elle a été répétée au cours du travail, par différents
chercheurs de I'étude. Les principaux résultats présentés dans l'outil s’appuient sur

une méta-analyse, ce qui contribue a la robustesse des données.

3. Place de la prescription différee

Notre outil propose le choix de prendre ou non un antibiotique au moment de la
consultation. Ce choix est révocable a tout moment. Les modalités de surveillance et
de réévaluation ne sont pas précisées dans l'outil, en accord avec les résultats des

focus groups. Le médecin définit avec la patiente ces modalités a I'oral.

Une stratégie existante est la prescription différée d’antibiotique. Celle-ci consiste
généralement a prescrire au patient un antibiotique en lui conseillant de le prendre en
cas de persistance ou d’aggravation aprés quelques jours. Cette attitude pourrait
permettre de diminuer 'usage d’antibiotique (20). Cette stratégie est proposée dans
'OAD du NICE.

Dans une enquéte anglaise portant plus généralement sur la prescription différée, un
tiers des patients se dit favorable a ce type de pratique, tandis qu’un tiers s’y oppose
(65). Dans les infections respiratoires hautes, la satisfaction des patients recevant une

prescription différée est plus élevée que lorsqu’ils ne regoivent pas d’antibiotique (66).

La prescription différée peut favoriser 'autonomie des patientes, mais pourrait susciter
de l'appréhension chez certaines patientes, qui peuvent estimer que la sévérité des

symptémes justifie un traitement immediat (67).

Les médecins utilisent la prescription différée pour des motifs variés : sentiment de
pression de la part du patient, souhait d’éviter une reconsultation, symptémes
précoces (67). Cela pourrait freiner les échanges permettant une décision partagée
(48).
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La prescription différée est aussi utilisée lorsque le diagnostic est incertain (68). L’issue
de cette prescription n’est généralement pas recueillie par le médecin (67) (68).
Certains professionnels, comme les internes ou les infirmier(ere)s, préférent une
réévaluation en consultation (68). En cas d’apparition de signe de gravité (fievre,
douleur lombaire), la patiente ayant recu une prescription différée pourrait risquer de

prendre I'antibiotique sans réévaluation médicale (69).

La prescription différée n’a pas été incluse explicitement a ce stade du développement
de l'outil. Un espace important de conclusion permet d’insérer ce choix s’il semble
approprié au médecin et a la patiente. La phase de béta-testing permettra d’évaluer si
cette option doit étre précisée dans l'outil. Si c'est le cas, le contenu de l'outil

(informations, valeurs des patientes a explorer, etc.) resterait pertinent.

4. Perspectives

L’OAD que nous avons développé va étre utilisé lors d’'un projet de recherche en
meédecine générale et nous espérons qu'il participera a 'amélioration des soins pour

les patientes.

Certaines informations importantes, comme les modalités de surveillance et de
reconsultation, n’ont pas été précisées sur l'outil. Ces éléments, ainsi que des
précisions sur le risque de pyélonéphrite, pourraient figurer dans un guide d’utilisation

a destination du médecin, comme I'a fait le NICE.

Ce travail a par ailleurs soulevé une forte demande d’information sur les facteurs de
risques et la prévention des récidives de la part des participantes. Ces éléments ne
relevaient pas de I'OAD, mais pourraient par exemple étre inclus dans une fiche
d’information remise en consultation. Son utilisation pourrait également réduire 'usage

des antibiotiques (70).

Le projet de loi « Ma Santé 2022 » proposait que la fosfomycine puisse étre délivrée
sans prescription médicale par le pharmacien d’officine, comme cela est le cas au
Canada (71). Les pharmaciens fournissent déja des conseils aux patientes concernant
les traitements alternatifs tels que le cranberry et I’hydratation. Il serait nécessaire pour

utiliser notre outil dans ces conditions de le tester et de I'adapter.

L’'impact de l'utilisation de notre outil sur la satisfaction des patientes et la prescription
d’antibiotique reste a évaluer. Cet outil fait partie d’'un projet de recherche qui vise a
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comparer la consommation d’antibiotiques entre la pratique courante et 'usage d’un
OAD dans la prise en charge des cystites simples (étude ARIBO). Les résultats de
cette étude pourraient enrichir les discussions des prochaines recommandations

concernant la cystite simple.
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1. Outil d’aide a la décision du NICE

NICE Nt Stotence

De

n aid

Cystitis: taking an antibiotic
Information to help women who are not pregnant discuss the options with
their healthcare professionals.

Cystitis is usually caused by bacteria (germs) from your gut getting into your bladder (also
called lower urinary tract infection, UTI). Sometimes symptoms get better by themselves,
but many people will need antibiotic treatment.

What are the options?

It's not always clear when an antibiotic is needed so, for some women with cystitis, NICE
recommends that you could either:

« start taking an antibiotic straightaway, or

* wait, and see if your symptoms start to get better by themselves. If they don’t get better

within 48 hours, or get worse at any time, you should start taking the antibiotic.

You can choose whether to wait and see if your symptoms improve on their own, or
start taking an antibiotic straightaway

There are pros and cons to both options, which this decision aid will help to explain. If
you start taking an antibiotic straightaway you'll be doing the most you can to treat your
cystitis, but you may be taking an antibiotic when you don't need to. If you choose to wait
and find you don’t need to take the antibiotic, you would avoid the problems that can come
with antibiotics.

Other ways to help your symptoms

Whichever option you choose you can use paracetamol for pain or, if you prefer and it's
suitable for you, ibuprofen. You should also drink enough fluids to avoid becoming
dehydrated.

Information about how this decision aid was produced and the evidence on which it is

based is available on the NICE website.

ect to Notice of rights. Last updated Nove

NICE {mastssSeonce

Is it better to start taking an antibiotic straightaway or choose to wait
and see if the symptoms get better without one?

There’s not much good evidence to answer that question. One small study looked at what
happened to women who started antibiotics for cystitis straightaway compared with those
who had the option to wait and see. It didn't find convincing evidence that there was any
difference in how long their symptoms lasted or how bad they were.

Complications from cystitis, such as developing a kidney infection, can sometimes happen,
but fewer than 1 in 100 normally healthy women who are not pregnant get these (so more
than 99 in 100 don't). There’s no good evidence to know whether taking an antibiotic
straightaway or waiting to take an antibiotic makes a difference to the chance of getting

complications.

It is not possible to know in advance what will happen to any individual person.

What are the disadvantages of taking an antibiotic for cystitis?

Antibiotics can cause side effects, but not everyone gets them. About 10 to 20 people in
100 get side effects with antibiotics for cystitis, and about 80 to 90 don't. Different

antibiotics for cystitis have different side effects, but the common ones may include:

« yellow- or brown-coloured urine if you take the antibiotic called nitrofurantoin (this is
harmless)

diarrhoea

feeling sick or being sick
thrush

e arash.

Rarely, antibiotics can cause more serious side effects, for example, affecting the skin,

blood, lungs or liver.

Antibiotic resistance

Taking antibiotics increases the chance of bacteria becoming resistant to them. This means
that they may not work as well for you or other people in the future, for cystitis or other
infections.

> Notice of rights. Last up

Figure 5: Outil d’aide a la décision du NICE a destination des femmes ayant une cystite simple sans facteur de risque de

complication
Disponible sur le site de leur recommandations nationales (nice.org.uk/guidance)
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2. Détail de larecherche bibliographique

Tableau Il ; Proportion des femmes présentant une résolution compléte des symptdomes dans les
études comparant un antibiotique a un placebo ou a un anti-inflammatoire

Etude Placebo ou AINS Antibiotique
Proportion de la résolution des symptémes a 3 jours
Christiaens, 2002 20% (placebo) 37% (nitrofurantoine)
Gagyor, 2015 24% (ibuproféne) 44% (fosfomycine)
Kronenberg, 2017 54% (diclofénac) 80% (norfloxacine)

Proportion de la résolution des symptémes a 4 jours

Bleidorn, 2010 58% (ibuprofene) 51% (ciprofloxacine)
Gagyor, 2015 39% (ibuprofene) 56% (fosfomycine)
Vik, 2018 39% (ibuproféne) 74% (pivmeécillinam)
Proportion de la résolution des symptémes a 5 jours
Ferry, 2007 12% (placebo) 44% (pivmeécillinam)
Gagyor, 2015 50% (ibuprofene) 66% (fosfomycine)
Proportion de la résolution des symptémes a 7 jours
Christiaens, 2002 42% (placebo) 70% (nitrofurantoine)
Ferry, 2007 25% (placebo) 52% (pivmécillinam)
Bleidorn, 2010 75% (ibuprofene) 61% (ciprofloxacine)
Gagyor, 2015 70% (ibuprofene) 82% (fosfomycine)
Kronenberg, 2017 83% (diclofénac) 96% (norfloxacine)
Vik, 2018 63% (ibuprofene) 91% (pivmécillinam)
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3. Caractéristiques des participants aux focus groups, aux
entretiens individuels et au groupe de pilotage

Tableau IV : Caractéristiques des patientes des focus groups (FG), des entretiens individuels (El) et du
groupe de pilotage (GP)

FG FG El GP
conception alpha-testing patientes patientes

N=21 N=7 N=2 N=3

Age

[18-35]
135-50]
150-65]
165-80]
180 et +

1

2

(NN
N R NN

Catégorie socio-professionnelle

etudiante 3

employée 8 3 1 2

cadre ou profession 5 1
libérale

inactive

retraitée

ENQEN
w
H

Antécédent de cystite

oui 15
non 6

o

Tableau V : Caractéristigues des médecins recus en entretien individuel (EI)
El médecins

Age Sexe Milieu d’exercice Connaissance décision
partagée

31 Féminin Urbain oui

57 Féminin Rural non

61 Masculin Rural non
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Tableau VI : Caractéristiques des focus groups (FG) et des groupes de pilotage

Date Durée Lieu Nombre de  Modérateur Observateur
participantes

Caractéristiques des FG — phase de conception

14/03/2018 0h48 Local association de 6 YMV CB
patients
21/06/2018 1h20 Urbain 6 CB YMV

Cabinet médical

18/07/2018 1h37 Rural 4 GC AF, CB
Maison de santé

28/08/2018 1h17 Rural 5 AF CB
Maison de santé

Caractéristiques de la 1°" réunion du groupe de pilotage

31/10/2018 1h51 Université de 2 AF, CB, GC, YMV
Bordeaux

Caractéristiques des FG — phase d’alpha-testing

11/02/2019 0h50 Rural 4 YMV AF
Maison de santé

26/03/2019 1h19 Rural 3 AF CB
Maison de santé

Caractéristiques de la 2°™e réunion du groupe de pilotage

29/08/2019 0h57 Université de 2 AF, GC, YMV
Bordeaux
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4. Extraits du codage et de verbatims de I’étape de conception

Tableau VII : Codage des focus groups de I'étape de conception

Catégorie Appellation condensée Unité minimale de sens
Une expérience intime et inquiétante qui produit un savoir partagé
Expérience Guérison difficile / lente « C'est difficile de s'en débarrasser » (P1.2)

personnelle ou
rapportée de la
cystite

Impacts : activité physique, culturel,
sexualité, vie professionnelle, transport
Pathologie courante

Peur des symptomes

Risque de récidive

Symptdmes : douleur variable, brllure
mictionnelle, fatigue, fiévre, grossesse,
hématurie, hormones, impériosité
mictionnelle, inconfort, incontinence,
pesanteur pelvienne, pollakiurie.
Variabilité des symptdmes : caractére
permanent ou intermittent, connus ou
non, de durée variable

« Bah déja ¢a restreint la vie sociale, parce qu'il faut tout le temps des toilettes a proximité
(rires) et puis quand y'en a bah on sort pas, on reste cloitré chez soi... c'est un peu pénible. »
(P3.2)

« Ca handicape un peu toute la journée » (P3.1)

« Voila on n'ose plus avoir de rapport... Enfin la c’est mon cas, je sais que j’ai.... Un état de
fatigue c’est autre chose, on n’'ose plus faire parce qu’apres on rentre dans un cycle d’antibio,
on a peur d’étre malade » (P4.4)

« C'était tellement rapide que ¢a m'a pas trop géné en fait... » (P2.2)

« C'est la ou en une aprés-midi quand j'ai eu ma deuxiéme cystite, je me suis dit je reconnais
cette envie d'aller uriner, parce que je I'ai déja eue, mais encore je me suis dit est-ce que
J'attendrais pas une semaine pour voir... » (P2.1)

« Ca m'a fait trop peur parce que quand je m'essuyais y'avait un peu de sang. » (P6.1)

« Ce qui me ferait peur jiimagine trés bien les brilures, la sensation de vouloir toujours aller
aux toilettes pour rien... » (P3.1)

Vécu qui touche a
I'intime et peut
étre percu comme
un tabou
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Intimité

Féminité

Ressentis multiples : colére, culpabilité,
honte

Tabou

« L'infection urinaire peut étre taboue, parce que comme on se dit que c'est lié a des relations
sexuelles hyper répétées » (P2.1)

« Mais peut-étre aussi je pense y'a un probleme aussi de désinformation parce que ¢a
touche aussi un peu a l'intimité... » (P1.2)

« J'avais entendu dire « c'est une maladie sexuelle, quand y'a beaucoup de rapports » donc
c'est vrai que j'avais pas envie d'avoir cette étiquette la et puis ¢a me concernait pas du tout,
donc ¢a avait ce coté génant, ou les femmes enceintes (rires)... » (P1.2)

« Ce qui touche a l'intime, dans notre société y'a une sorte de tabou... » (P4.2)
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Catégorie

Appellation condensée

Unité minimale de sens

Peur des
complications de
la cystite

Complications sur la fertilité
Pyélonéphrite

« Ca va faire une infection peut-étre un peu généralisée a cet endroit-la, peut-étre apres
poser des problemes pour avoir des enfants... » (P2.1)

« Ce qui m'a fait trop peur c'est que ¢a s'aggrave, et ca touche d'autres choses, puisque
I'appareil génital a coté, plein de choses qui sont passées dans ma téte, j'ai dit ¢a va
s'aggraver, ¢a va toucher plein de choses, j'imaginais plein de trucs. » (P6.1)

« J'avais entendu parler de la cystite par une amie qui était allée jusqu'a la pyélonéphrite
donc c'est vrai que ¢ca m'avait marqué, l'infection du rein » (P1.2)

Savoir profane
(partagé entre
femmes) et idées
regues

Conseils amies, internet, mere
Définition de la cystite

Education

Facteurs de risque : accouchement,
avortement, &ge, alimentation,
contagiosité, digestif, infections
sexuellement transmissibles,
ménopause, miction retenue, mycose,
psychologie rapports sexuels,
saisonnalité, stress, terrain favorisant,
toilette intime, vétements serrés
Gynécologie

« J'en ai parlé a ma mere qui m'a dit : t'inquiéte pas bois plein d'eau ¢a va passer, cet antibio
il marche bien ; parce qu'elle en avait souvent » (P2.2)

« Ecoutez, je sais quand méme, parce que c'est pas la premiére fois que j'en ai, je sais
comment on fait, j'ai méme appris & ma fille » (P2.3)

« Je pense qu'on a peut-étre plus vocation a aller sur internet, a pas traiter ¢a tout de suite
parce que si on en a jamais on peut ne pas étre au courant et on a pas connu la sensation
avant » (P1.2)

« Peut-étre je me trompe mais c'est avec les hormones, lié a I'dge il y a souvent des petits
problemes... » (P4.3)

« Ma pire infection urinaire c'était juste aprés un rapport justement» (P2.4)
« C'est mécaniquement la vessie, les intestins tout gaest quand méme tres proche... » (P4.4)
« Il y a une composante, une composante de stress, psychologique. » (P2.4)

Un échange avec le médecin souhaité comme non culpabilisant, personnalisé et accessible

Ressenti
d’infantilisation et
de culpabilisation
par le médecin

Comprendre par soi-méme
Evolution de la relation médecin -
patient

« Alors moi j'ai juste un truc, a chaque fois que j'ai consulté pour une cystite, le médecin m'a
dit « mais c'est parce que vous avez une mauvaise hygiéne intime ». (soupire) Et Ia (rire), a
chaque fois je lui dis « écoutez, je sais quand méme, parce que c'est pas la premiére fois
que j'en ai, je sais comment on fait, j'ai méme appris a ma fille ». Voila. Apres je trouve ¢a
dommage qu'a chaque fois on nous colle, qu'on attrape des cystites parce qu'on a une
mauvaise hygiéne intime. » « On avait limpression que c'était de notre faute parce qu'on se
lavait mal, voila... Apres, on nous le dit une fois on le retient ! Pas obligé de nous le dire a
chaque fois, allez hop PAF (mime une gifle) c'est parce que vous vous lavez mal ou quoi
que ce soit... » (P2.3)

« Voila on fait attention, on se lave et tout ... quand on nous dit ¢a on est choquée ¢a fait
pas plaisir en plus, parce qu'on vient pour se faire soigner » (P3.3)

« Je sais pas dans leur cursus universitaire, qu’il y ait, je sais pas un module sur comment
accueillir le patient avec bienveillance » (P2.3)

« Mais j'en ai marre qu’on me dise : « et vous essuyez bien de I'avant vers l'arriere ? » »
(P4.4)



Catégorie

Appellation condensée

Unité minimale de sens

« C'est un sentiment de culpabilité en fait... Bah quelque part oui, parce qu'on se sent
agressée dans notre intimité de femme. » (P3.4)

Attente d’un
échange
personnalisé, non
stéréotypé, a
I'écoute de son
VECu propre

Attente d’'une information centrée
patiente

Attente d’une prise en charge
personnalisée

Attente d’'une prise en compte des
connaissances de la patiente
Approche globale du médecin
Décision difficile

Décision partagée

Dialogue médecin — patient, médecin a

I'écoute
Manque de temps du médecin
Patient acteur de sa santé

« Moi je pense qu'il faudrait que le médecin, la premiére fois qu'on y va pour ¢a, qu'il explique
vraiment ce que c'est, pour vraiment qu'on comprenne, et qu'il nous dise un peu toutes les
possibilités de comment on peut avoir ¢ca » (P2.2)

« Ce que j'attends en fait c'est qu'il prenne le temps de me donner les informations qui sont
importantes | Mais moi ce qui est important pour une cystite, je I'ai appris grace au médecin
qui a pris le temps de m'expliquer. [...] On est pas dans un état normal quand on est malade.
Donc il faut vraiment qu'il se mette a notre écoute, qu'il nous explique les choses qui sont
importantes selon lui ! » (P2.5)

« C'est tellement bien de tomber sur des médecins qui sont patients, et qui heu... nous fait
sentir qu'on est accepté, je sais pas, qu'on est bien regu ; si déja le comportement il est
bien. » (P6.2)

« On nous prend pour des... demeurées quelque part dans les questions... Donc alors
effectivement il y a un questionnement, mais qui est pas du tout ciblé » (P1.4)

« Il faudrait qu’il y ait un échange parce que... je prends un exemple hein : ce n’est pas parce
que le médecin détient un certain savoir que la personne en face ne sait pas certaines
choses. » (P2.3)

« lls devraient nous laisser le choix, la c'est systématique. Dire bah voila je vous propose
¢a, ou ¢a ; c'est vous qui choisissez. » (P1.4)

« Essayer un truc parallele et savoir qu'il rattrapera le coup si jamais ¢a marche pas, c'est
sécurisant plutét que d'essayer seule. » (P4.4)

« Et méme moi, avec ma petite infection urinaire, je me dis pfff ¢a doit le sodler, donc on
arrive, vite fait on dit : bon, alors, on va faire vite » (P4.4)

Information sur la
cystite et ses
facteurs de
risque, sans
jargon meédical
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Définition de la cystite
Explications physiopathologiques
souhaitées

Information médicale souvent trop
complexe

Outil comportant un schéma

Outil utilisé avec le médecin

Ouitil visuel

Peur d’'une quantité trop importante
d’information

Vocabulaire simple

« On est pas censé savoir ce que c'est une cystite, une infection urinaire. Donc lui expliquer »
(P3.3)

« Et en termes assez simples, que tout le monde puisse le comprendre... Pas en langage
médecin » (P1.3)

« Apres moi une petite fiche avec un texte ¢a irait, mais je me dis que plus c'est imagé plus
¢a touche de monde » (P1.3)

« Ca serait plus facile d’étre présenté par exemple avec un document pour que le patient
puisse voir le départ pour le systeme urinaire et le fonctionnement, les conséquences pour
voir si la personne ne boit pas ou ce qui peut arriver. » (P3.4)

« Pour moi le médecin comme vous dites, un schéma, bien expliqué, c’est a lui d’expliquer
comme il faut » (P3.3)
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Catégorie

Appellation condensée

Unité minimale de sens

« Sur le dépliant ou tout est expliqué, un médicament, qui serait approprié a la personne, a
la cystite, lui expliquer, bon voila, ce médicament, il vous permet de réduire la bactérie, de
réduire l'infection que vous avez... Enfin... Pour moi ¢a... Ca serait bien. » (P3.3)

« Le schéma, c’est bien joli, mais si le médecin t’explique pas, [...] elle va rien comprendre. »
(P3.3)

« Ca serait plus facile d’étre présenté par exemple avec un document pour que le patient
puisse voir le départ pour le systeme urinaire et le fonctionnement, les conséquences pour
voir si la personne ne boit pas ou ce qui peut arriver. » (P3.4)

Des options thérapeutiques avec des attentes variées

Attentes variées
du traitement

Attente d’un traitement durable pour
éviter les récidives

Attente prendre part a la décision
Efficacité variable de I'antibiotique
Prévention

Prise en charge rapide, urgence
Soulagement rapide

Traitement du terrain

« Est-ce que c'est bon a long terme ou est-ce que ¢a va aussi permettre de guérir rapidement
mais que ¢a va pas empécher la répétition, enfin voila... est-ce qu'il y a pas quelque chose
de plus efficace et durable [...] plutdt que juste immédiat pour stopper la douleur » (P1.2)

« Je pense que moi j'aimerais pouvoir dire, et si on essayait autre chose que des antibios ?
Est-ce que vous avez quelque chose a me proposer qui ne soit pas des antibiotiques ? La
J'ai le temps, je peux rester a la maison, si ¢a va vraiment pas on passe aux antibios, mais
pourquoi on testerait pas autre chose ? Peut-étre qu'il devrait y avoir une double
proposition. » (P4.4)

« Vous en avez une vous cherchez pas a avoir des méthodes naturelles ou autres, vous
voulez absolument étre soignée de suite » (P4.1)

« Puis on attendait que ¢a, le soulagement ! » (P6.1)

« C’est le cercle infernal des antibio, qui fait que apres, on devient une espéce de truc ou
les bactéries sont toujours latentes, qui se redéclenchent, et qu'on ne nettoie pas le
terrain... » (P4.4)

Antibiotique
magique et effets
indésirables

Antibiotique automatique
Antibiotique différé/2éme intention
Antibiotique efficace/magique
Effets indésirables de I'antibiotique
Modalités pratiques

Résistance

« Mais ¢a cet antibiotique c’était vraiment miracle » (P6.1)

« Sachant que j'en prends jamais, je suis pas du tout effrayée a l'idée de prendre un
antibiotique. Apres c'est vrai que si ¢a devient régulier... » (P2.2)

« Aprés on sait que chaque antibiotique, ou chaque médicament qu'on avale, on sait qu'il y
a des effets indésirables. » (P1.1)

« Disons que les antibiotiques c'est radical, c'est plus rapide, alors qu'une méthode plus
douce la guérison est plus lente » (P3.4)

« Il y en a qui ont des cystites a répétition, et I'antibiotique marche plus ! » (P2.1)

« Etant donné qu'un antibio nous flingue lintestin, peut mettre des mycoses infernales »
(P4.4)

Recherche de
traitements
alternatifs pergus

Attente d’information sur les alternatives
a l'antibiotique
Cranberry

« Moi j'aimerais bien éviter de passer par la case antibiotique, savoir si y'a pas autre chose,
d'un peu plus naturel. » (P1.2)



Catégorie Appellation condensée Unité minimale de sens
comme plus Homéopathie « Avaoir le choix entre une molécule chimique et quelque chose d'un peu plus naturel, de plus
naturels Hydratation doux, je prendrai ce qui est de plus doux en me disant bon je peux me rabattre ensuite vers
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Traitement « naturel »

I'antibiotique ou vers autre chose quoi. » (P2.3)

« Disons, qu'il est possible d'avoir des alternatives, l'antibiotique c'est pas systématique,
donc essayer de prendre des décoctions, a base de plantes, pour éliminer. » (P3.4)

« J'ai acheté 2L de cranberry juice que j'ai bu dans la journée et ¢a a été radical, j'avais plus
rien le soir méme ; donc efficace. » (P2.1)

« Quand je viens en consultation et qu'on me donne un antibiotique je sais que ¢a va
fonctionner mais je suis pas convaincue parce que c'est pas quelque chose auquel j'adhere.
Si y'avait autre chose qui marchait avec allopathie ou autre chose... Voila on tue quand
méme quelque chose et voila le corps a des conséquences ! » (P4.1)



5. Exemples d’outils d’aide a la décision présentés
comité de pilotage
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AUTRES OPTIONS DE
T 7 TRAITEMENT POSSIBLES

JL
piminuez vos sympromes NATURELLEMENT

= Dormez pour vous permettre de combattre l'infection.
* Buvez de 6 a 8 verres d'eau par jour.

* Mangez sainement pour reprendre des forces.
* Restez & la maison pour éviter de transmettre |'infection.
* Lavez vos mains réguliérement.

SELON LES RECOMMANDATIONS DU MEDECIN

OU DU PHARMACIEN

« Prenez de I'acétaminophéne (ex.: Tylenol ou une marque
maison) ou de I'ibuproféne (ex.: Advil, Motrin ou une marque
maison) pour réduire la douleur et la fiévre.

* Informez-vous sur la possibilité d'obtenir une prescription retardée.

POUR PLUS DE RENSEIGNEMENTS
http://bit.ly/info-antibio
bit.ly/depliantantibio

CISION -+ de Labrecque, LoBlnc, Lagare
de et e 52 subsbiue pas & une consutaton

e Gies AR

B universire e e Crvere:
+ LAVAL -~ o
Québec

VOUS PRESENTEZ DES SYMPTOMES DE
TOUX | MAL D'OREILLE | MAL DE GORGE | NEZ QUI COULE

VOUS SOUFFREZ D'UNE INFECTION
RESPIRATOIRE QUI GUERIRA
PROBABLEMENT

BRONCHITE | OTITE | PHARYNGITE | SINUSITE

Questions que vous pouvez poser a votre médecin :
Ai-je besoin d'un antibiotique ?

Qu'arrive-t-il si je ne prends pas d'antibiotique ?
Quelles sont les autres options de traitement possibles?

Lisez ce qui suit et n'hésitez pas a en parler a votre médecin.

PRENDRE QU NE PAS PRENDRE UN ANTIBIOTIQUE ?

LES ANTIBIOTIQUES :
Q@

sont INUTILES CONTRE LES VIRUS

Lesi piratoires sont général causées par
des virus et non par des bactéries. Méme lorsqu’elles sont
causees par des bacteries, elles peuvent guerir naturellement.

enTRAINENT o€ LA RESISTANCE

Utiliser des antibiotiques quand ce n'est pas necessaire entraine
de la résistance aux antibiotiques. On augmente ainsi le risque
que les antibiotiques ne soient plus efficaces lorsque vous ou

un autre membre de votre famille en aurez reellement besoin.

Temps moven e GUERISON

Oftite : absence de douleur apres 3 jours
Pharyngite : absence de douleur apres 5 jours
Sinusite : absence de symptome apres 10 jours
Bronchite : absence de toux apres 25 jours

Les ne sont géné: pas
pour une personne en bonne santé qui souffre d'une bronchite

Les b ne red: en

Y
les symptomes que de quelques heures a une journée

Figure 6 : Outil d’aide a la décision concernant la prise d’un antibiotique lors d’'une

SANS ANTIBIOTIQUE

RERERX

7 personnes sur 10 3 personnes sur 10
iront mieux n‘iront pas mieux et auront

(guérison naturelle) des symptomes persistants

AVEC ANTIBIOTIQUE

TIEEEL

2 personnes sur 10
n'iront pas mieux
et auront des

1 personne sur 10 7 personnes sur 10
ira mieux iront mieux mais auront pris
(grace a l'antibiotique) I'antibiotique pour rien

( lle)

Y P

¢ mal de tete
Une personne parmi les dix * éruption cutanée
é aura des effets d:
liés a la prise de I'antibiotique.  * diarrhée
« infections (C. difficile)

infection respiratoire haute (Létourneau, 2016).

Outil en frangais a utiliser par le patient pendant ou en dehors de la consultation.
Avec l'aimable autorisation de la Professeure France Légaré, Université de Laval



Taking an Antibictic or Net?

ACUTE RESPIRATORY TRACT INFECTIONS (ARI)
Shared Decision Making Support Tools

Talking an Antibiotic or Not? @

ACUTE RESPIRATORY TRACT INFECTIONS (ARI)

Taking an Antibictic er [R‘]@ﬁ‘?@"

ACUTE RESPIRATORY TRACT INFECTIONS (ARI)

Diagnostic Decision Support Tool Shared Decision Making Support Tools y. STEP 5! PATIENT VALUES AND PREFERENCES ¥,
ACUTE PHARYNGITIS ) -
STEP 3i DIAGNOSTIC PIOIAIILITY OF BACTERIAL INFECTION sk two quesiions o your atent
« «\Whatis most important to you in the benefits and risks of taking an antibiotic and in the benefits and
Eran n sn? :t:ur p-:-m nubn:‘r ) Ajefrjefefe [t/ t]10% Explain the figure adapting to the specific ARI : the risks of not taking an antibiotic? »
ti I e. probabily 1o have & bacterisl [ATATE[E ' ] ' ' !/ t20% « On 100 patients who have complaints similar to « «Are there other things important to you that would make you decide to take or not to take an
STEP 4 VIV [F[PTWIOO [0 ¥]30% yours, X have an infection caused by a bacteria and Y antibiotic? »
STEP 2 VW[ V[V[W[ W 7|4 V[ V]40% have an infection caused by a virus. | cannot tell you
E (Specify the ARI) VN[ [ P[00 [V[9]0]V|s0% ifyouareintheXortheY. Use the balance of benefits and risks as a visual decision aid with you patient
Encircle all oMs. — Encircle the s . st 4 5 § § 5
sl E & ~ SCORE Rl - — S0 H[H[0] 0 4[4 1] t|60% offer additional relevant therapeutic or diagnostic 1. Review the most common benefits (reason for taking) and risks (reasons for not taking),
signs of your S |agedstotsyeas “ probability (%) Contact vl by illustrating hisher AV V[ A[A[T[[9]7]¥|70% options. 2. Add any other reasons important to your patient.
patientwho has | 3| 5850 20 YT 1 of oy ™ 0 oo probability and explicitly e e ] so% 3. Identify how much each listed benefit and each risk is important to your patient. Encircle one star (*) if an
asorethioatand | & - 1 ept il de - share the uncertainty TR T a4 1 ] o0% Notice: For acute pharyngitis, options are: 1) culture, rapid item is not very important to him/her and up to five stars (*****) if an item is very important to him/her. Do
:::-lmﬂn 3 |Nocough +1 pha - 3 30% 5% ss3ociated to his esbimate TTVTRTHTH A TH ATV 100w, 65107 ABif 2 50%), 2) cuture or rapid test if 215%, and 3) not encircle any star if an item is not at all important to himiher.
score according 2 5% 25% " neither cultura nor rapid fest if <15%.
Temperature  39°C ]
(ininwm A and | - : virp
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Figure 7 : Outil d’aide a la décision concernant la prise d’un antibiotique lors d’une infection respiratoire haute (Labrecque, 2010).

Outil en anglais a utiliser par le médecin lors de la consultation.
Avec I'aimable autorisation de la Professeure France Légaré, Université de Laval
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Figure 8 : Outil d’aide a la décision générique a destination de la personne prenant la décision de santé (Oftawa Personal Decision Guide,
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choice or blame others for bad outcomes.
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6. Réflexion sur le graphisme

Les probabilités ont été présentées sous forme de pictogrammes simplifiés, ce qui

facilite I'identification de la patiente (72) (Figure 9).

N\
Effets indésirables céphalées g
des antibiotiques vertiges 408

1 femme sur 10 -
enressentau troubles digestifs _gs
moins un: N

Résistances

Utiliser des antibiotiques peut
rendre les futures infections
plus difficiles a traiter.

Figure 9 : Réflexion sur un graphisme simplifié (version finale a droite)
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DONC, QUAND ON
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QUELQU'UN D'AUTRE.
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DESSIN MINIMALISTE

CEST SOI-MEME
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N7
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des antibiotiques vertiges
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enressentau troubles digestifs | /s

H . N7

moins un : mycoses B B

Résistances

Utiliser des antibiotiques peut
rendre les futures infections
plus difficiles a traiter.

d’apres Scott McCloud « L’art invisible », 2007, éditions Delcourt, page 44
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7. Check-list SUNDAE

Tableau VIII : Check-list pour I'évaluation des outils d’aide a la décision

Issu de : Sepucha KR et al. Standards for UNiversal reporting of patient Decision Aid Evaluation studies: the development of
SUNDAE Checklist. BMJ Qual Saf. 2018;27(5):380-388. doi:10.1136/bmjgs-2017-00698

Section SUNDAE Checklist for evaluation studies of patient decision aids
Title/abstract
1. Use the term patient decision aid in the abstract to identify the intervention evaluated and, if possible, in the title.
2. In the abstract, identify the main outcomes used to evaluate the patient decision aid.
Introduction As part of standard introduction (the problem, gaps, purpose):
3. Describe the decision that is the focus of the patient decision aid.
4. Describe the intended user(s) of the patient decision aid.
5. Summarise the need for the patient decision aid under evaluation.
6. Describe the purpose of the evaluation study with respect to the patient decision aid.
Methods Studies with a comparator should also address items 7—13 for the comparator; if possible
7. Briefly describe the development process for the patient decision aid (and any comparator), or cite other documents that describe the

process. At a minimum include the following:

P participation of stakeholders in its development

P the process for gathering, selecting and appraising evidence to inform its content
P any testing that was done.

8. Identify the patient decision aid evaluated in the study (and any comparator) by including:
» name or information that enables it to be identified
P date and/or version number
» how it can be accessed, if available.

9. Describe the format(s) of the patient decision aid (and any comparator) (eg, paper, onling, video).
10. List the options presented in the patient decision aid (and any comparator).
11. Indicate the components in the patient decision aid (and any comparator) induding:

» explicit description of the decision™
» description of health problem*
»information on options and their benefits, harms and consequences*
P values clarification (implicit or explicit)*
» numerical probabilities
» tailoring of information or probabilities
P guidance in deliberation
P guidance in communication
» personal stories
»reading level or other strategies to help understanding
» other components.
12. Briefly describe the components from item 11 that are included in the patient decision aid (and any comparator) or cite other
documents that describe the components.
13. Describe the delivery of the patient decision aid (and any comparator) including:

how it was delivered (eg, by whom and/or by what method)

to whom it was delivered

where it was used

when it was used in the pathway of care

any training to support delivery

setting characteristics and system factors influencing its delivery.

14. Describe any methods used to assess the degree to which the patient decision aid was delivered and used as intended (also known
as fidelity).

15. Describe any methods used to understand how and why the patient decision aid works (also known as process evaluation) or cite
other documents that describe the methods.

16. Identify theories, models or frameworks used to guide the design of the evaluation and selection of study measures.

17. For all study measures used to assess the impact of the patient decision aid on patients, health professionals, organisation, and
health system:
»identify the measures
» indicate the timing of administration in relation to exposure to the patient decision aid and healthcare interventions.

18. For any instruments used:

» name the instrument and the version (if applicable)
» briefly describe the psychometric properties, or cite other documents.

YYYYYY

Results In addition to standard reporting of results:
19. Describe the characteristics of the patient, family and carer population(s) (eg, health literacy, numeracy, prior experience with
treatment options) that may affect patient decision aid outcomes.
20. Describe any characteristics of the participating health professionals (eg, relevant training, usual care vs study professional, role in

decision-making) that may affect decision aid outcomes.
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8. Valorisation du travail de développement de I'outil

Contexte

Cystite simple
3™ motif de consultation pour une cause infectieuse en médecine générale
Symptomatologie d'intensité variable selon les patientes
Antibiotigue
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Action principalement symptomatique
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ou communautaires
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tientes participantes
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Décision partagée
Modele de décision médicale comportant I'échange d'informations et la délibération entre le mé
decin et le patient, en vue d'une prise de décision acceptée d'un commun accord concernant la
santé individuelle d'un patient
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Conclusion et perspectives

Cet outil est le premier outil d'aide a la décision de traitement de |a cystite simple en médecine générale. Son développement respecte une
méthode internationale validée, issue des international Patient Decision Aid Standards (IPDAS).
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9. Article en anglais

1. Background

Uncomplicated urinary tract infection (uUTI), or cystitis, is one of the most frequent infectious
reasons for consultation in primary care [1]. Nearly half of all women report at least one episode

during their lifetime [2].

Acute cystitis affects several facets of a patient's life: social and intimate relationships, self-
esteem, and the ability to work. Depending on the situation, the impact can vary from being

slight to very significant [3] [4].
Cystitis can spontaneously resolve favorably [5] with a rare risk of pyelonephritis [6].

Immediate probabilistic antibiotic treatment is often recommended to improve symptoms [7].
The choice of the primary antibiotic often varies from one country to another [8]. In France,
the French-language infectious pathology society (Société de pathologie infectieuse de langue
francaise) recommends fosfomycin as the primary therapy [9]. The antibiotic prescribed

empirically is often ill-adapted to the microbiological results [10].

Antibiotic therapy is associated with adverse personal effects [11]. The resistance rate of
bacteria-causing uUT]I is higher in the year following an antibiotic prescription for a urinary

tract infection in the primary care setting [12] [13].

Delayed treatment is the recommended strategy in some countries. In the United Kingdom and
the Netherlands, guidelines for uUTI suggest that physicians discuss with the patient the option
to delay antibiotic treatment [14] [15].

Patients prefer avoiding antibiotic treatment for UTIs [16] and discussing the advantages and
disadvantages of antibiotics in making their decision [17]. Physicians overestimate patients'
desire to take an antibiotic [16]. Patients do not always take the prescribed treatment [4].
Several authors have suggested a shared decision-making approach in uUTI [18] [19].

A Dutch study found that general practitioners who used shared decision-making with their
patients prescribed fewer antibiotics in women under 40 years of age seen for UTI [20].
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Patient decision aids (PtDAs) make it easier to inform patients and explore different treatment
options [21]. They have a positive effect on the diffusion of information, clarifying the patients’
values, risk perception, and patient involvement in the decision-making process [22]. These
PtDAs are particularly relevant when linked to clinical recommendations [23].

NICE has published a decision aid to help health care professionals explain and discuss the
antibiotic treatment option in the case of uUTI with the patient, in accordance with NICE’s
guidelines [24]. However, this decision aid does not incorporate all the dimensions
recommended by the International Patient Decision Aids Standards (IPDAS) [25].

To date, a French-speaking PtDA for the treatment of uUT]I is nonexistent.

The objective of this study is to develop a patient decision aid for shared decision-making in

primary care, during consultation for uncomplicated urinary tract infection.

This PtDA is part of a research project that aims to compare antibiotic consumption 14 days
post-randomization between current practice and the use of a PtDA in the management of
uUTIL.

2. Methods

The development of the PtDA was conducted according to the recommendations of the IPDAS
[26]. This study focused on the first four stages of development: scoping, steering group, design
(obtained with the help of focus groups and a targeted bibliography), and alpha testing. The
objective was to obtain a decision aid that could be used in the field (Figure 1).

« preliminary literature review

Scope «  scopeand purpose of PtDA
- targetaudience

Design
{

Steering group PtDA draft prototype

{

Alpha-testing

{

Steering group PtDA prototype

{

Beta-testing + Field test with patients and clinicians

{

Steering group = ------------------------2 > Final PtDA

« 4 focus groups (4 to 6 patients)
* targeted literature review

«  2focus groups (3 to 4 patients)
* Sindividual interviews

Figure 1: Development process; adapted from IPDAS
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2.1. Initial design

2.1.1. Literature Review

A preliminary literature search was conducted by two study researchers (GC and YMV). This
literature search was then updated and targeted the elements gleaned from the focus groups,
then adjusted according to the modifications made during the alpha-testing phase, by another
researcher in the study (AF).

These searches were conducted using both national recommendations and those of the

MEDLINE database, using the following keywords:

urinary tract infections, low, uncomplicated OR cystitis
treatment
antibiotic
natural history
complication
- decision making, shared
tool
infection
- general practice OR family practice OR primary health care
- patient acceptance of health care

2.1.2. Focus groups

A qualitative method was employed by use of focus groups. The objective was to explore and
clarify patients' expectations regarding the dissemination of information and the form of the
patient decision aid in the context of uUTI [27].

Interview guide
A semi-structured interview guide was developed by the four study investigators exploring the

following elements:

- knowledge and experience of uUTI
- the physical, emotional, and social impact of uUTI
- knowledge and expectations regarding different treatment options

- expectations on the format, terms used, and presentation of the PtDA
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Participants

An initial recruitment was carried out in patient associations. This did not result in a sufficient
number of patients to form focus groups. Additional recruitment was then conducted in rural
and urban private practices, during consultations, or with posters. The inclusion criteria were
to be an adult woman, with or without a history of uUTI, with maximum variation on socio-
demographic criteria. The criteria for maximum variation were the participants' place of
residence, socio-professional activity, and age. Four focus groups were created, each with

between four and six women.
Ethics

Before each focus group, participants signed an informed consent agreement. They were
informed of the objective of the research project. The anonymity and confidentiality of the data
were ensured by anonymizing the recordings during transcription and then by deleting the
recordings at the end of the study. The project received a favorable opinion from the National
Commission for Data Protection (Commission nationale de I'informatique et des libertés) on
13 March 2018.

Implementation of focus groups

The focus groups took place in general practices outside the health care setting or on the
premises of patient associations. The focus groups were recorded vocally. Prior to the focus
group, the participants were asked to fill out a short questionnaire to obtain socio-demographic
data, including their age and socio-professional category. Each focus group began with a brief
introduction to the participants including the concept of shared decision-making and the
purpose of the study. Exchanges during the focus groups were facilitated by a moderator
experienced in conducting such interviews (GC and YMV, then AF and CB). The moderator
was assisted by a second researcher in charge of noting non-verbal communication and
ensuring that no theme or participant was overlooked by the moderator. Participants were

offered a snack during the interview.
Inductive Analysis

The focus groups were entirely transcribed and anonymized. The data analysis was carried out

with the R software (version 3.5.1, RQDA package). An inductive content analysis approach
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was used [28]. After a global reading of the verbatims, the minimum meaning units were
identified. They were then coded according to the different aspects relevant to patient decision-
making and were labelled using shortened titles. Double coding was carried out independently
by two researchers (AF and CB). Doubts or disagreements were discussed before pooling the
final analysis. These meaning units were grouped into categories that were then presented and

discussed during steering meetings in order to establish the specifications of the PtDA.

2.2. Draft version of the prototype

The steering group consisted of the four researchers and three patients. The patients were
recruited through patient associations and general practices. Their written consent and socio-
demographic characteristics were collected.

The group used the criteria established by IPDAS [25] and examples of PtDAs. The content
and form of the PtDA were then defined based on the main categories which emerged from our
focus groups and further supplemented by the results of the targeted literature search. These
elements were discussed steering group. The draft specifications were then defined and sent to

a graphic designer who produced a draft version of the prototype.

2.3. Alpha-testing

The draft version of the prototype was presented to patients in two focus groups (composed of
three and four participants), supplemented by two individual patient interviews. Three

individual interviews with general practitioners independent of the study were also conducted.

The practical use of the PtDA, its content, and form were discussed. Written consent was
obtained from the participants. The interviews were recorded, transcribed, and analyzed

according to the methodology described above.

2.4. Final version of the prototype

The steering group met a second time to discuss and validate the adjustments suggested during

the alpha-testing phase. This information was transmitted to the graphic designer.

The graphic designer produced the final version of the prototype from two versions that were
identical in content but different in appearance. These two versions were submitted to the
members of the steering group who validated the final version.
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3. Results

3.1. Initial design

3.1.1. Literature review

The literature review identified five randomized trials comparing antibiotic versus placebo in
uUTI [5, 29-32]. These five trials were all included in a meta-analysis published in 2009 [6].

We selected four randomized trials comparing the use of an antibiotic to an non-steroidal anti-
inflammatory drug (NSAID) in uUTI [18] [19] [33] [34] and four studies describing the natural
history of uUTI simple [10, 35-37].

We selected four examples of available PtDAs. Three PtDAs concerned anti-infectious
treatment decisions in outpatient settings [38-40]. A fourth PtDA was blank and could be used
for any shared decision-making situation [41].

Symptom duration

Untreated uUT]I healed spontaneously in 50-70% of cases. Symptoms could last up to several
weeks [36]. Mild to severe symptoms improved after 4.94 days in women not taking antibiotics
[37]. Symptoms in women not taking an antibiotic lasted 50-60% longer than in women treated
with an antibiotic to which the bacterium was susceptible [37]. Clinical resolution of symptoms

was more likely in patients treated with antibiotics, with an odds ratio of 4.67 [2.34 - 9.35] [6].

After three days, the proportion of complete resolution of symptoms varied across studies, from
37% in patients treated with nitrofurantoin versus 20% in patients treated with placebo [5],
44% in women treated with fosfomycin versus 24% in women treated with ibuprofen [18], and

80% in women treated with norfloxacin versus 54% in women treated with diclofenac [34].
Risk of complications

There was no significant difference associated with the risk of pyelonephritis when compared
between patients taking an antibiotic and those taking a placebo (OR 0.33; C1 [0.04-2.70]). The
incidence of pyelonephritis was between 0 and 2.6% [6]. There were no reported cases of

sepsis. The French guidelines describe the risk of pyelonephritis as very low [9].
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Three of the four trials comparing antibiotic use with an NSAID in uUTI found more
pyelonephritis in women taking an NSAID compared to women taking an antibiotic [18] [19]
[34].

Adverse reactions

The occurrence of adverse events was significantly higher in antibiotic-treated patients

compared to placebo-treated patients [6].

In the case of pivmecillinam, 5-8% of adverse events were reported [32]. In a multinational
trial conducted in primary care and hospital settings, patients taking single dose fosfomycin
had 6% adverse events versus 8% of patients taking nitrofurantoin. The most common adverse
events were gastrointestinal (nausea, vomiting, diarrhea, abdominal pain), asthenia, headache,
dizziness, and vaginal discharge [5] [42]. These studies did not report any serious allergic
reactions related to antibiotics.

Recurrence

The data did not allow for a meta-analysis on the occurrence of clinical recurrence [6]. In the
study comparing nitrofurantoin to placebo the clinical recurrence rate at two weeks was
between 17.6 - 20% [5]. In the study comparing pivmecillinam to placebo the recurrence rate
at one month was 12-13% [32]. We did not find study comparing the incidence of recurrence

over longer time periods.
Resistance

The emergence of resistance in the randomized studies varied from 0 - 45.5% of women taking
an antibiotic versus 0 - 20% of women taking a placebo, with no significant difference [6]. In
a Swedish study, taking an antibiotic for a uUTI in primary care was associated with a higher

rate of bacterial resistance [13].
Alternative treatments

Patients taking herbal medicine do not have a different symptom course than those taking a
placebo [43-44]. There is no evidence of cranberry (Vaccinium macrocarpon) or hydration as

treatment for cystitis simple [45-46].
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3.1.2. Focus groups

Participants spoke of their personal or reported experiences with cystitis and its impact on their
social and sexual lives: "It restricts social life, because you always have to be near a toilette
(laughter)" (P3.2), "You don't dare to have sex anymore" (P4.4).

This experience touched on intimacy and could be perceived as taboo: "It's a feeling of guilt,
actually. Well, in a way it is, because we feel that our intimacy as women is being attacked"
(P3.4).

They feared that cystitis could be complicated by renal, gynecological, or fertility problems:
"If there's blood in my urine it means that the kidneys must be affected” (P3.2), "It's going to
make an infection maybe a bit generalized in that area, maybe causing problems to have
children..." (P1.2).

Their knowledge about the risk factors and treatment of cystitis was part of a lay knowledge
shared amongst women: "I told my mother about it and she said: don't worry, drink lots of

water, it will pass, this antibiotic works well; because she often had it" (P2.2).

Some participants described a feeling of infantilization and guilt during the consultation with
the physician: "The doctor or the ones | saw, made me feel like it was my fault because | didn't
wash (myself) well. Afterwards, we are told once we hold it back! We don't have to be told

every time" (P3.2).

They wanted a personalized exchange, where they could express their experiences: "What is
important with cystitis, | learned from the doctor who took the time to explain it to me. [...] We

are not in a normal state when we are sick. So he really needs to listen to us" (P2.5).

The participants wished to clearly define cystitis and its risk factors, with a vocabulary
accessible to all, without medical jargon: "And in rather simple terms, so that everyone can
understand it... Not in doctor's language” (P1.3). They suggested a pictorial presentation: "The
more graphic, the more people are affected” (P1.3), accompanied by the doctor: "The diagram

is nice, but if the doctor doesn't explain it to you, [...] she won't understand anything™ (P3.3).

Their expectations of treatment could be the rapid relief of symptoms, or the prevention of
recurrence in the longer term: "Isn't there something more effective and long-lasting, [...]

rather than just immediately stopping the pain?" (P1.2).
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Some patients have expressed an interest in being involved in the decision related to the
antibiotic: "Do you have something to offer me that is not antibiotics? | have time now, | can
stay at home, if it's really not going well we'll switch to antibiotics, but why don't we test
something else? Maybe there should be a second option™ (P4.4).

The action of the antibiotic was seen as magical, but could lead to side effects and resistance:
"This antibiotic was really a miracle” (P6.1), "Every antibiotic [...] that we swallow, we know
that there are side-effects" (P1.1).

The participants considered alternative treatments, described as natural, such as cranberry or
hydration: "Having the choice between a chemical molecule and something a bit more natural,

something less harsh, I'll take what is less harsh” (P2.3).

3.2. Draft version of prototype
The draft version of the prototype (Figure 2) included the following elements.

The title explicitly described the decision whether to take an antibiotic or not. The elements of
the PtDA were then arranged according to these two choices.

The common symptoms and etiology of uUTI were briefly described and illustrated with a

diagram of the bladder.

The treatment options that were presented included antibiotic treatment, hydration, and
cranberry. The practical modality of a single-dose antibiotic therapy was specified.

The average duration of symptoms, the risks of recurrence, resistance and complications were

detailed according to whether the antibiotic was taken or not.

Colored pictograms numerically represented the evolution of symptoms after three days
according to the choice of treatment and the incidence of adverse effects.

The patient values to be explained were physical discomfort, the impact on their daily life
(professional, social, sexual), their general opinion on antibiotics and their adverse effects. A

free space allowed for the collection of additional value.

Deliberation was facilitated by sliders polarized according to the two options, for each value

expressed. A final slider helped in the decision-making process.
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The chosen format of the PtDA was a double-sided A4 sheet of paper. It was intended to be
used during discussion with the physician during the consultation and not for use by the patient

alone.

GENE PHYSIQUE

Mes symptomes sont supportables Mes symptomes sont insuppartables

1
I EON ]

IMPACT SUR VOTRE VIE (PROFESSIONELLE, SOCIALE, SEXUELLE...)

Mes symptames sont supportables Mes symptomas sont insupportables

f ]
i‘ emmes sur 10 | ‘ | q: ‘ ‘ | |

it compidtement soulagées opras 3 jours

MON OPINION SUR LES ANTIBIOTIQUES EN GENERAL
suis défavorable aux antibiotiques Je suls favarablo oux antibiotiques

1
T
T

VIS-A-VIS DES RISQUES LIES A LA PRISE D'ANTIBIOTIQUES (EFFETS INDESIRABLES...)

pas ing
[l
| \ [ P I \ \ |
T
4 femmes sur 10
sont complaternent soulagées apras 3 jours
]
| \ O \ \ |
\p
2 femmes sur 10 T
4 P
I inforr
No pas p Prend ntibiot

Figure 2: Draft version of the prototype

3.3. Alpha-testing and final version of prototype

The results of the alpha-testing phase and the second meeting of the steering group are

presented in Table 1. The final prototype of the PtDA is shown in Figure 3.
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Table I: Results of the alpha-testing phase and 2nd steering group
X elements to improve + elements validated

SUNDAE Check-list

FG = focus group Il = individual interview

Alpha-testing results

Steering group

Participants (FG + I1)

Physicians (1)

Changes made

Explicit description of
the decision

X Reformulate the title in interrogative
form

v/ No need to specify the revocable nature
of the decision and the possibility of
reconsultation, which must be clarified
orally by the doctor

= Modified title
=> Polarized distribution of
information according to the decision

Description of the
health problem

X Need for a clearer definition of uUTI

X Diagram of bladder not very useful and
difficult to identify

v Validation of symptoms description

= Improved definition of uUTI,
addition of the term inflammation
= Removed the bladder diagram

Information on
options, their benefits,

v Overall positive to help in making
decision

v Layout validation

X Improving the visibility of adverse
events and their link to antibiotics

v Suitable information

v Information on the risk of pyelonephritis
is relevant because it is not well known

v Interest of the precision on the absence
of risk on fertility

= Adjusting for recurrence,
complication, and adverse event rates
using data from the literature

= Improved description of adverse
reactions

= Clarification on the low level of

risks, and " " i ide i i i ) ;
X Terrr]n several weeks" not precise tX Ptrowdte :nfor?]stl?_n on alternative evidence for alternative treatments
consequences enoug reatments to antibiotics _ (cranberry, hydration)
X Improve the readlr]g of informationby Improved, more spacious page
changing the formatting of the text layout
V/ Validation of the pictograms used  Validation of the pictograms used = Adjustment using data from the
] v Good understanding of adverse reaction literature o )
Numerical data => Addition of bibliographical
probabilities references

= Adding the PtDA update date




SUNDAE Check-list

Alpha-testing results Steering group

Participants (FG + 1) Physicians (1) Changes made

Clarification of values
(implicit and explicit)

v Validation of the values explored = Legend for the blank slider

v Validation of the concept of slider left
blank but use to be explained

Guidance in
deliberation

X Add a color gradient to the sliders, and X Coloring the sliders = Changing the slider graphics

don't put the slider in the center by default = Final s_Ilder rgplaceq by a sentence

V/ Slider format and polarization validation gnc?uraglng deliberation with the
octor

X Non-contributing final slider
X Make it clear that the patient's decision
is made orally with her doctor

Guidance in X Reading of the PtDA to be accompanied X Fear of a difficulty of use due to lack of = Elements to be included in training
communication by the doctor time, in particular to use the sliders to use the PtDA
v Understandable slider terms = Clarification of the definition of
Reading and X Prefer the term "drinking water" to resistance )
comprehension level "hydration” => Replacing the term hydration
X Enhance contrast, favor a uniform X Enhance contrast = Improved contrast
Other background
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QUEL TRAITEMENT POUR MA CYSTITE P

[ ] Ressentez-vous ces symptémes 9
.
Bralures en urinant # Quel traitement prendre ?
Douleur ou pesanteur dans le bas ventre . .
Envies fréquentes d'aller aux toilettes @ Les cystites p guérir 1l
Difficultss 2 vous retenir d'uriner mais leur guérison nécessitera plus de temps
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Figure 3: Final version of the prototype



4. Discussion

We have developed a PtDA that allows the physician and the patient to make a shared decision
regarding antibiotic treatment for uUTI. This PtDA is to be used as support during consultation.
It is used in addition to the information delivered orally by the doctor (diagnosis, risk factors,
monitoring, advice for further consultation, etc.). Our PtDA was created in line with

international standards [25, 26].

We recruited more patients face-to-face during medical consultations than through patient
associations. Recent changes in French regions have led to the need for the reorganization of
associations. This may have hindered their participation despite a strong willingness to be
involved in the project. The ease of face-to-face recruitment has also been described elsewhere
[47].

A focus group of four to six participants has previously been documented to facilitate
communication [47]. The medium-sized focus groups in our study allowed for rich and varied
exchanges, including those involving intimate topics. The age and socio-professional category
criteria and place of residence were varied, which contributed to the expression of diverse points

of view.

An important limitation to the development of this PtDA is the lack of a medical perspective
from the exterior of the study. The number of interviews with physicians during the alpha-
testing phase was low. A Cochrane review noted that when developing PtDAs, the patients’

views are more often collected than those of physicians [48].

Our study confirmed that there is a need for increased involvement of the patient in the decision-
making process about the treatment of uUTI [16, 17]. No evidence was found in the literature

elements that divide the equipoise between the two options proposed.

Some elements collected from the focus groups corresponded with the existing literature, such
as representations of uUT]I and its risk factors [16], representations and opinions on antibiotics
[16] [17], and the impact on social or professional life [3]. Patients mentioned numerous
representations relating to the gynaecological sphere, intimacy, sexuality, and fertility. Such
representations are rarely found in articles concerning uUTI. Their evocation was facilitated
during focus groups composed solely of women, including the observer and the investigator.
The importance of representations around femininity was integrated into the PtDA using a
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pink/purple color. Some members of the focus group expressed the desire to have a more
gender-neutral representation. The pink color was widely validated by the patients during the
alpha-testing phase and was consequently retained.

Some of these representations correspond to known risk factors (i.e. sexual intercourse). Others
were beliefs (risk of infertility) that were absent in the literature. Some patients wanted to be
able to discuss them. The steering group decided not to mention risk factors because they were
not directly involved in the decision-making process. This information could be added in a

leaflet handed over to the patient.

Most of the patients’ values expressed in the focus groups could be integrated into the PtDA,
particularly in the slider. An empty slider allows the patient to express additional values, like
her expectations regarding treatment (reduction of recurrence, rapid symptom relief, etc.).

One concern expressed among the patients and doctors interviewed was the risk of
pyelonephritis. There is little data on the natural course of uUTI without antibiotics. The meta-
analysis comparing antibiotics to placebos did not show a significant increased risk [6]. Patients
treated with an anti-inflammatory drug have a higher risk of pyelonephritis than those treated
with an antibiotic [18, 19] [34]. This increased risk could be explained by the harmful role that

anti-inflammatory drugs can play in infectious diseases [34].

Some of the physicians interviewed were concerned that the use of the PtDA would increase
the length of the consultation. There is little evidence documented on the impact of the shared
decision on the length of consultations [49]. A study comparing a standard approach to the use
of an PtDAs in the management of depression in primary care did not show a difference in the
length of visit [50].

The steering group chose to present the probability of symptoms after three days. This time
frame made it possible to present data in the PtDAs concerning the first-line antibiotic in France
(fosfomycin) and placebo. This short delay aligns with the French guidelines which recommend
another consultation in case of failure after three days, as well as with the British guidelines
which propose a delay of 48 hours for the delayed prescription.

Our PtDA proposes to not prescribe antibiotics immediately, which is not currently
recommended in France [9], unlike the United Kingdom and the Netherlands [14,15]. PtDAs

78



obtain credibility when they are developed simultaneously with national guidelines [23], as
NICE has been able to do [24].

Delayed prescribing could reduce antibiotic use [51]. This is an option which resembles
immediate non-prescription and a close re-evaluation in case symptoms persist. Delaying the

prescription can therefore be integrated with the use of the PtDA.

Compared to NICE's PtDA, the information on the options, their benefits, risks, and
consequences is similar to our PtDA and is based on the same bibliographical references. On
the other hand, NICE's PtDA does not include a schema to facilitate an appropriate
understanding of numerical probabilities. It does not allow the patient to clarify her values nor

foster deliberation, as recommended by the IPDAS [25].

5. Conclusion

We developed one of the first PtDA for uUTI treatment in primary care, in line with

international standards.

A beta-testing phase is necessary to finalize our PtDA. The purpose of this phase is to
investigate the feasibility of the PtDA from both patient and physician perspectives. This step
is important because the PtDA requires the physician’s commitment, who must accompany the
patient in its use. Furthermore, the positive attitude displayed by physicians towards the natural

course of the infection is associated with faster resolution of symptoms [37].

The impact of our PtDA’s usage on patients satisfaction and antibiotic prescription remains to

be evaluated.
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10. Serment d’Hippocrate

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre
fidele aux lois de 'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans
tous ses éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans
aucune discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour
les protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité
ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes
connaissances contre les lois de 'humanité.

J'informerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me
laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans 'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.
Recue a lintérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma
conduite ne servira pas a corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement
les agonies. Je ne provoguerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I'indépendance nécessaire a 'accomplissement de ma mission.
Je n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et
les perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandes.

J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidele a
mes promesses ; que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque.
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RESUME/ABSTRACT

Construction d’un prototype d’outil d’aide a la décision pour le traitement de la cystite
simple en soins primaires

Contextualisation : La cystite simple est un motif fréquent de consultation en médecine générale. Le
risque de pyélonéphrite est faible. L’antibiotique est prescrit empiriguement a visée symptomatique. |l
peut induire des effets indésirables et des résistances. Les patientes souhaitent parfois éviter de prendre
des antibiotiques. Certains pays européens recommandent de discuter avec la patiente d’une
prescription différée et de développer la décision partagée.

Objectifs : Notre étude a pour but de développer un outil d’aide a la décision utilisable en soins primaires,
permettant de prendre une décision partagée concernant le traitement par antibiotique ou non d'une
cystite simple.

Méthode : Nous avons suivi les étapes recommandées par I'International Patient Decision Aids
Standards, qui comprennent une phase de conception (focus groups, bibliographie) et une phase
d’alpha-testing. Un groupe de pilotage a permis de développer une version préliminaire puis finale
d’un prototype d’outil.

Résultats : Les informations inclues dans I'outil sont la définition de la cystite, les informations sur les
options, leurs bénéfices, risques et conséquences. Les valeurs et les préférences de la patiente a
prendre en compte lors de la décision sont relatifs a la géne ressentie, a 'impact sur la vie quotidienne,
les représentations de I'antibiotique, la position relative au risque d’effet indésirable.

Discussion : Nos résultats confirment un besoin décisionnel et I'équipoise dans cette situation. Nous
avons manqué d’avis de médecins extérieurs a I'étude. Cet outil doit étre validé lors d’'une phase de
béta-testing. Il doit ensuite étre testé dans une étude clinique comparant son utilisation avec I'approche
de prescription systématique.

Construction of a prototype patient decision aid for the treatment of uncomplicated
urinary tract infection in primary care

Context: Uncomplicated urinary tract infection (UUTI) is a frequent reason for consulting a general
practitioner. The risk of pyelonephritis is low. Antibiotics are prescribed empirically for symptomatic
purposes. It can induce undesirable effects and resistance. Patients sometimes wish to avoid taking
antibiotics. Some European countries recommend discussing a delayed prescription with the patient
and developing a shared decision.

Objective: The aim of our study is to develop a patient decision aid (PtDA) that can be used in primary
care to make a shared decision about whether to treat uncomplicated urinary tract infection with
antibiotics or not.

Method: We followed the steps recommended by the International Patient Decision Aids Standards,
which include a design phase (focus groups, bibliography) and an alpha-testing phase. A steering group
developed a draft and then final version of a prototype PtDA.

Results: The information included in the PtDA is the definition of uUTI, information on the options, their
benefits, risks and consequences. The patient's values and preferences to be considered in the decision
are related to the discomfort felt, the impact on daily life, the representations of the antibiotic, the position
relative to the risk of adverse effect.

Discussion: Our results confirm a need for decision making and the equipoise in this situation. We lacked
advice from outside physicians in the study. This PtDA needs to be validated in a beta-testing phase. It
must then be tested in a clinical study comparing its use with the systematic prescription approach.

Discipline : Médecine générale

Mots clés : cystite simple ; prise de décision partagée ; outil d’aide a la décision ; soins centrés
sur le patient ; soins primaires ; antibiotique ; focus group
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