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RESUMO

Introdugdo: O CAST (Caries Assessment Spectrum and Treatment) € um
instrumento hierarquico de detecgao de carie dentaria para uso epidemioldgico que
permite o registro de dentes higidos, selantes, restauragdes, lesbes de carie em
esmalte e dentina, progressao na polpa e nos tecidos adjacentes. Objetivos: Validar
o instrumento CAST para face e conteudo (Estudo 1), construto (Estudo 2) e
determinar sua confiabilidade clinica (Estudo 3). Métodos e Resultados: Estudo 1:
17 afirmacdes relacionadas ao conteudo, descrigcdo e adequabilidade do instrumento
CAST foram julgadas por dois grupos internacionais de epidemiologistas utilizando
um método de consenso. Apos o julgamento, concordancia de no minimo 75% foi
alcancada para todas as afirmacbes. Estudo 2: A validade de construto do
instrumento CAST foi determinada por exame visual e de cortes histologicos de 109
superficies dentarias e andlise de imagens de microtomografia computadorizada
(micro-CT) de 28 dentes, utilizando o instrumento CAST (cédigos 0 a 6). A
sensibilidade, especificidade e o indice de Youden foram calculados utilizando a
histologia e a micro-CT como padréao-ouro. O valor do coeficiente kappa entre a
analise visual e a histologia foi 0,76 (erro padrao (EP) £0,05) e entre a analise visual
e a micro-CT foi 0,89 (EP+£0,08). Utilizando a histologia como padrao-ouro, a
sensibilidade foi ao menos 0,81; a especificidade 0,86; e o indice de Youden 0,81.
Utilizando as imagens de micro-CT, a sensibilidade foi ao menos 0,90, a
especificidade 0,92 e o indice de Youden 0,90. Estudo 3: Para determinar a
reprodutibilidade clinica do instrumento CAST foram conduzidos dois estudos
epidemioldgicos com trés grupos etarios: criangas de 2-6 e 6-9 anos e adultos de
19-30 anos de idade. A reprodutibilidade inter e intraexaminador foi expressa em
coeficiente kappa (k) e porcentagem de concordancia entre os examinadores (Po).
Para as denticbes decidua e permanente do grupo de 6-9 anos de idade, a
consisténcia interexaminador variou de k=0,28 a 0,86 e a P, foi 293,7%. Para as
criangcas de 2-6 anos de idade, k=0,74 e a P, foi 98,3%. E para o grupo de 19-30
anos de idade, k=0,87 e a P, foi 94,1%. Conclusoées: Estudo 1: O instrumento
CAST foi validado para face e conteudo apdés um total de cinco rodadas com
epidemiologistas internacionais, o que foi essencial ao desenvolvimento da versao

atual do instrumento. Estudo 2: A validade de construto do instrumento CAST foi alta,



mostrando correlag&o entre o exame visual, as imagens dos cortes histoldgicos e da
micro-CT. Estudo 3: A reprodutibilidade clinica do instrumento CAST para utilizagao
na denticdo decidua foi pelo menos substancial, e para a denticdo permanente foi
quase perfeita. Considera-se que o instrumento CAST pode ser seguramente
aplicado em estudos epidemioldgicos. No entanto, recomenda-se a realizagdo de
mais estudos in vitro e in vivo para testar a performance do instrumento em

diferentes populagdes com diferentes niveis de prevaléncia de carie dentaria.

Palavras-Chave: Carie Dentaria; Estudos de Validagdo; indice de Gravidade da

Doenca, Instrumento CAST; Reprodutibilidade de Resultados; Saude Bucal.



ABSTRACT

Background: The Caries Assessment Spectrum and Treatment (CAST) is a
hierarchical epidemiological instrument that covers the spectrum of carious lesions
from sound teeth, through sealants, restorations, enamel and dentine lesions,
progression into the pulp and tooth-surrounding tissues. Aim: To validate the CAST
instrument for face, content (Study 1) and construct (Study 2); and to assure its
clinical reproducibility (Study 3). Methods and Results: Study 1: Face and content
validity were determined using a consensus method. A set of 17 statements related
to the content, description and suitability of CAST instrument were scored on a scale
of 1-9 by two groups of international epidemiologists. Agreement of 75% or higher
was reached for all statements. Study 2: Construct validity was determined by using
the CAST instrument (codes 0-6) to score 109 surfaces visually and histologically
and 28 teeth using micro-CT (micro-computed tomography). Sensitivity, specificity
and Youden index were calculated using micro-CT and histology as gold standards.
Kappa coefficient value between visual examination and histology was 0.76
(Standard Error (SE) £0.05) and with micro-CT was 0.89 (SE+0.08). Using histology
as gold standard, sensitivity was at least 0.81, specificity 0.86 and Youden index
0.81. Using micro-CT as gold standard, sensitivity was at least 0.90, specificity 0.92
and Youden index 0.90. Study 3: Two epidemiological surveys were conducted in
Brazil to determine the clinical reproducibility of the CAST instrument in three age
groups: 2-6- and 6-9-year-old children and 19-30-year-old adults. Reproducibility was
calculated for intra- and inter-examiner at surface and tooth levels and expressed as
unweighted kappa-coefficient value (k) and percentage of agreement (P,) for CAST
codes (0-7) and for two categories. For the primary and permanent dentition of the
6-9-year-olds, inter-examiner consistency ranged from k=0.28 to 0.86 and P, was
293.7%. For the primary dentition of the 2-6-year-old, k=0.74 and P, was 98.3%. For
the 19-30-year-old age group, inter-examiner consistency was k=0.87 and P, was
94.1%. Conclusions: Study 1: The CAST instrument was validated for face and
content after a total of four rounds with international epidemiologists. This process
was essential to the development of the actual version of the instrument. Study 2:

The construct validity of the CAST instrument was high, showing strong correlation



between the visual examination, histology and micro-CT. Study 3: The clinical
reproducibility of the CAST instrument for use in the primary dentition was at least
substantial, and for use in the permanent dentition it was almost perfect. Therefore,
the CAST instrument can reliably be applied in epidemiological studies. Although, it is
indicated to test the instrument in vitro and in vivo in different populations with

different dental caries prevalence values.

Key-Words: Caries Assessment Spectrum and Treatment; CAST Instrument; Dental
Caries; Epidemiology; Oral Health; Reproducibility of Results; Severity of lliness

Index; Validation Studies.
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1. INTRODUGCAO

A carie dentaria € uma das doencas evitaveis mais prevalentes do mundo,
principal responsavel por dor e perda dentaria, causando sofrimento e influenciando
negativamente a qualidade de vida. Nas ultimas décadas tém se observado uma
transicdo epidemiolégica no padrao de distribuicdo e evolugdo da doencga,
representada pela diminuicdo na prevaléncia e incidéncia da carie dentaria em
paises desenvolvidos e em desenvolvimento (1). Entre os fatores que contribuiram
para este quadro estdo a criagao de politicas de saude bucal, o uso de dentifricios
fluoretados e a fluoretagado das aguas de abastecimento publico no Brasil, ou do sal
de cozinha e do leite, em outros paises (2,3). Entretanto, apesar desta diminuigao, a
prevaléncia permanece alta em muitas populag¢des. No ano de 2011, a Organizagao
das Nacdes Unidas (ONU) reconheceu as doengas orais, entre elas a carie dentaria,
como um dos mais importantes problemas de saude para muitos paises (4).

Assim, como observado em todo o mundo, o declinio da doenga carie no
Brasil € acompanhado do fendbmeno da polarizacédo, especialmente na populagao
infantil, o que significa que a redugdo da progressao e da gravidade da doenca
atinge apenas uma parcela dos individuos. Enquanto alguns se apresentam livres da
doenca, outros, pertencentes a grupos de alto risco, exibem condigbes graves,
retratando a desigualdade da distribuigcdo (5). Portanto, ao observar niveis médios
de experiéncia de carie, deve-se tomar cuidado para que a realidade dos individuos
sadios n&o mascare a realidade das condi¢des vivenciadas (2). Os grupos de maior
risco para a doenga encontram-se, em sua maioria, em areas socioeconomicamente
vulneraveis, onde ha acesso dificil a servigos odontoldgicos e agdes preventivas (3).

A ocorréncia da doenca carie depende de fatores determinantes, que sédo o
hospedeiro (dentes e saliva), os microorganismos especificos, a dieta rica em
carboidratos fermentaveis e o tempo. Além dos fatores determinantes, ha os fatores
modificadores que s&o representados por aspectos sociais, econbémicos e
comportamentais. Portanto, a carie dentaria pode ser considerada uma doenca
“social” e como um problema de saude publica demanda a ado¢gdo de um modelo
ecolégico mais amplo na prevengdo da ocorréncia, na promogao de habitos

saudaveis e na mudanca comportamental dos individuos (6).
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Para nortear a ampliacdo das agdes em saude e a elaboragao de politicas de
saude bucal de acordo com as necessidades da populacdo, se faz necessario o
desenvolvimento de levantamentos epidemioldgicos que fornegcam informagdes
sobre as condi¢gdes de saude bucal. Os dois ultimos levantamentos epidemioldgicos
no Brasil foram realizados pelo Ministério da Saude em cooperagao com entidades
odontoldgicas. No ultimo levantamento das condi¢gbes de saude bucal da populagéo
brasileira, no ano de 2010, fez-se de maneira sistematizada, o registro das
condi¢gdes orais, socio-econbmicas e de auto-percepgao de saude (7). Entre as
condigbes orais foi registrado o uso e necessidade de protese dentaria, situagéo
periodontal e de oclusdo, ocorréncia de trauma dental, fluorose dentaria,
necessidades de tratamento e a carie dentaria.

A deteccdo da carie dentaria nestes levantamentos é tradicionalmente
realizada com o critério recomendado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
(8). O indice indica a prevaléncia da doenca carie e é calculado a partir da
quantidade de superficies ou dentes cariados (C), perdidos (P) e obturados (O);
CPO para dentes permanentes ou ceo para dentes deciduos, onde “e” se refere aos
dentes com extrac&o indicada. No levantamento epidemiolégico brasileiro realizado
no ano de 2010, foi encontrado um ceo-d médio aos cinco anos de idade de 2,43 e
um CPO-D médio aos 12 anos de idade de 2,07. Na denticdo decidua, 80% do
indice foi composto pelo componente cariado, isto €, por dentes sem tratamento. Na
idade de 12 anos, a necessidade de tratamento € menor. No entanto, quase 25%
das criancas desta idade relataram ter sentido dor de dente nos ultimos seis meses
(7).

O critério recomendado pela OMS tem a vantagem de ser de facil
aprendizagem e atingir bons parametros de reprodutibilidade entre os examinadores.
Além disso, foi inicialmente proposto na década de 1930 (9), tendo sofrido apenas
algumas modificagbes ao longo dos anos. Portanto, permite a comparagdo dos
resultados entre estudos realizados nas ultimas décadas internacionalmente.
Entretanto, o instrumento apresenta algumas limitagdes em relagdo a filosofia atual
da Epidemiologia da carie dentaria, como a n&o inclusdo de: lesbes iniciais em
esmalte, lesbes de carie ndo-cavitadas em dentina e as consequéncias de lesées de
carie nao tratadas (envolvimento pulpar, abscesso, fistula). Consequentemente,

pode levar a subestimagao da prevaléncia e da gravidade da doenca.
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Nyvad et al. (10) propuseram um critério visual-tatil para detecgcédo de carie
que permite a distincdo de lesbes ativas e inativas, cavitadas ou nao-cavitadas,
associadas ou ndo a materiais restauradores. O critério requer a utilizagdo de uma
sonda para avaliagao da textura das lesbes e avaliacdo de cor e brilho/opacidade.
No entanto, o critério Nyvad n&o tem sido utilizado frequentemente em estudos
epidemioldgicos.

A busca por um instrumento para deteccdo de carie dentaria que incluisse
estas questbes e pela padronizagdo metodoldgica dos estudos, motivou um grupo
de pesquisadores a desenvolver o instrumento ICDAS (International Caries
Detection and Assessment System) (11), que apds algumas alteragdes foi nomeado
ICDAS II.

O ICDAS Il é um sistema de dois digitos. O primeiro digito se refere a
presenca e a condigdo de selantes, restauragdes e coroas protéticas. O segundo
digito diz respeito a classificacao do status de carie dentaria, para o qual podem ser

by

atribuidos sete diferentes codigos, trés deles relacionados a carie em esmalte
(Figura 1). O instrumento foi desenvolvido para utilizagdo na pratica clinica,

atividades de pesquisa, educacionais e epidemioldgicas.

First digit = restoration/sealant code

NEy

-
\’ \{—]

ICDAS code: Second digit = caries code
Restoration and Sealant C Caries severity codes
0= Nolxa]ﬂi_m_nestored 0 = Sound tooth surface
q J Sealant, partial 1 =First visual change in enamel
Sesl;nt full 2 = Distinct visual change in enamel
3 = Tooth coloured restoration 3 = Enamel breakdown, no dentine| visible
4 = Amalgam restoration < ED__enﬁn’Tshadow (not cavitated into de@ I
5 = Stainless steel crown 5 = Distinct cavity with visible dentine
6 = Porcelain, gold, PFM crown or veneer 6 = Extensive distinct cavity with visible dentine
7 = Lost or broken restoration
8 = Temporary restoration

Figura 1- Cdodigos ICDAS Il para status de restauragdes e selantes e para a carie dentaria. Extraido
de Pitts (2009) (12), p 22.

No entanto, o esquema de dois digitos do instrumento ICDAS Il ndo se

mostrou tao simples para utilizacdo em estudos epidemioldgicos. Alguns
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pesquisadores precisaram simplificar o instrumento durante os exames, utilizando
apenas o segundo digito - carie dentaria - e dele excluindo o cédigo 1, por ser de
dificil diferenciagdo em relacdo ao codigo 2 (13). Augustsdottir et al. (2010) (14)
utilizaram apenas o segundo digito na andlise e apresentacdo dos resultados.
Reisine et al. (2008) (15) e Jablonski-Momeni et al. (2013) (16) agruparam alguns
dos cdédigos de cérie dentaria para a analise e apresentagao dos resultados. De
Amorim et al. (2012) (17) utilizaram o ICDAS |l completo nos exames, na analise e
na apresentacdao dos resultados. No entanto, os pesquisadores salientaram
dificuldades para apresentar os dados de maneira simples e direta.

Ressalta-se ainda que para utilizagdo completa do instrumento, como
originalmente proposto, ha a necessidade de secar cada superficie dentaria com a
seringa de ar, o que despende mais tempo, requer mais recursos financeiros e uma
fonte de eletricidade (17,18).

Comparar o ICDAS Il com o critério de diagndstico de carie recomendado
pela OMS (CPO/ceo) também parece ser uma tarefa de dificil execugdo. Ndo ha
consenso sobre qual ponto de corte deve ser utilizado para equivaléncia entre os
dois instrumentos (19,20). Alguns pesquisadores utilizaram o cédigo 3, enquanto
outros utilizaram os cédigos 4 ou 5. Sendo assim, torna-se dificil considerar o
instrumento ICDAS Il para utilizagdo universal em estudos epidemiolégicos (21).

As dificuldades relatadas pelos pesquisadores na utilizagao epidemioldgica do
instrumento ICDAS Il recentemente levaram o ICDAS CC (Coordinating Committee)
a propor um sistema de registro de carie dentaria de cédigos combinados, o ICCMS
(International Caries Classification and Management System) (22). O sistema é
composto por um unico digito e sugere que sejam utilizados quatro cédigos para o
registro da carie dentaria, em vez dos sete codigos originais (Figura 2). Este sistema
permitiria ainda, a utilizacdo combinada ao instrumento PUFA/pufa. Entretanto,
atualmente ndo ha instrugdes claras disponiveis sobre a utilizacdo deste novo
sistema ou dados sobre sua aplicagdo. Enquanto isso, a adequabilidade do ICCMS
e do proprio ICDAS Il em estudos epidemiologicos permanece em discussao.

Em meados do ano de 2010, um instrumento para deteccédo de estagios
avancgados do processo carioso foi apresentado na literatura. O instrumento PUFA
(Pulpal involvement, Ulceration, Fistula Abscess) para dentes permanentes, ou pufa

para dentes deciduos (23), fornece informacgdes sobre a presencga de polpa exposta
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(P/p), ulceragdo da mucosa bucal causada por fragmentos radiculares (U/u), fistula
(F/f) e abcesso (A/a). Portanto, registra consequéncias das lesdes de carie dentaria
em populagdes onde ha alta prevaléncia e gravidade da doenga. O PUFA/pufa foi
proposto como uma ferramenta complementar aos instrumentos de detecgao de
carie, como o ICDAS Il e o CPO (23).

ICDAS's International Caries Classification
and Management System (ICCMS™)

sp
ICDAS codes || ICDAS codes

A Merged Codes Fu
Basic Tool Recording System Rech(:CD-AS codes
C+/- 6 +/-
o ',' Extensive decay
vious
decay

Moderate decay

5+/-
3 +/-

A+/-
Initial stage decay

No

1+/-
Obvious r ’\
decay 0

Sound

ICDAS -
S Pl forma

Figura 2 - ICCMS (International Caries Classification and Management System). Extraido de
www.icdas.org [Acesso em 18 jul 2013]

O pufa foi utilizado juntamente ao ICDAS Il em um estudo epidemiolégico que
determinou a prevaléncia e a gravidade da carie dentaria em 835 criangas
brasileiras, na regido administrativa do Paranoa, em Brasilia-DF (17,24). A aplicagao
do pufa revelou uma prevaléncia de 23,7% das consequéncias clinicas de lesbes
cariosas nao tratadas na denticdo decidua, que teve correlacdo positiva com
histérico de extracdo e dor de origem dentaria (24). O cédigo “u” (ulceragcédo da
mucosa) foi diagnosticado em apenas um dente da amostra, o que instigou duvida
sobre a real necessidade deste codigo. Também foi questionada a separagédo dos
codigos ‘a’ e ‘f, uma vez que tais condicbes (abscessos e fistulas) sao

intercambiaveis, dependendo do estagio inflamatério no momento do exame (24,25).
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Ja o sistema de dois digitos do ICDAS Il gerou uma tabela com uma extensa lista de
combinagdes, que dificultou a interpretacdo dos dados e o didlogo com outros
profissionais de saude e gestores dos servigos de saude. Além disso, para se obter
o ceo-d e o CPO-D utilizando-se o ICDAS Il, os pesquisadores realizaram um
complexo processo de conversao dos dois digitos do ICDAS Il para acomodagéo
dos escores (17).

Considerando as vantagens e desvantagens do CPO, PUFA/pufa e ICDAS I,
e as dificuldades encontradas na sua utilizacdo deste ultimo, ficou clara a
necessidade de um instrumento para uso epidemiolégico que incluisse lesdes
iniciais e estagios mais avancados da carie dentaria. Esta motivagado levou a
proposicdo do Caries Assessment Spectrum and Treatment (CAST), ou, em
portugués, Espectro de Avaliagao de Carie e Tratamento (25).

O instrumento CAST foi desenvolvido por um grupo de pesquisadores
brasileiros e holandeses e é composto por onze escores ordenados
hierarquicamente, que combinam elementos do ICDAS II, PUFA e os componentes
‘P’ e ‘O’ do CPO (Tabela 1). O instrumento contempla dentes nao afetados por carie
(higidos, selados e restaurados) e dentes afetados pela carie dentaria em diferentes
estagios, desde lesdes em esmalte e dentina, a progressdo na polpa, abscesso/
fistula e dentes perdidos devido a carie dentaria (25). Do instrumento CAST é
possivel calcular o CPO/ceo, permitindo comparagao com estudos realizados nas
ultimas décadas internacionalmente. O exame é visual € ndo requer o uso de ar
comprimido para secagem das superficies dentarias. No entanto, se necessario,

gaze e algodao podem ser utilizados para remogao de saliva.

CAST - Caries Assessment Spectrum and Treatment

Caracteristica Coédigo Descritor Exemplo

Higido 0 N&o ha presencga de evidéncia visivel nitida de lesao
cariosa

Selante 1 Fdéssulas e/ou fissuras estdo ao menos parcialmente
cobertas com um material selante

Restauragéo 2 A cavidade esta restaurada com um material restaurador
indireto ou direto
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Esmalte 3 Nitida mudanga visual no esmalte, somente. E visivel
uma evidente descoloragéo de origem cariosa, que
apresenta ou nao ruptura localizada do esmalte

Dentina 4 Descoloragao interna relacionada a carie em dentina. A
dentina descolorida é visivel através do esmalte, que
pode ou nao apresentar ruptura localizada

5 Cavitagao nitida em dentina. A camara pulpar esta
intacta.

Polpa 6 Envolvimento da cadmara pulpar. Cavitagao nitida
envolvendo a camara pulpar ou presenga somente de
restos radiculares

Abscesso/ 7 Presenca de um inchago contendo pus ou um trato

Fistula liberando pus, relacionado a um dente com envolvimento
pulpar

Perdido 8 O dente foi removido devido a carie dentaria

Qutro 9 Nao corresponde as demais descri¢des

Tabela 1 - Instrumento CAST (Caries Assessment Spectrum and Treatment), seus cédigos e
descritores. Fonte: de Souza, et al., 2012 (26).

O CAST foi desenvolvido para utilizagao internacional em estudos de carater
epidemioldgico e dispde de um manual em inglés (em fase de construgédo) para
treinamento dos examinadores e como guia da aplicacdo do instrumento (Apéndice
A). O instrumento CAST foi inicialmente apresentado no ano de 2011 (25), havendo
necessidade de validar e conferir a sua confiabilidade.

Validade € a habilidade de um teste indicar a presenca da doenga naqueles
que a possuem e indicar resultado negativo para os individuos sadios. Este conceito
também se relaciona a sensibilidade e a especificidade do teste (27,28).

Existem diferentes formas de se validar um teste diagndstico (ou de detecgao)
e diferentes aspectos a serem validados. A validade de face se refere a
apresentacao do instrumento e sua adequabilidade em medir o que se propde. A
validade de conteudo se refere ao grau de dominio da ferramenta sobre o conteudo
a ser medido. A validade de construto esta relacionada a comparacgao da ferramenta

a outros métodos ja conhecidos que avaliam a mesma variavel. Por fim, a
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confiabilidade esta relacionada a constédncia dos resultados em diferentes
momentos, ou seja, a comparagdao dos resultados em situagbes semelhantes e
sucessivas (28).

A validade do ICDAS Il foi testada e julgada adequada para o diagndstico de
carie de coroa (29) e carie em dentes deciduos (30). O instrumento apresentou boa
reprodutibilidade e validade inter e intraexaminador in vitro (31). O PUFA/pufa foi
utilizado em poucos estudos. No entanto, sua confiabilidade foi julgada adequada
(23). O CPO é amplamente utilizado e suas caracteristicas discutidas em inumeros
estudos, apresentando parametros confiaveis, desde que sejam tomados alguns
cuidados na apresentacdo dos resultados quando da conversdo de superficies
perdidas em dentes perdidos, por exemplo (32,33).

Estima-se que o instrumento CAST, por ser derivado destes instrumentos,
atinja paradmetros adequados para os critérios de validagdo e confiabilidade (25).
Entretanto, o instrumento CAST precisou ser testado, independentemente dos
estudos realizados com os instrumentos de deteccdo de carie dentaria que o
originaram.

Frente a este contexto, a presente tese apresenta a validacdo de face,
conteudo, construto e a determinacao da confiabilidade clinica do instrumento CAST.

Por finalidade didatica, o conteudo esta dividido da seguinte forma:

Estudo 1 - Validacao de Face e Conteudo
Estudo 2 - Validagao de Construto
Estudo 3 - Reprodutibilidade clinica

Cabe ressaltar que este trabalho foi desenvolvido em cooperacédo entre as
Universidades de Brasilia, Brasil, e a Radboud University Nijmegen Medical Centre,

Holanda.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Determinar a validade e a confiabilidade do instrumento CAST.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Investigar a validade de face e de conteudo do instrumento CAST.

* Verificar a validade de construto do instrumento CAST.

* Analisar a confiabilidade clinica do instrumento CAST.
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3. ESTUDO 1 - VALIDAGAO DE FACE E CONTEUDO

O objetivo do presente estudo foi realizar a validagao de face e conteudo do
instrumento CAST. Tal investigagdo esta publicada sob a seguinte referéncia
(Apéndice B) (26):

de Souza AL, van der Sanden WJM, Leal SC, Frencken JE: Caries Assessment
Spectrum and Treatment (CAST) index: face and content validation. Int Dent J 2012
Oct, 62 (5): 270-276.

3.1 METODO

O presente estudo de validagcdo utilizou o método de consenso RAND
(Research and Development) e-Delphi modificado. O método Delphi combina a
experiéncia e a opiniao de especialistas com evidéncias cientificas através de
rodadas interativas, nas quais € possivel que os participantes julguem uma série de
afirmacbes e fagam comentarios (34,35). Os resultados sao sintetizados e
apresentados aos participantes ao final de cada rodada, até que se atinja consenso.
O e-Delphi é a técnica Delphi quando realizada através da web, na qual os

participantes realizam as atividades online.

3.1.1 Instrumento

O primeiro passo para a validacdo de face e conteudo do instrumento CAST
foi criar um website para hospedar as atividades realizadas com o painel de
especialistas. O website continha publicagdes cientificas e informacdes relativas ao
instrumento CAST e suas caracteristicas, informacdes sobre o método RAND e-
Delphi modificado e um manual sobre o uso do website.

A validade de face e conteudo foi determinada por meio do julgamento de
uma série de afirmacdes relacionadas ao instrumento CAST, pertencentes aos

seguintes temas:
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1.Nome do instrumento: avaliagdo da adequabilidade do nome do intrumento
CAST e da palavra “spectrum”.

2.Apresentacdo e ordem dos coédigos e descritores: verificagcdo da
adequabilidade dos cadigos, da sequéncia dos codigos e de um unico escore
para registro das lesbes em esmalte.

3.Conteudo dos codigos e dos descritores: analise individual dos codigos e
descritores das condigdes higido, selado, restaurado, lesbes em esmalte,
dentina (codigos 4 e 5), envolvimento pulpar, abscessoffistula, perdido por
carie e nao corresponde a outro descritor.

4 Aplicabilidade do instrumento: avaliagdo da “straightforwardness” do

instrumento e da utilizagdo internacional.

3.1.2 Procedimento

3.1.2.1 Painel de especialistas

As afirmagbes foram analisadas de forma independente por um painel
composto de quinze epidemiologistas experientes, bem informados e interessados
no tépico do estudo (35,36). O numero de epidemiologistas participantes foi
estimado por um bioestatistico e estes foram indicados por um expert da area e

representaram os cinco continentes do mundo (Figura 3).

Figura 3 — Mapa representativo dos paises de origem dos epidemiologistas incluidos no painel de
especialistas
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A escala para o julgamento das afirmagbes apresentadas variou de 1 a 9.
Para analise dos dados, os codigos foram agrupados da seguinte forma: 1-3
“discordo”, 4-6 “ndo concordo/em duvida” e 7-9 “concordo” com a afirmagao. Foi
disponibilizado um espago para comentarios em cada uma das afirmacgodes (Figura 4)
e a afirmacgdo so foi considerada valida se ao menos 75% dos membros do painel
concordassem - codigos 7-9 (“concordo”). A porcentagem de concordancia de 75%
foi estimada estatisticamente como aceitavel. As afirmagcdes que n&o atingiram
consenso de 75% foram modificadas apds analise, de acordo com os comentarios
dos participantes. Apos modificadas, as afirmacbes foram reapresentadas aos
membros do painel. Trés rodadas foram necessarias para atingir consenso em todas

as afirmacdes apresentadas.

®e0o0 cast-index.com
| <> || + @ nhtp://www.cast-index.com/ & | (Q- Google 1€
&3 [0 HE P6sUnB Apple Yahoo! Google Maps YouTube Wikipedia Noticiasv Popularv

%5 universidade de Brasilia UMC @ St Radboud

Department of Pediatric Dentistry 7 Department of Global Oral Health
School of Health Sciences College of Dental Sciences
University of Brasilia Radboud University Nijmegen Medical Centre
Brazil

Netherlands

Definition |
Definitions Definition
The Caries Assessment Spectrum and Treatment (CAST) is presented in a pdf file (CAST.pdf). The index covers the total
Help: dental caries spectrum, from no carious lesion, through caries protection (sealant) and caries cure (restoration) to carious
- CAST lesions in enamel and dentine, and the advanced stages of carious lesion progression in pulpal and tooth-surrounding tissue.
- CAST General The word spectrum was chosen to reflect this. Please assess the statements presented underneath.

information
- CAST recordform Statement 1

- Website manual . . 3 .
- Rand method The word spectrum is suitable to describe the carious lesion progression from sound tooth surfaces to cavitation, restoration

or extraction.

asche S I S Y S S S S N
[,gﬁ"Re:der

1= | completely disagree 9= | totally agree

Your argument for this rating (optional)

Figura 4 — Apresentacdo do website para validagdo de face e conteudo do instrumento CAST

3.1.2.2 Grupo de Feedback

ApOs a analise pelo painel de especialistas, as afirmagdes foram
apresentadas a um grupo de feedback composto por 41 epidemiologistas (de um
total de 45 convidados) para validagdo externa. Estes epidemiologistas foram
sugeridos por membros do painel, ou buscados através do PubMed em publicacbes
recentes de estudos epidemioldgicos. O grupo de feedback utilizou a mesma

metodologia utilizada pelo painel de especialistas para julgamento das afirmacoes.
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O grupo de feedback sugeriu algumas modificagbes na ortografia dos
descritores apresentados do instrumento CAST, o que provocou a necessidade de
consultar novamente os membros do primeiro painel de especialistas sobre a
adequabilidade destas mudangas. Portanto, uma quarta rodada (rodada final) foi
realizada com o painel de especialistas, na qual dez afirmag¢des foram apresentadas
para analise.

Complementarmente, tanto os membros do painel de especialistas quanto os
membros do grupo de feedback forneceram informagdes sobre género, idade e
tempo de experiéncia com estudos epidemioldgicos. Eles foram também
questionados sobre a adequabilidade do método RAND e-Delphi modificado como

meétodo de validagao.

3.1.3 Aspectos Eticos

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade
de Brasilia aprovou este estudo, sob protocolo CEP-FM 001/2011 (Anexo A). Caso
aceitassem participar do estudo, os membros do painel e do grupo de feedback
eram solicitados a preencher eletronicamente um termo de consentimento livre e

esclarecido e somente apos fazé-lo obtiveram acesso ao conteudo do website.

3.1.4 Analise dos Dados

A porcentagem de concordancia entre os participantes foi calculada para cada

rodada de julgamento das afirmacdes.
3.2 RESULTADOS
3.2.1 Membros do Painel de Especialistas e do Grupo de Feedback
A Tabela 2 apresenta a faixa etaria, o género e o tempo de experiéncia com

levantamentos epidemiologicos dos membros do painel de especialistas (n=15) e do

grupo de feedback (n=41). Somente dois membros do grupo do feedback tinham
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entre 3 e 5 anos de experiéncia com levantamentos epidemioldgicos, enquanto os

demais membros tinham maior tempo de experiéncia.

. Painelde  Grupo de
Caracteristica

Especialistas Feedback

Género Masculino 7 26
Feminino 8 15

Idade (anos) 31-45 4 13
46-55 6 15

> 56 5 13

Tempo de experiéncia com 1-9 3 12
levantamentos epidemioldgicos 10-25 7 16
=26 5 13

Tabela 2 - Género, idade e tempo de experiéncia com levantamentos epidemiolégicos dos membros
do painel de especialistas e do grupo de feedback.

3.2.2 Painel de especialistas: rodadas 1 a 3

Os membros do painel de especialistas representaram quinze paises: Africa
do Sul, Australia, Brasil, Canada, Chile, China, Finlandia, Holanda, Inglaterra,
Kuwait, México, Nigéria, Tanzania, Tailandia e Turquia. A taxa de resposta foi de
100%, 93,3% e 100% para a primeira, segunda e terceira rodadas, respectivamente.

Na primeira rodada, 16 afirmacbdes foram apresentadas aos membros do
painel e foi atingido consenso em 14 delas (Tabela 3). Nao foi atingido consenso nas
afirmacgdes referentes ao codigo 2 “Restaurado” (60% de concordancia) e ao codigo
9 “Néo corresponde a nenhuma outra categoria” (69,2% de concordancia).

Na segunda rodada, um dos membros do painel de especialistas ndo pbéde
participar por motivos pessoais. Nao houve consenso adicional em nenhuma das
afirmacgdes apresentadas. No entanto, os comentarios realizados pelos membros do
painel de especialistas foram considerados valiosos e levaram a mudanca em
alguns descritores do instrumento CAST.

Na terceira rodada foram apresentadas modificacdes em cinco afirmagdes. O
quesito “Selado” (codigo 1) foi adicionado como uma afirmagao a ser analisada, por
recomendagdo dos membros do painel de especialistas, o que totalizou em 17
afirmacgdes apresentadas. O consenso foi alcangado em todas as afirmagdes,

inclusive para os descritores dos codigos “Selado” (85,7% de concordéancia),
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‘Restaurado” (80% de concordéncia) e para “Nao corresponde a nenhuma outra

categoria” (92,8% de concordancia) (Tabela 3).

Afirmacgdes 12 Rodada | 22 Rodada | 32 Rodada | 42 Rodada | Score final
Codigos e descritores para ‘Higido’ 76,9 na 86,6 100,0 100,0
Cédigos e descritores para 'Selado' na na 80,0 86,6 86,6
Cadigos e descritores para 'Restaurado’ 60 66,6 80,0 86,6 86,6
Cédigos e descritores para 'Esmalte’ 76,9 na 78,5 80,0 80,0
Cadigos e descritores para 'Dentina’ codigo 4 92,3 na na 86,6 86,6
Cédigos e descritores para 'Dentina’ cédigo 5 92,3 na na 100,0 100,0
Codigos e descritores para 'Envolvimento Pulpar' 92,3 na na 93,3 93,3
Codigos e descritores para 'Abscesso/Fistula’ 100,0 na na 93,3 93,3
Cddigos e descritores para for 'Perdido’ 84,6 na na 93,3 93,3

Cadigos e descritores para 'Nao corresponde a

nenhum outro descritor' 69.2 66,6 86,6 93.3 93,3
Adequabilidade da palavra “spectrum” 92,3 na na na 92,3
Adequabilidade do nome do instrumento: CAST 76,9 na na na 76,9
Sequéncia dos codigos 84,6 na na na 84,6
Adequabilidade dos cddigos do instrumento 76,9 na na na 76,9
Implementacao internacional do instrumento 100,0 na na na 100,0
CAST

“Straightforwardness” do instrumento CAST 76,9 na na na 76,9
Adequabilidade de um unico score para lesbes

em esmalte 76,9 na na na 76,9

na= nao aplicavel

Tabela 3 - Porcentagem de concordancia para as afirmagdes apresentadas aos membros do painel

de especialistas nas quatro rodadas de julgamento e os escores finais. Versao original publicada em
de Souza et al., 2012 (26).

Observa-se que mesmo havendo consenso entre os membros do painel de
especialistas (mais de 75% de concordancia), algumas informagbdes foram
reapresentadas aos participantes, pois os especialistas teceram comentarios sobre
as afirmacbdes e estes comentarios foram considerados valiosos, motivando

pequenas modificagdes que demandaram nova consulta ao grupo.

3.2.2 Grupo de Feedback

Os 41 membros do grupo de feedback representaram 24 paises: Africa do
Sul, Alemanha, Australia, Bélgica, Brasil, Chile, China, Egito, Espanha, Estados
Unidos, Finlandia, Holanda, Indonésia, Irlanda, Italia, Kuwait, Nigéria, Quénia,

Republica Checa, Suécia, Suiga, Tanzania, Tailandia e Turquia.
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As 17 afirmagdes originais, mais outras trés afirmacbes referentes a
aplicabilidade da ficha clinica para registro dos codigos do instrumento CAST, foram
julgadas por 95,1% do grupo de feedback, como um procedimento de validagao
externa. Foi atingido consenso em 14 afirmagdes. As seis afirmagbées em que o
consenso nao foi atingido eram relacionadas ao “nome do instrumento” (57,1%
concordaram), a “adequabilidade da palavra spectrum” (71,4% concordaram), aos
descritores dos cdédigos “Selado” (68,2% concordaram), “Restaurado” (60,9%
concordaram) e “Esmalte” (65,8% concordaram), e “Nao corresponde a nenhuma
outra categoria” (64,1% concordaram). Os comentarios realizados pelos membros
do grupo de feedback foram considerados importantes e levaram a algumas

alteragdes na escrita dos descritores dos codigos do instrumento CAST.

3.2.2 Painel de Especialistas: rodada final

Uma vez que foram realizadas alteragdes nos descritores dos codigos do
instrumento CAST, sugeridas pelo grupo de feedback, os 15 membros do painel de
especialistas foram novamente convidados para uma rodada final de consenso.
Foram incluidas dez afirmagdes relacionadas aos dez codigos e descritores do
instrumento CAST. O consenso entre os membros do painel de especialistas foi
atingido em todas as afirmagbes, com 80% ou mais de concordancia. Os
comentarios feitos pelos membros do painel se mostraram em consonancia com as
alteracdes realizadas.

Portanto, ap6s um total de cinco rodadas, o instrumento CAST foi validado
para face e conteudo. As mudangas nos codigos e descritores do instrumento
durante o processo de validacdo podem ser visualizadas na Tabela 4. O texto foi
mantido na lingua inglesa para que as alteragdes se mantenham fidedignas ao que

foi apresentado aos membros do painel de especialistas e ao grupo de feedback.
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Versoes do Instrumento CAST

COMECOU COMO CAS APOS A TERCEIRA RODADA VERSAO FINAL
Codigo [Descritor Codigo IDescritor Codigo Descritor
(There should be no evidence of INo visible evidence of a INo visible evidence of a
0 Sound (dental caries 0 Sound distinct carious lesion is 0 Sound distinct carious lesion is
resent resent
IDistinct visual change in enamel. Pits and fissures have been at Pits and/or fissures are at
A clear carious opacity (white or least partially sealed with a least partially covered with
brown in colour) is visible under sealant material a sealant material
dry or wet circumstances,
1 Enamel irl;(}:]luding localised enamel 1 Sealed 1 Sealed
breakdown without clinical
visual signs of dentinal
linvolvement
Internal caries-related IA cavity has been restored |A cavity is restored with an
discolouration in dentine. The with an (in)direct restorative (in)direct restorative
llesion appears as shadows of imaterial currently without a imaterial
2 Dentine discoloured dentine visible 2 Restored  [dentine carious lesion and no 2 Restored
through an apparently intact ifistula/abscess present
lenamel which may or may not
lexhibit localized breakdown
Distinct cavity with or without Distinct visual change in Distinct visual change in
visible dentine. No (expected) lenamel. A clear carious related enamel only. A clear caries
pulpal involvement. Cavitation in discolouration (white or brown| related discolouration is
3 Dentine jopaque or discoloured enamel 3 Enamel  [in colour) is visible, with or 3 Enamel |visible, with or without
lexposing the dentine beneath, no without localised enamel localised enamel
expected) pulpal involvement breakdown without clinical breakdown
signs of dentinal involvement
IPulpal Involvement. The opening Internal caries-related Internal caries-related
f the pulp chamber is visible or discolouration in dentine. The discolouration in dentine.
the coronal tooth structures have llesion appears as shadows of The discoloured dentine is
4 Pulp |been destroyed by the caries 4 Dentine  |discoloured dentine through 4 Dentine  |visible through enamel
process and only root fragments lenamel which may or may not which may or may not
lare left lexhibit a visible localised lexhibit a visible localised
breakdown breakdown of enamel
|Abscess/Fistula. A pus containing Distinct cavitation into Distinct cavitation into
swelling or a pus releasing sinus dentine. No (expected) pulpal dentine. The pulp chamber
5 Pulp tract related to a tooth with 5 Dentine  [involvement 5 Dentine  [is intact
pulpal involvement due to dental
lcaries is present
[Tooth has been extracted because Involvement of the pulp Involvement of the pulp
f dental caries chamber. Distinct cavitation chamber. Distinct
6 Missing 6 Pulp reaching the pulp chamber or 6 Pulp cavitation reaching the
nly root fragments are pulp chamber or only root
resent fragments are present
A tooth cavity has been restored A pus containing swelling or a IA pus containing swelling
with a long lasting restorative pus releasing sinus tract or a pus releasing sinus
7 Filled maFerial w@thout a d_entine |7 Abscess /Fistularelated to a tooth with pulp_al 7 Abscess/FistulalTact re_lated to a tooth with
carious lesion associated with it linvolvement due to caries is pulpal involvement
land no fistula/abscess present present
[Unable to diagnose [The tooth has been removed The tooth has been
9 8 Lost because of dental caries 8 Lost removed because of dental
caries
9 Does not match to any of the 9 a?];)zsfl:ﬁg (z;g:rspond to

lother descriptions

descriptions

Tabela 4 - Alteragdes dos codigos e descritores do instrumento CAST desde o inicio, quando o

instrumento era nomeado CAS, apos a terceira rodada e a validagao final. Fonte de Souza et al.

(2012).

O instrumento CAST obtido apdés esta etapa da validacdo € aquele

apresentado previamente na Tabela 1 (paginas 24-25).
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3.2.3 Adequabilidade do método RAND e-Delphi modificado

O método RAND e-Delphi modificado foi considerado apropriado para
validagao de face e conteudo de um instrumento para detecgao de carie dentaria

(CAST) por 78% dos membros do grupo de feedback.

3.3 DISCUSSAO

O método RAND e-Delphi modificado foi utilizado para validar o instrumento
CAST para face e conteudo. Uma busca no PubMed com os termos MeSH (Medical
Subject Headings) “Delphi technique” e “dental caries” revelou seis estudos nos
quais este método foi utilizado para obtencédo de consenso: uma revisao da literatura
sobre a técnica Delphi (37); para o estabelecimento de prioridades para o cuidado
da saude bucal (38); para desenvolvimento de protocolos clinicos (39);
desenvolvimento de sistemas educacionais (40); validagao de critérios para decisdes
de tratamento (41) e para a avaliagdo da efetividade de planos de saude
odontologicos (42). Este método, portanto, n&o havia sido previamente utilizado para
validar um instrumento de detecg¢ao de carie dentaria. Entretanto, o método Delphi
foi utilizado para avaliagdo da validade de face e conteudo de instrumentos
diagndsticos na area médica (43) e da enfermagem (35). O uso dessa técnica tem
aumentado na area da saude (36), devido a suas caracteristicas flexiveis (44). O
método RAND e-Delphi modificado é a versdo eletrbnica do método Delphi,
facilitando a entrada dos dados via web e a comunicagdo com os membros do
painel.

A adequabilidade do método RAND e-Delphi modificado para a validagcéo de
face e conteudo de um instrumento como o CAST, se baseia no fato de que o
método permite a coleta de opinido de experts de diferentes partes do mundo que,
em combinagdo com evidéncias cientificas, levam a rodadas interativas de
discussao que resultam em produgao de resultados confiaveis (36). Outra vantagem
€ a confidencialidade da participacdo, que permite a cada membro do painel
apresentar individualmente suas opinides e reagbes a opinido dos demais

participantes.
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Normalmente, o grupo € formado por 10 a 15 especialistas. No entanto, sabe-
se de grupos com mais de 100 pessoas (44). O numero de participantes depende da
homogeneidade do grupo, do processo de geréncia das informagdes e da validade
interna e externa do que esta sendo avaliado. No presente estudo, quinze
epidemiologistas experientes constituiram o painel de especialistas e, uma vez que
grupos maiores sao requeridos para estabelecimento da validade externa (44), o
numero de membros do grupo de feedback foi estimado em aproximadamente 45.

Embora os epidemiologistas pudessem ser contatados via web, o processo de
validacdo durou mais tempo do que o esperado. Alguns epidemiologistas
responderam em um curto periodo de tempo, enquanto outros ndo, mesmo com o
envio de lembretes via email. Este fato, juntamente aos diferentes periodos de férias
nos hemisférios Norte e Sul, contribuiu para um periodo de coleta de dados de 10
meses. Esse longo investimento de tempo resultou em maior adesdo dos
participantes e levou epidemiologistas do mundo todo a analisar o instrumento
CAST, assegurando também a validade externa.

A participacdo de epidemiologistas experientes com vasto conhecimento
sobre o assunto assegurou o julgamento apropriado do instrumento. Além disso,
entre os participantes haviam epidemiologistas nativos na lingua inglesa e seus
comentarios contribuiram exponencialmente a clareza das informagdes e aos
significados gramaticais dos descritores do instrumento CAST.

A decisdo de solicitar a um grupo de feedback para analisar o instrumento
validado se mostrou proveitosa. Os comentarios desses epidemiologistas, vindos de
diferentes cenarios culturais e sociais, trouxeram a necessidade de ajustar o
instrumento oficialmente validado. Isso mostrou que a metodologia utilizada foi
capaz de realizar um ajuste fino nos codigos e nos descritores do instrumento para o

alcance de resultados mais confiaveis.
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4. ESTUDO 2 - VALIDAGAO DE CONSTRUTO

O objetivo do presente estudo foi realizar a validagcdo de construto do
instrumento CAST. Tal investigagdo sera submetida para publicagcdo sob a seguinte

referéncia:

de Souza AL, Leal SC, Chaves SB, Bronkhorst EM, Frencken JE, Creugers NHJ.
The Caries Assessment Spectrum and Treatment (CAST) Instrument: Construct

Validation. Community Dental Health

4.1 METODO

4.1.1 Selegcao da Amostra

Trés dentistas experientes selecionaram 109 dentes deciduos (n=39) e
permanentes (n=70) esfoliados ou extraidos de um grupo de dentes, em uma clinica
odontoldgica publica em Brasilia. Imediatamente apds a extragcédo, os dentes foram
armazenados em solugdo salina. Posteriormente, os dentes foram limpos com o
auxilio de instrumentos manuais, escova dental e dentifricio, e armazenados em 3 a
5 mL de solugdo de Timol a 0,1%. A Tabela 5 mostra a distribuicdo da amostra de
acordo com o tipo de denticio e dente. Uma superficie de cada dente foi
selecionada para o exame, totalizando 61 superficies oclusais, 33 proximais e 15

vestibulares.

Permanentes Deciduos Total

Molares 29 39 68
Pré-Molares 29 0 29
Incisivos 12 0 12
Total 70 39 109

Tabela 5 - Caracterizagdo da amostra de dentes permanentes e deciduos selecionados



39

Todas as superficies selecionadas foram fotografadas com o auxilio de uma
camera Nikon D70, lentes Sigma 105mm sob a mesma iluminagdo e no mesmo
ambiente, por um colega experiente do Departamento de Odontologia da
Universidade de Brasilia. Para as fotografias, cada dente foi cuidadosamente
posicionado sobre uma porgdo de massa de modelar preta e o excesso de umidade
das superficies dentais foi removido com uma toalha de papel. As fotografias
originais foram padronizadas para cor, tamanho e contraste através do software
Adobe Photoshop® CS5 (Figura 5).

Figura 5 — Exemplo das fotografias dos dentes incluidos na amostra apés equalizagéo

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina da Universidade de Brasilia, sob o protocolo de referéncia CEP-FM
001/2011 (Anexo A). Os sujeitos doaram voluntariamente os dentes incluidos na
amostra apos o aceite de um termo de consentimento livre e esclarecido explicando

a natureza do estudo para si ou seu responsavel legal.

4.1.2 Treinamento dos examinadores

Cinco examinadores experientes na condugao de estudos epidemioldgicos de
carie dentaria participaram desta investigagdo. Dois examinadores tinham mais de
25 anos de experiéncia e trés examinadores tinham mais de 15 anos de experiéncia.
Os examinadores participaram de um treinamento teodrico-pratico de
aproximadamente 4 horas, no qual receberam instrugdes sobre o instrumento CAST
e sua aplicagdo. Durante o treinamento foram também analisadas fotografias e
dentes extraidos para deteccao visual de lesGes de carie, discussdo e busca de
consenso para cada superficie avaliada. As fotografias e os dentes apresentados no

treinamento nao foram utilizados no estudo posteriormente.
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4.1.3 Exame visual das superficies dentarias

As superficies dentarias incluidas na amostra foram examinadas
independentemente por quatro examinadores com o uso do instrumento CAST. Para
facilitar o exame, os dentes foram posicionados sobre uma porcdo de massa de
modelar com um rolete de algodao umedecido sobre a coroa, para manutengao da
umidade. Nao houve limite de tempo para o exame e as superficies poderiam ser
reexaminadas caso o examinador julgasse necessario. De acordo com as
recomendagdes do instrumento CAST, os examinadores ndo secaram as superficies
examinadas com ar comprimido, mas puderam remover o excesso de agua com o
uso de uma gaze ou rolete de algoddao. Os escores foram anotados em um
formulario.

ApoOs a avaliagdo de todos os dentes, os examinadores deveriam buscar
consenso nos escores para cada superficie avaliada. O consenso foi obtido quando
todos, ou 3 dos 4 examinadores, concordaram. Em oito casos, o consenso nao péde
ser obtido em um primeiro momento. Sendo assim, os examinadores foram
convidados a reexaminar as superficies dentarias cerca de 1 més apos o primeiro

exame.

4.1.4 Microtomografia computadorizada (micro-CT)

Como parte do teste de reprodutibilidade do instrumento CAST para
selecionar os dentes que seriam escaneados através da micro-CT, 36 fotografias
que representavam os codigos CAST 0-8 foram apresentadas a 56 epidemiologistas
através de um website (grupo de epidemiologistas incluido no painel de especialistas
e no grupo de feedback do Estudo 1). Trés fotografias eram relacionadas aos
coédigos CAST 7 e 8, que sdo codigos aplicaveis apenas clinicamente, portanto,
improprios para esta investigacao in vitro. Dessa forma, 33 dentes (também parte da
amostra de 109 dentes avaliada visualmente) foram escaneados com o uso de um
aparelho de microtomografia computadorizada Skyscan 1076 (Kontich, Bélgica)
utilizando 100kV, 100pA, 1,05um pixel, com filtro de aluminio de 1mm, degrau de
rotacdo de 0,3° e média de quadros de 4. O tempo médio de escaneamento foi de

92 minutos para cada dente. Para evitar o ressecamento das estruturas dentarias
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durante o escaneamento, os elementos foram embalados em pelicula de parafina
plastica (Parafim®).

A reconstrugdo das imagens foi realizada por meio do software NRecon
(Kontich, Bélgica). As imagens foram corrigidas para beam hardening (80%),
smoothing (2 niveis) e artefato de anel (82 a 112 posigdo). A escala de cinza foi
limitada de 0,000198 a 0,059438 HU. Os parametros para o escaneamento e a
reconstrugdo das imagens séo similares aos previamente testados por Soviero et al.
(2012) (45).

ApOs a reconstrugdo, as imagens de cinco dentes n&o puderam ser avaliadas
e foram excluidas, devido ao espalhamento dos Raios X e a reflexdo excessiva das
restauragbes de amalgama, mesmo apos a aplicagdo de diferentes niveis de

corregao no processo de reconstrugao das imagens (Figura 6).

Figura 6 - Imagens de molares permanentes, escaneados por micro-CT, contendo restauragdo em
amalgama. Em a, seccdo transversal e em b, secgdo longitudinal. Observa-se grande artefato
decorrente do espalhamento da radiagao pela existéncia de elementos metalicos na composi¢ao da
restauracéo.

A avaliagdo das imagens de micro-CT foi realizada por dois examinadores
experientes em analise de imagens de microtomografia e avaliagdo de cortes
histoldgicos. Os examinadores analisaram as imagens em uma tela de LCD de 13
polegadas, utilizando dois critérios para classificacdo das superficies: Ekstrand
(1997) (46) e Downer (1975) (47), como comumente tem sido realizado em estudos
in vitro para validagcao de instrumentos de deteccdo de carie dentaria.
Adicionalmente a cada critério, os codigos S e R foram utilizados para identificar os

dentes selados (codigo 1 CAST) e restaurados (cédigo 2 CAST), de acordo com a
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ordem hierarquica do instrumento CAST. Sendo assim, se uma lesdo de carie
estivesse presente na mesma superficie de uma restauragdo ou de um selante, os

dois ultimos n&o foram registrados.

Downer (1975)

Ekstrand et al. (1997)

0 |Auséncia de desmineralizagao no
esmalte ou de zona de opacidade

Auséncia de desmineralizagao no esmalte
ou de zona de opacidade

S |Fossulas e fissuras estdo ao menos
parcialmente cobertas com um material
selante

Fossulas e fissuras estdo ao menos
parcialmente cobertas com um material
selante

R |A cavidade esta restaurada com um
material restaurador direto ou indireto

A cavidade esta restaurada com um
material restaurador direto ou indireto

1 |Desmineralizac¢ao limitada a 50% da
porgao externa da camada de esmalte

Desmineralizagao limitada a 50% da
porgao externa da camada de esmalte

2 |Desmineralizagédo envolvendo 50% da
porgao interna da camada de esmalte,

até a juncdo amelo-dentinaria

Desmineralizagédo entre 50% da superficie
do esmalte ao tergo externo da dentina

3 |Desmineralizagédo envolvendo 50% da
porgdo externa da dentina

Desmineralizagao envolvendo o tergo
médio da dentina

4  |Desmineralizacdo envolvendo 50% da

porcao interna da dentina

Desmineralizagcado envolvendo o ter¢o

interno da dentina

Tabela 6 - Critério para avaliagdo de cortes histoldgicos proposto por Ekstrand et al. (1997) e Downer
(1975) com os escores adicionais para dentes selados e restaurados.

Na analise das imagens de micro-CT, uma lesdo de carie dentaria foi
considerada presente se uma diferenga na densidade da escala de cinza pudesse
ser visualizada ao longo do eixo axial ou sagital na mesma superficie analisada
visualmente (Figura 7). A superficie de interesse foi indicada aos examinadores
(mesial, distal, vestibular ou oclusal). Os escores foram registrados em um arquivo
Excel apds a finalizagdo da primeira avaliagdo e as discordancias foram
solucionadas por meio de consenso entre os examinadores.

O valor do coeficiente kappa interexaminador utilizando o critério Downer foi
de 0,95 (EP 0,05), enquanto a porcentagem de concordancia entre os examinadores
foi de 96,4%. O critério Ekstrand n&o foi utilizado no calculo da confiabilidade, em
funcdo da abrangéncia do escore 2, ja que uma lesédo neste estagio pode se referir

tanto a lesdo em esmalte, quanto a leséao em dentina.
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Figura 7 - Exemplo das imagens obtidas antes e depois do corte histolégico e com a utilizagdo da
micro-CT. a - Fotografia inicial da coroa dentaria, b - apds o corte histoldgico, ¢ - imagem da micro-CT.

4.1.5 Histologia

Apods a analise visual e das imagens de micro-CT, os 109 dentes da amostra
foram hemisseccionados utilizando uma maquina de corte Struers Secotom-15
(Ballerup, Dinamarca), com um disco de diamante (102mm x 0,5mm x 12,7mm). O
corte longitudinal foi realizado da superficie mesial para distal ou da vestibular para a
lingual/palatina, dependendo da localizagao da superficie de interesse. As raizes dos
dentes (quando presentes) foram removidas a uma distancia de aproximadamente
2mm em sentido apical da jungdo amelo-cementaria.

Apos o corte, cada metade do dente foi fotografada com uma camera Nikon
D70, lentes Sigma 105mm e lentes close-up +10 (Polaroid, EUA), sob a mesma
iluminagdo, no mesmo ambiente, pelo mesmo colaborador que realizou as
fotografias dos elementos dentais antes do corte. As fotografias originais foram
equalizadas para cor, tamanho e contraste através do software Adobe Photoshop®
CS5 (Figura 8).
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Figura 8 - Exemplo das imagens obtidas antes e depois do corte histoldgico. a - fotografia inicial da
coroa dentaria, b e ¢ - mesmo dente apds o corte.

Os dois examinadores que avaliaram as imagens de micro-CT também
realizaram a avaliagdo das imagens dos cortes histoldgicos independentemente, em
uma tela LCD de 13 polegadas, utilizando os mesmos critérios de classificagéo
propostos por Ekstrand e Downer (Tabela 6) (46,47). Apos a avaliagdo, os escores
foram comparados e caso houvesse discordancia, os examinadores buscaram
consenso.

O valor do coeficiente kappa interexaminador utilizando o critério Downer foi
de 0,94 com erro-padrao de 0,03; e a porcentagem de concordancia entre os

examinadores foi de 95,4%.

4.1.6 Analise dos Dados

Os dados foram analisados com o auxilio do pacote estatistico IBM SPSS
(versao 20.0 para Windows) por um bioestatistico do Departamento de Odontologia
Preventiva e Restauradora da Radboud University Nijmegen Medical Centre,
Holanda. Os escores em consenso da analise visual, da andlise das imagens de
micro-CT e das imagens dos cortes histologicos foram comparados. A concordancia
intra e interexaminador foi determinada por meio do coeficiente kappa néo-
ponderado (48) e da porcentagem de concordancia entre os examinadores (P,). Os
critérios Ekstrand e Downer foram recodificados em escores CAST, pois, alguns
cédigos histologicos representam mais de um coédigo CAST, como mostra a Tabela
7.
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Downer (1975) CAST Ekstrand et al. (1997) CAST
0 |Auséncia de desmineralizagdo no 0 0 [Auséncia de 0
esmalte ou de zona de opacidade desmineralizagao no esmalte
ou de zona de opacidade
S |Fossulas e fissuras estédo ao 1 S [Fossulas e fissuras estédo ao 1
menos parcialmente cobertas com menos parcialmente cobertas
um material selante com um material selante
R |A cavidade esta restaurada com 2 R |A cavidade esta restaurada 2
um material restaurador direto ou com um material restaurador
indireto direto ou indireto
1 [Desmineralizacéo limitada a 50% | O or 3 1 |Desmineralizagéo limitada a Oor3
da porgao externa da camada de 50% da porcao externa da
esmalte camada de esmalte
2 |Desmineralizagdo envolvendo 3 2 [Desmineralizagéo entre 50% | 3,4 or 5
50% da porgéo interna da camada da superficie do esmalte ao
de esmalte, até a jungdo amelo- terco externo da dentina
dentinaria
3 |Desmineralizagédo envolvendo 4o0r5 3 [Desmineralizagéo 4o0r5
50% da porcao externa da dentina envolvendo o tergco médio da
dentina
4 |Desmineralizagao envolvendo 50r6 4 |Desmineralizagéo 50r6
50% da porgéo interna da dentina envolvendo o terco interno da
dentina

Tabela 7 - Critério para avaliagdo de cortes histoldgicos proposto por Ekstrand et al. (1997) e Downer
(1975) com os escores adicionais para dentes selados e restaurados e os escores correspondentes
do instrumento CAST.

A validagdo do instrumento CAST foi determinada para duas categorias:
superficie sadia (cddigos 0-2) versus doente (codigos 3-6), ndo-cavitada (coédigos
CAST 0-3) versus cavitada (codigos 4-6). Tanto os escores atribuidos as imagens de
micro-CT, quanto aqueles atribuidos as imagens dos cortes histologicos foram
utilizados como padrao-ouro para determinacdo da sensibilidade, especificidade e
do indice Youden (49). O critério Ekstrand nado foi utilizado em funcdo da
abrangéncia do escore 2, ja que uma leséo nesta classificacdo pode se referir tanto

a lesdo em esmalte, quanto a lesdo em dentina.

4.2 RESULTADOS

A Figura 9 mostra o numero de dentes avaliados para cada método utilizado

na validagao de construto do instrumento CAST.
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Figura 9 - Fluxograma do numero de dentes avaliados para cada método utilizado na validagdo de
construto do instrumento CAST.

4.2.1 Exame visual das superficies dentarias versus analise das imagens

cortes histolégicos

Cento e nove superficies dentarias foram avaliadas visualmente e através de
imagens de cortes histoldgicos. A Tabela 8 mostra a relagao entre os escores obtidos
apos consenso na analise de imagens de cortes histologicos, utilizando os critérios
Ekstrand e Downer, e os escores da analise visual das superficies dentarias

utilizando o instrumento CAST.

Escore histologico Downer + R e S
0 1 2 3 4 R S Total

Escore CAST
0 25 2 2 0 0 0 1 30
1 1 1 0 0 0 0 4 6
2 0 0 0 0 0 8 1 9
3 3 4 14 8 0 0 0 29
4 0 0 0 8 1 0 0 9
5 0 0 0 7 12 0 0 19
6 0 0 0 0 7 0 0 7
Total 29 7 16 23 20 8 6 109
Escore histoldgico Ekstrand + R and S
0 1 2 3 4 R S  Total
Escore CAST
0 25 2 2 0 0 0 1 30
1 1 1 0 0 0 0 4 6
2 0 0 0 0 0 8 1 9
3 3 4 22 0 0 0 0 29
4 0 0 6 2 1 0 0 9
5 0 0 5 4 10 0 0 19
6 0 0 0 0 7 0 0 7
Total 29 7 35 6 18 8 6 109

Tabela 8 - Tabulagdo cruzada dos dados obtidos da analise visual utilizando os cédigos CAST por
quatro examinadores e daqueles obtidos da avaliagdo das imagens de cortes histoldgicos utilizando
os critérios de Downer e Ekstrand por dois examinadores.
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O valor do coeficiente kappa entre os dois métodos (analise visual e analise
das imagens de cortes histoldgicos) utilizando o critério Downer foi de 0,76 (EP
0,05), e a porcentagem de concordancia entre os examinadores foi de 84,4%.
Utilizando o critério Ekstrand para avaliagdo das imagens de cortes histologicos, o
valor do coeficiente kappa foi de 0,72 (EP 0,06) e a porcentagem de concordancia
entre os examinadores foi de 81,7%.

A Tabela 9 apresenta a sensibilidade, especificidade e o valor do indice
Youden para a concordancia entre os escores obtidos através da analise visual
utilizando o instrumento CAST e aqueles obtidos através da analise das imagens de
cortes histolégicos utilizando o critério Downer como padrdo-ouro para duas

categorias de escores.

Sensibilidade Especificidade Indice de Youden (J)
Visual versus Downer histologico
0-2 versus 3-6 0,96 0,86 0,82

0-3 versus 4-6 0,81 1,00 0,81
Tabela 9 - Sensibilidade, especificidade e indice de Youden mostrando a concordancia para duas

categorias para a analise visual utilizando os cddigos CAST e de imagens de cortes histologicos

como padrao-ouro utilizando o critério Downer.

4.2.1 Exame visual das superficies dentarias versus analise das imagens de

micro-CT

Vinte e oito superficies dentarias foram avaliadas. A Tabela 10 mostra a
relacdo entre os escores obtidos apds consenso na analise das imagens de micro-
CT utilizando os critérios Ekstrand e Downer e os escores da analise visual das
superficies dentarias utilizando o instrumento CAST. O valor do coeficiente kappa
para a concordancia entre os dois métodos utilizando o critério Downer foi de 0,89
(EP 0,08) e a porcentagem de concordancia entre os examinadores foi de 92,9%.
Utilizando o critério Ekstrand, o valor do coeficiente kappa foi de 0,88 (EP 0,08) e a

porcentagem de concordancia entre os examinadores foi de 92,9%.



Escore micro- CT Downer +R e S

0 1 2 3 4 R S Total
CAST Score

0 4 0 0 0 0 0 2 6

1 0 0 0 0 0 0 3 3

2 0 1 0 0 0 3 0 4

3 0 1 3 1 0 0 0 5

4 0 0 0 2 1 0 0 3

5 0 0 0 0 3 0 0 3

6 0 0 0 0 4 0 0 4

Total 4 2 3 3 8 3 5 28

Escore micro-CT Ekstrand + R and S
0 1 2 3 4 R S  Total
Escore CAST

0 4 0 0 0 0 0 2 6

1 0 0 0 0 0 0 3 3

2 0 1 0 0 0 3 0 4

3 0 1 4 0 0 0 0 5

4 0 0 1 1 1 0 0 3

5 0 0 0 1 2 0 0 3

6 0 0 0 0 4 0 0 4

Total 4 2 5 2 7 3 5 28
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Tabela 10 - Tabulagéo cruzada dos dados obtidos da analise visual utilizando os cédigos CAST por

quatro examinadores e daqueles obtidos da avaliagdo das imagens de micro-CT utilizando os critérios

de Downer e Ekstrand por dois examinadores.

A Tabela 11 apresenta a sensibilidade, especificidade e o valor do indice

Youden para a concordancia entre os escores obtidos através da analise visual

utilizando o instrumento CAST e a analise das imagens de micro-CT utilizando o

critério Downer como padrao-ouro para duas categorias de escores.

Visual versus Downer micro-CT
0-2 versus 3-6

0-3 versus 4-6

Sensibilidade Especificidade

1,00

0,90

0,92

1,00

Indice de Youden (J)
0,93

0,90

Tabela 11 - Sensibilidade, especificidade e indice de Youden mostrando a concordancia para duas

categorias para a analise visual utilizando os cédigos CAST e de imagens de micro-CT como padrao-

ouro utilizando o critério Downer.
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4.3 DISCUSSAO

A analise de cortes histologicos tém sido utilizada comumente como padrao-
padrao-ouroouro em estudos de validacdo sobre a carie dentaria. Este método,
entretanto, tem a desvantagem de que ao preparar as secgdes, parte da estrutura do
material (dente) se perde, normalmente entre 120 a 250um por fatia realizada (27).
Além disso, em uma superficie dentaria com diferentes pontos contendo lesdes de
carie em diferentes estagios de progressdo, o método apresenta limitagbes como
padrdo-ouro, pois a secg¢ao selecionada pode nao representar fidedignamente a
lesao de carie presente naquela superficie em particular.

A micro-CT foi considerada apropriada como padrao-ouro para a detecgao de
carie dentaria na superficie proximal de dentes deciduos (45). O método proporciona
imagens de alta resolugédo e, em contraste ao método histolégico, tem a vantagem
de permitir o exame total da coroa dentaria, através de cortes transversais e
longitudinais, de maneira ndo destrutiva. As desvantagens da micro-CT s&o o alto
custo, o tempo despendido para os escaneamentos e reconstrugdes das imagens
em alta resolucéo, e a dificuldade quando da presenca de restauragcdes metalicas.

No presente estudo, optou-se, portanto, por apresentar os dados utilizando
dois métodos como padrdo-ouro: a analise de imagens de cortes histolégicos e a
analise de imagens de micro-CT. Os valores da especificidade, sensibilidade e indice
de Youden atingidos foram altos para os dois métodos, entretanto, ligeiramente
menores na andlise de imagens de cortes histologicos. Pode-se atribuir essa
diferenga as vantagens da micro-CT, que propicia um exame completo da superficie
dentaria, permitindo a visualizagao de lesdes de carie que podem ter sido perdidas
durante o corte, ou mesmo invisiveis devido a sua pequena extensao. Entretanto,os
dados apresentados para a micro-CT no presente estudo devem ser avaliados com
cautela, uma vez que o numero amostral de dentes avaliados foi limitado.
Recomenda-se portanto, que outros estudos sejam desenvolvidos com o uso da
micro-CT, para validacdo do método como padrao-ouro para a carie dentaria em
diferentes superficies de dentes permanentes e deciduos. Ressalta-se ainda que,
como esta foi a primeira vez que a micro-CT foi utilizada como padrao-ouro para
validar um instrumento de deteccio de carie, ndo é possivel realizar a comparagao

dos resultados deste estudo com outros.



50

Grande parte dos estudos para validacdo dos instrumentos de deteccdo de
carie tem utilizado os critérios de Ekstrand e Downer juntamente a histologia como
padrao-ouro. Tal estratégia foi utilizada para validagdo do ICDAS (31,50). O PUFA/
pufa ndo foi validado para construto, mas a composi¢cao deste instrumento torna este
requerimento proximo ao impossivel, pois as condi¢gdes detectadas sdo avaliaveis
apenas clinicamente.

Ao examinar superficies dentarias utilizando o critério proposto por Ekstrand
(46), muitas superficies foram classificadas com o cédigo 2, enquanto o cdédigo
CAST correspondente demonstrou uma condi¢do mais grave da doencga (Tabelas 8 e
10). O cdédigo 2 do critério de Ekstrand, inclui desde lesbes confinadas ao esmalte
aquelas que estdo em dentina (Tabela 7). Como o instrumento CAST tem o propdsito
de diferenciar lesdes em esmalte das em dentina, e o critério Ekstrand n&o faz esta
distingdo, optou-se por utilizar somente o critério Downer para a determinagcdo da
sensibilidade, especificidade e do indice de Youden.

Os dois examinadores que analisaram as imagens dos cortes histolégicos e
as imagens de micro-CT apresentaram um alto grau de concordancia, apresentados
em valores de coeficiente kappa e porcentagem de concordancia entre os
examinadores. Isso mostra que os escores em consenso devem ser considerados
confiaveis.

Os altos valores de sensibilidade e especificidade demonstram que o
instrumento CAST realiza deteccdo acurada de lesbes de carie, com baixa
proporgao de falsos negativos ou falsos positivos. O indice Youden é uma medida da
probabilidade da classificacdo correta, independente da prevaléncia. Este foi
utilizado como uma medida de classificacdo geral de performance do instrumento
CAST, pois, a sensibilidade e a especificidade sdo, em esséncia, entidades
concorrentes (49).

Portanto, neste estudo, o instrumento CAST apresentou altos valores de
concordancia inter e intraexaminador tanto na analise visual, quanto na analise de
imagens de histologia e de micro-CT demonstrados pelos valores do coeficiente

kappa, sensibilidade, especificidade e indice Youden.
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5. ESTUDO 3 - REPRODUTIBILIDADE CLINICA

O objetivo do presente estudo foi determinar a reprodutibilidade clinica do
instrumento CAST na denticdo decidua e permanente em trés grupos etarios. Tal

investigacao foi submetida para publicagao sob a seguinte referéncia:

de Souza AL, Bronkhorst EM, Creugers NHJ, Leal SC, Frencken JE. The Caries
Assessment Spectrum and Treatment (CAST) instrument: its reproducibility in clinical
studies. BMC Oral Health

5.1 METODO

A reprodutibilidade do instrumento CAST foi investigada em trés grupos
etarios: criangas de 6 a 9 anos de idade (grupo 1), criangas de 2 a 6 anos de idade
(grupo 2) e suas maes de 19 a 30 anos de idade (grupo 3). O Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia aprovou a
realizacdo dos estudos, sob os protocolos CEP-FM 014/2011 e 047/2011 (Anexos B
e C). O grupo 1 também faz parte de um ensaio clinico e esta registrado no Centro
Holandés de Pesquisa sob o numero 1699. Os pais e guardides legais (grupo 1) e as
mé&es (grupo 2 e 3) receberam um termo de consentimento livre e esclarecido
explicando a natureza do estudo. Foram incluidos na amostra somente aqueles que
aceitaram ser examinados e entregaram o termo assinado por si ou pelo

responsavel legal.

5.1.1 Amostra

Grupo 1 - No ano de 2009 foi iniciado um estudo longitudinal misto com
criangas de 6 e 7 anos de idade no Paranoa, uma regido administrativa de Brasilia
(17). Dois anos depois, entre os meses de Marco e Agosto de 2011, essas criangas
entdo com 8 e 9 anos foram reexaminadas juntamente a um novo coorte de 6 e 7
anos de idade. Os exames foram conduzidos em seis escolas publicas do Paranoa

por trés examinadores treinados e calibrados, utilizando o instrumento CAST.
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Grupos 2 e 3 - A disciplina de Odontopediatria da Universidade de Brasilia
desenvolve um projeto de extensdo que objetiva a promogédo de saude bucal em
gestantes e bebés nascidos no Hospital Universitario da Universidade de Brasilia.
Sao realizadas acbes que visam a redugdo da incidéncia de carie dentaria na
primeira infancia e a melhora da saude bucal das gestantes. Os participantes do
programa foram examinados com o uso do instrumento CAST por dois
examinadores treinados e calibrados, entre os meses de Outubro e Dezembro do
ano de 2011.

5.1.2 Treinamento e calibragdo dos Examinadores

As sessdes de treinamento para utilizacdo do instrumento CAST foram
conduzidas sob a supervisdo de um epidemiologista sénior (Prof. Jo Frencken) e
consistiram em treinamento tedérico (1,5 hora) e pratico (2 horas). O treinamento
tedrico consistiu em explicagdes sobre o instrumento CAST, sua criagao, cddigo,
descritores e aplicacao clinica. No treinamento pratico, 20 dentes extraidos foram
individualmente examinados e classificados por cada examinador. Os escores
individuais foram comparados e, em caso de discordancia, os examinadores
deveriam buscar consenso. Esse processo foi repetido até que fosse atingida uma
boa concordancia entre os examinadores, expressa através do indice kappa maior
que 0,75.

Apds o treinamento, os examinadores do grupo 1 (n=3) foram calibrados
durante oito horas. Eles examinaram 14 criangcas de idade e situagdo socio-
econdmica similar aquelas incluidas no estudo principal. Os dois examinadores dos
grupo 2 e 3 (um dos examinadores também participou dos exames do grupo 1)
foram calibrados durante duas tardes (aproximadamente 8 horas), examinando 10
criangas e suas maes. Ao final da calibragdo, os valores do coeficiente kappa para a
concordancia interexaminador foram de 0,75 para os examinadores do grupo 1 e

0,81 para os examinadores dos grupos 2 e 3.
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5.1.3 Exames Clinicos

Inicialmente foi realizada a verificagdo da presenca de dor de origem dentaria,
placa dental visivel e sangramento gengival (51,52). Logo apds, foi realizada a
escovacgao dental sem o uso de dentifricio e a detecgéo de carie dentaria utilizando o
instrumento CAST. Fio dental e gaze poderiam ser utilizados para remogéao de
biofilme remanescente.

A iluminacao da cavidade bucal foi realizada com o uso de um espelho bucal

com iluminagdo propria a bateria (MirrorLite®, Kudos). Nao foi utilizado ar

comprimido para secagem das superficies dentais. No entanto, se necessario,
roletes de algoddo ou gazes poderiam ser utilizadas para remover o excesso de
saliva. Cada examinador contava com um anotador treinado para o registro dos
exames. Em ambos os estudos, o epidemiologista sénior esteve presente durante a
primeira semana dos exames para auxiliar os examinadores em caso de duvidas,

questionamentos e para discussio de casos clinicos.

5.1.4 Teste de Reprodutibilidade

A reprodutibilidade do instrumento CAST foi obtida através de testes de
consisténcia intraexaminador e interexaminador, utilizando a porcentagem de
concordéancia entre os examinadores (Po) € o coeficiente kappa n&do-ponderado (k)
apresentado juntamente ao erro-padréao (EP). A porcentagem de concordancia
resume o total de unidades nas quais houve concordancia entre a primeira e a
segunda observagdo de um ou dois examinadores (8,53). O coeficiente kappa
expressa a concordancia entre duas observagoes, corrigida em razdo da chance
(48).

A categorizagao de Landis e Koch (1977) (54) foi utilizada para a classificagéo
dos valores do coeficiente kappa. Tal classificagao estabelece que a concordancia é
considerada quase perfeita para valores de 0,81-1,00; substancial para valores de
0,61-0,80; moderada para valores de 0,41-0,60; regular para valores de 0,21-0,40;

discreta para valores de 0,00-0,20 e pobre para valores negativos.
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5.1.5 Analise Estatistica

Os dados foram analisados com auxilio do pacote estatistico IBM SPSS
(versao 20.0 para Windows) por um bioestatistico do Departamento de Odontologia
Preventiva e Restauradora da Radboud University Nijmegen Medical Centre,
Holanda.

Os resultados estdo apresentados por estudo, examinador e tipo de denticao
(decidua ou permanente), para os niveis de superficie ou dente. Uma vez que o
instrumento CAST é ordenado hierarquicamente, um dente perdido devido a carie
dentaria ndo é considerado lesédo de carie presente. Portanto, a prevaléncia de carie
reportada para esses grupos incluiu apenas os codigos 0 a 7 (55).

A ordem hierarquica permitiu o calculo de um CAST maximo por boca. A
concordancia foi calculada para os cédigos CAST 0 a 7 e para dois grupos de
categorias utilizando dois pontos de corte: dente sadio versus doente (codigos 0-2
versus 3-7) e nao-cavitado versus cavitado (codigos 0-3 versus 4-7). Para a
categoria sadio versus doente, foram consideradas sadias as superficies que
apresentaram codigos CAST 0 a 2. Ja para a categoria nao-cavitado versus
cavitado, foram consideradas n&o-cavitadas as superficies classificadas com os
cbdigos 0-3. O estabelecimento destas categorias permitiu comparar a concordancia
entre os examinadores e a performance de cada examinador na identificacdo de

diferentes cddigos, como, por exemplo, ao detectar ou n&o lesbes em esmalte.

5.2 RESULTADOS

5.2.1 Grupo 1

A amostra foi composta por 1617 criangas, 957 criangas entre 6 e 7 anos de
idade e 660 criangas entre 8 e 9 anos de idade. 171 criangas (10,6%) foram
examinadas duas ou trés vezes, resultando em 349 exames em duplicata.

A Tabela 12 mostra a distribuicdo da frequéncia dos codigos CAST (0 a 8),
cédigo CAST maximo por boca e porcentagens cumulativas dos cédigos CAST por

denticao.
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Na denticdo decidua, a prevaléncia de lesdes de carie dentaria em esmalte e
dentina foi de 52,4% (cédigos CAST 3-7) e em dentina 43,5% (codigos 4-7). O
cédigo de carie mais prevalente foi o cédigo 5 (21,1%). Na denticdo permanente, a
prevaléncia de lesdes de céarie dentaria em esmalte e dentina foi de 14,1% (codigos

CAST 3-7) e de apenas 8% para leses em dentina (somente codigo 5).

Cddigo
CAST n Max % Cumulativa
- 0 10488 58 34.1
Dentigcao
Decidua 1 2 1 34.7
2 147 5 37.6
3 192 15 46.5
4 15 1 471
5 435 36 68.2
6 363 32 87.1
7 44 5 90
8 105 17 100
Total 11791 170 100
- 0 6062 134 82.2
Dentigao
Permanente 1 1 1 82.8
2 8 5 85.9
3 51 10 92
4 4 0 92
5 15 13 100
Total 6141 163 100

Tabela 12 - Numero de superficies dentarias, CAST maximo por boca e porcentagens cumulativas
dos codigos CAST por denticdo em criangas de 6-9 anos de idade (Grupo 1).

A Tabela 13 apresenta os resultados do teste de reprodutibilidade do
instrumento CAST (cddigos 0-7) para ambas as dentigdes para o nivel superficie. O
valor do coeficiente kappa (k) interexaminador variou de 0,68 a 0,86 para a denticéo
decidua, e de 0,28 a 0,67 para a denticdo permanente. Os valores da porcentagem
de concordancia entre os examinadores (Po) variaram de 93,7-97% para a denticéo
decidua e entre 97,7-98,9% para a denticdo permanente. O examinador 2

apresentou menores valores de k e P, do que os examinadores 1 e 3.
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Denticao Decidua Denticdo Permanente

Intraexaminador n K EP Po n K EP Po

Examinador 1 2227 0.86 0.02 97.0% 949 0.67 0.10 99.1%

Examinador 2 1220 0.80 0.02 93.9% 523 0.33 013 97.1%

Examinador 3 1793 0.82 0.02 96.8% 1082 0.56 0.10 98.8%
Interexaminador

Examinador 1-2 1220 0.86 0.03 97.0% 441 067 0.1 97.7%

Examinador 2-3 994 0.68 0.03 93.7% 608 0.28 0.13 98.4%

Examinador 1-3 4933 0.86 0.02 96.3% 1812 0.67 011 98.9%

n= numero de superficies; k= valor do coeficiente kappa; EP= erro-padrao; P,=porcentagem de concordancia

Tabela 13 - Reprodutibilidade intraexaminador e interexaminador nas denticbes decidua e
permanente de criangas de 6 a 9 anos de idade utilizando o instrumento CAST (0-7).

Os resultados do teste de reprodutibilidade para as categorias dente sadio
versus doente e ndo-cavitado versus cavitado para ambas as denticbes estao
apresentados na Tabela 14. O valor do coeficiente k interexaminador na denticao
decidua para dentes sadios versus doentes, e para ndo-cavitados versus cavitados
variou de 0,59 a 0,86 e de 0,78 a 0,88, respectivamente. Os valores
correspondentes da P, variaram de 88,5 a 96,6% e de 96,8 a 97,9%,
respectivamente.

Para a denticdo permanente, os valores do coeficiente k interexaminador para
a categoria dente sadio versus doente variaram de 0,24 a 0,68 e a porcentagem de
concordancia entre 95,9 a 97,2%. Para a categoria dentes nao-cavitados versus
cavitados, os valores do coeficiente k ndo puderam ser calculados em duas das trés
ocasides, devido a auséncia de variagdo entre os codigos. No entanto, quando foi
possivel calcula-lo, o valor do « interexaminador foi 0,49 e a a porcentagem de

concordancia entre examinadores foi de 98,5%.
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5.2.2 Grupos 2e 3

A amostra foi composta por 177 criangas de 2 a 6 anos de idade e suas maes,
de 19 a 30 anos de idade. Um total de 24 criancas (13,5%) e 24 maes (13,5%) foram
examinadas duas vezes, resultando em 96 exames em duplicata.

A Tabela 15 mostra o numero de superficies avaliadas para os codigos CAST
(0-7), CAST maximo por boca e porcentagem cumulativa dos codigos CAST por
denticdo. A prevaléncia de lesbes de carie em esmalte e dentina para a dentigao
decidua (grupo 2) foi de 20,8% (codigos 4-7). O cédigo de carie mais prevalente na
denticdo decidua foi o cédigo 5 (cavitagdo em dentina), responsavel por 8,3% das
lesdes. Para a dentigdo permanente (grupo 3), a prevaléncias de lesdes de carie em
esmalte e dentina foi de 62,5% e o codigo mais prevalente foi o cdodigo 6,

responsavel por 33,3% das lesdes de carie dentaria.

Cdédigo CAST n Max % Cumulativa
Denticao 0 1908 38 79.2
Decidua 2 12 3 854
3 31 0 854
4 1 1 87.5
5 22 4 95.8
6 23 0 95.8
7 8 2 100.0
Total 2005 48
Denticao 0 2167 2 42
Permanente 1 1 0 42
2 442 16 375
3 74 0 375
4 16 1 39.6
5 46 11 62.5
6 39 16 95.8
7 5 2 100.0
Total 2790 48

n= numero de superficies; Max= escore maximo por boca

Tabela 15 - Numero de superficies dentarias, CAST maximo por boca e porcentagens cumulativas
dos codigos CAST por denticdo em criangas de 2-6 anos de idade (Grupo 2- denticdo decidua) e
adultos de 19-30 anos de idade (Grupo 3- denticao permanente).



59

A Tabela 16 apresenta os resultados do teste de reprodutibilidade do
instrumento CAST (codigos 0-7) para ambas as dentigdes para o nivel de superficie.
O valor do coeficiente kappa (k) para a reprodutibilidade interexaminador foi de 0,74
para a denticdo decidua e de 0,87 para a denticdo permanente. Os valores
correspondentes para a porcentagem de concordancia entre os examinadores foram
de 98,3% e 94,1%.

Denti¢@o Decidua Dentigdo Permanente
Intraexaminador n K EP Po n K EP P,
Examinador 1 998 0.61 0.11 87.0% 1275 0.89  0.01  95.5%
Examinador 2 616 0.87 0.03 99.3% 1011 091 0.01 96.4%
Interexaminador
Examinador 1-2 400 0.74 0.10 98.3% 750  0.87 0.02 94.1%

n= nimero de superficies; k= valor do coeficiente kappa; EP= erro-padrdo; Po=porcentagem de concordancia entre examinadores

Tabela 16 - Reprodutibilidade intraexaminador e interexaminador nas dentigbes decidua e
permanente de criangas de 2-6 anos de idade e adultos de 19-30 anos de idade utilizando o

instrumento CAST (0-7).

A Tabela 17 apresenta os resultados do teste de reprodutibilidade para as
categorias dente sadio versus doente e ndo-cavitado versus cavitado para ambas as
dentigcdes.

O valor do coeficiente «k interexaminador na denticao decidua para a categoria
sadio versus doente foi de 0,65 e a P, 96,7%. Para a categoria dente ndo-cavitado
versus cavitado, o valor do « foi de 1.00 e a P, foi de 100%.

Na denticdo permanente, o valor do coeficiente « interexaminador para a
categoria sadio versus doente foi de 0,82 e a P, 95,3%. Para a categoria nao-

cavitado versus cavitado, o valor do « foi de 0,88 e a P, de 98,6%.
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5.3 DISCUSSAO

5.3.1 Metodologia

A estatistica kappa € comumente utilizada para determinar a reprodutibilidade
de testes diagndsticos. Esta funciona corretamente, desde que os codigos que
compdem o teste sejam frequentemente registrados entre a populagdo. Se a
frequéncia de registro de um cdédigo € baixa, apenas uma variagao da diagonal de
uma tabela dois por dois pode baixar tremendamente o valor do coeficiente kappa.
Isso também acontece quando a prevaléncia das condigbes € alta (56). Portanto,
especialmente em populagcbes com baixa prevaléncia da condigdo avaliada, o
coeficiente kappa deve ser reportado juntamente a medidas complementares de
concordancia.

Em populagdes com baixa prevaléncia, a unidade de analise (dente,
superficie, boca) também influencia o valor do coeficiente kappa. Em nivel de
superficie, espera-se que a concordancia entre os examinadores seja mais alta do
que em nivel de dente, pois um dente sem carie, por exemplo, conta por quatro ou
cinco escores corretamente registrados em vez de um, aumentando
consideravelmente a prevaléncia dos escores concordantes (53). Como um efeito da
prevaléncia, os valores do coeficiente kappa entre diferentes populagcdes sao
dificilmente comparaveis (57).

Neste estudo foi utilizado o kappa nédo-ponderado. Os codigos do instrumento
CAST, assim como outros codigos para registro de carie dentaria, sdo de natureza
categorica e ndo numérica, um requisito para aplicagao do kappa ponderado (58,59).

A apresentacdo meramente de valores do coeficiente kappa, sem outras
medidas complementares, é vaga e n&o informativa (59). E recomendavel que sejam
apresentadas juntamente ao valor do coeficiente kappa, informagdes sobre
discordancia sistematica entre os examinadores, homogeneidade da amostra e
valores da prevaléncia (59). A amostra (total de 219 individuos) e a duragdo dos
exames para ambos os estudos (total de aproximadamente 8 meses), tornou inviavel
que um examinador referéncia (padrdo-ouro) examinasse todos os individuos da

amostra. Portanto, adicionalmente a prevaléncia, ao valor do coeficiente kappa e ao
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erro padrao, € apresentada a porcentagem de concordéancia entre os examinadores
por codigo e por categoria (combinagao de cddigos).

A porcentagem de concordancia é de facil determinagcdo e possui um forte
apelo intuitivo (60). Entretanto, também ¢é influenciada pela unidade de analise
(dente, superficie) e pela prevaléncia da condicdo avaliada. Assim, € importante
apresentar a porcentagem de concordancia juntamente a outras medidas de
concordancia quando a prevaléncia da condi¢cao saudavel é alta (53).

Dessa forma, no presente estudo, a prevaléncia, o coeficiente kappa e a
porcentagem de concordancia foram combinados como medidas complementares
para superar os paradoxos de cada uma dessas medidas quando utilizadas
separadamente.

O valor do coeficiente kappa para identificacdo de dentes ndo-cavitados
versus cavitados na denticdo permanente ndo pdde ser calculado em duas entre trés
ocasides para o Grupo 1 (criangas de 6-9 anos de idade). Esses resultados devem-
se ao fato da auséncia de suficiente variacido entre os escores devido a baixa
prevaléncia de lesbes em dentina, apenas 8%. Mesmo quando as lesdes de carie
em esmalte foram incluidas e a prevaléncia aumentou para 14,1%, o valor do
coeficiente kappa permaneceu baixo. Entretanto, a porcentagem de concordéancia
entre os examinadores foi alta, pois os examinadores discordaram apenas em
alguns casos. Esse paradoxo, baixo valor do coeficiente kappa e alta porcentagem
de concordancia entre os examinadores; e variagao do valor ou ndo computagao do
coeficiente kappa; sado resultantes da baixa prevaléncia de cédigos CAST diferentes
de 0 nessa populacéo (Tabela 14). As criangas de 6-9 anos de idade encontram-se
no inicio da denticdo mista, com apenas poucos dentes permanentes erupcionados
que se apresentavam, na maioria dos casos, sem selante, restauragdes ou lesdes
de carie. Sendo assim, os resultados do teste de reprodutibilidade para a dentigcao

permanente do Grupo 1 devem ser considerados cautelosamente.

5.3.2 Resultados

Para a denticdo decidua, o teste de reprodutibilidade do instrumento CAST foi

realizado em um grupo de criangas pequenas (Grupo 2) e um pouco mais velhas

(Grupo 1). A concordancia intra- e interexaminador para a identificagcdo dos codigos
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CAST (0-8) ou para as categorias determinadas pelos pontos de corte foi substancial
a quase perfeita em ambos os grupos. O nivel de concordancia intraexaminador foi
mais alto para o Grupo 1 e, na maioria das vezes, mais alto que a concordancia
interexaminador. A maior concordancia no Grupo 1 se deve a maior prevaléncia dos
coédigos CAST presentes neste grupo em comparagdo ao outro. Ja a concordancia
intraexaminador mais alta que a interexaminador pode indicar que os exercicios de
calibragao poderiam ter sido mais intensos. Mesmo com essas consideragdes, todos
os valores da porcentagem de concordancia entre os examinadores foram altos.
Portanto, a reprodutibilidade do instrumento CAST na denticdo decidua destes dois
grupos (1 e 2) foi considerada substancial a alta.

Para o Grupo 3, de adultos, a concordancia interexaminador para a
identificacdo de todos os cddigos CAST e para as categorias sadio versus doente e
ndo-cavitado versus cavitado foi quase perfeita, mas a concordéancia
intraexaminador para um dos examinadores foi substancial. Esses achados e a alta
pocentagem de concordancia entre os examinadores indicam que a reprodutibilidade
do instrumento CAST neste grupo de adultos de 19-30 anos de idade foi quase
perfeita.

A medicdo da reprodutibilidade de um instrumento diagndstico in vivo
utilizando mais de uma medida € parte do processo de avaliagcdo que garante a
qualidade dos dados coletados e do instrumento. A maioria dos instrumentos para
detecgao de carie dentaria analisa a reprodutibilidade unicamente por valores do
coeficiente kappa. Em estudos epidemioldgicos que utilizaram o ICDAS, essa é uma
pratica comum. Alguns estudos reportam valores de coeficiente kappa ponderado
(14,16), ou kappa nao-ponderado (14) e outros nao especificam se o coeficiente
kappa apresentado € ponderado ou nao (13,17). Somente um destes estudos
apresentou valores do coeficiente kappa e porcentagem de concordancia entre os
examinadores para duas categorias de codigos ICDAS (17).

O PUFA/pufa teve seu nivel de reprodutibilidade verificado em trés estudos
com a utilizagdo da estatistica kappa (24,61,62). Ja a reprodutibilidade do
instrumento Nyvad foi avaliada clinicamente entre criangas de 3-7 (63) e 9-14 anos
(10) utilizando o coeficiente kappa e, complementarmente, a porcentagem de
concordancia entre os examinadores para diferentes grupos de cdédigos do

instrumento, apresentando-se metodologicamente similar ao presente estudo.
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Esta € a primeira vez que a reprodutibilidade do instrumento CAST é medida,
e, portanto, ndo é possivel relacionar os achados desse estudo com outros estudos.
Assim, é necessario que a reprodutibilidade do instrumento CAST seja testada em
diferentes grupos etarios com diferentes valores de prevaléncia de carie dentaria
daqueles reportados no presente estudo, para que se torne possivel determinar a

performance do instrumento em diferentes cenarios.



65

6. CONSIDERAGOES FINAIS

O instrumento CAST compreende o espectro completo do processo carioso e
pode se tornar um importante instrumento para registro epidemiolégico da carie
dentaria, pois inclui desde lesdes iniciais em esmalte a estagios avangados em
dentina, superando algumas desvantagens de outros instrumentos para detecédo da
carie dentaria no ambito epidemioldgico.

No Estudo 1, que objetivou a determinagéo da validade de face e conteudo, o
instrumento CAST foi julgado de facil aplicagdo e apropriado para utilizagdo
internacional. O processo de analise do instrumento realizado com epidemiologistas
internacionais contribuiu sobremaneira a estruturagdo do instrumento, grafia dos
descritores, organizagdo dos escores e nomenclatura. Através das rodadas via
internet foi possivel testar a utilizacdo do instrumento com a contribuicdo dos
participantes. Os escores de aceitagdo e concordancia foram altos. Além disso, foi
obtida validacao externa.

O Estudo 2 determinou a validade de construto do instrumento CAST. Foram
realizadas analises visuais, de imagens histolégicas e de micro-CT de superficies
dentarias. Os examinadores alcangaram altos valores para o coeficiente kappa e
para a porcentagem de concordancia interexaminadores. Os valores de
sensibilidade, especificidade e indice de Youden demonstraram que o instrumento
CAST correlaciona-se positivamente ao padrao-ouro, seja a histologia ou a micro-
CT.

O Estudo 3 apresentou a reprodutibilidade clinica do instrumento CAST em
trés grupos etarios. Na denticdo decidua de criancas de 2 a 6 e de 6 a 9 anos de
idade, o valor do coeficiente kappa interexaminador foi substancial a quase perfeito.
Para o grupo de adultos, de 19-30 anos, os valores foram quase perfeitos, conforme
a classificagdo de Landis e Koch (54). Os valores da porcentagem de concordancia
entre os examinadores foram altos para os trés grupos etarios quando o instrumento
foi utilizado sem categorizagao (codigos CAST 0-7), ou quando foram estabelecidas
duas categorias (saudavel versus doente e cavitado versus ndo-cavitado). Pode-se
afirmar que o instrumento CAST apresenta confiabilidade para aplicagao clinica em

estudos epidemioldgicos destes trés grupos etarios.
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As etapas de validagédo do instrumento CAST: primeiramente a realizagdo do
Estudo 1 e logo apés dos Estudos 2 e 3, foram essenciais para a construgao,
desenvolvimento e aperfeicoamento do instrumento. A primeira etapa, de validagao
de face e conteudo determinou que o instrumento apresentado nas demais etapas
estivesse previamente validado. A segunda etapa permitiu que o instrumento CAST
fosse correlacionado ao padrao-ouro, representado pelas imagens de cortes
histologicos ou de micro-CT, demonstrando que as situagdes clinicas observadas
com o instrumento sdo confirmadas metodologicamente in vitro. Sendo assim, a
terceira etapa, de confiabilidade clinica, confirmou a bem-sucedida aplicacdo do
instrumento epidemiologicamente.

Sendo assim, com os dados obtidos através dos trés estudos apresentados
nesta tese, permite-se considerar que o instrumento CAST demonstrou validade de
face e conteudo, validade de construto e confiabilidade clinica para aplicagdo em
estudos epidemiolégicos, podendo ser considerado uma alternativa frente aos

instrumentos para deteccéo de carie dentaria propostos na literatura.
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7. PERSPECTIVAS

Espera-se que, nos préximos anos, uma maior quantidade de estudos in vitro
e in vivo seja realizada para assegurar a aplicagdo do instrumento CAST
internacionalmente em outros grupos etarios, com diferentes valores de prevaléncia
de carie dentaria daqueles testados no presente estudo. O instrumento CAST foi
utilizado na Turquia, para determinag¢ao da prevaléncia de carie dentaria em criangas
de 3 a 5 anos de idade. Existem estudos em desenvolvimento utilizando o
instrumento na Russia, na india e no Chile.

Um manual para utilizagdo do instrumento CAST foi elaborado (Apéndice A),
com informacdes coletadas desde a fase de desenvolvimento e que sao atualizadas
periodicamente, com os dados obtidos através dos testes de validagcdo e de
confiabilidade e da aplicagao do instrumento nestes estudos. Entretanto, o manual
encontra-se ainda em fase de construgcido, pois, pretende-se determinar de que
maneira sera realizada a apresentacdo dos resultados com a utilizacdo do
instrumento CAST em estudos epidemioldgicos. Estima-se que estes dados estejam
disponiveis em breve, pois os dados dos estudos epidemioldgicos realizados nos
anos de 2011 e 2013 no Paranoa estdo sendo analisados e servirdo de guia para
teste da melhor maneira de apresentacdo dos resultados. Com o intuito de
apresentar os resultados da melhor maneira possivel, foi realizada uma consulta
com epidemiologistas e estatisticos holandeses.

Adicionalmente, pretende-se correlacionar os escores de classificagdo das
superficies dentarias com opg¢des de tratamento, sejam estas opgbes de
acompanhamento, alternativas preventivas, restauradoras ou cirurgicas (no caso de

extragdes dentarias).
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APENDICES

APENDICE A — Manual guia para treinamento dos examinadores e utilizagdo do

instrumento CAST - em fase de construcao

RADBOUD UNIVERSITY NUMEGEN MEDICAL CENTRE
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

CAST

Caries Assessment Spectrum and Treatwment

MANUAL

Ana Luiza de Souza
Jo E. Frencken
Soraya Coelho Leal

Wil |M van der Sanden

DEPARTEMENT OF GLoBAL ORAL HEALTH
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APENDICE B - Artigo publicado sobre a validagdo de face e conteddo do
instrumento CAST

International Dental Journal 2012; 62: 270-276

ORIGINAL

doi: 10.1111/1.1875-595X.2012.00121.x

The Caries Assessment Spectrum and Treatment (CAST)
index: face and content validation

Ana L. de Souza'**, Wil J. M. van der Sanden', Soraya C. Leal® and Jo E. Frencken'

'Department of Global Oral Health, College of Dental Sciences, Radboud University Nijmegen Medical Centre, Nijmegen, the Netherlands;
2Department of Paediatric Dentistry, School of Health Sciences, University of Brasilia, Brasilia, Brazil.

Objectives: The aim of this study was to establish the face and content validity of the Caries Assessment Spectrum and
Treatment (CAST) index. This hierarchical epidemiological index consists of 10 codes covering the spectrum of carious lesion
progression and describing conditions ranging from the absence of carious lesions to the presence of sealants and restorations,
the presence of lesions in enamel and dentine, and the presence of advanced stages of carious lesion in pulpal tissue and tissue
surrounding the tooth. Methods: Using the RAND modified e-Delphi consensus method, a set of 17 statements related to the
content, including the codes and descriptions used, and suitability of the CAST index were scored on a scale of 1-9 by 15
senior epidemiologists from 15 countries over three rounds of assessment. Agreement of > 75% was required to indicate
consensus on a statement. Results: Consensus was reached on 14 statements in the first round, none in the second and on the
remaining three statements in the third round. To obtain feedback on the initial validation of the index and to test its external
validity, 41 epidemiologists from 24 countries were requested to assess the validated statements. Minor changes to 10 of the
17 statements’ content and descriptions were suggested; this necessitated the resubmission of the modified CAST index to the
original 15 epidemiologists. Consensus of > 80% was reached on all 10 statements regarding codes and their descriptions.
Conclusions: After a total of four rounds with the panel members and one round with the feedback group, the CAST index
was approved for face and content validity. External validity was obtained. The participating epidemiologists found the
RAND modified e-Delphi consensus method to be a suitable instrument for reaching consensus.

Key words: Delphi technique, dental caries, DMF index, validation studies, caries assessment spectrum and treatment index,

epidemiology, caries assessment spectrum and treatment, international caries detection and assessment system

Dental caries is a serious public health problem, which,
in an individual, may cause pain, suffering and a
decrease in that person’s quality of life. Despite large
reductions in the prevalence and severity of dental
caries in many countries during recent decades, the
disease remains prevalent'™. The United Nations
recognises oral diseases, including dental caries, as
representing a major health burden®.

A variety of tools for the assessment of dental caries
have been presented in the literature. The most widely
known and used is the decayed, missing and filled teeth
(DMFT) index, recommended by the World Health
Organization®. Although the DMFT index has advanta-
ges, these are outweighed by its weaknesses in relation to
current thinking in caries epidemiology because it does
not account for the consequences of untreated cavitated
dentine lesions and do not record carious lesions in
enamel. Subsequently, the index provides an underesti-
mation of the prevalence and severity of caries'.

In an attempt to overcome difficulties experienced
with the DMFT index and to combine other caries
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assessment indices, a new visual and tactile dental caries
detection system was developed for international use;
this is designated the International Caries Detection and
Assessment System (ICDAS)®”. This index was meant to
be used in clinical practice and for education, research
and epidemiological purposes. The ICDAS Coordinating
Committee has since made a few changes to the original
index and has named the latest version of the index
ICDAS IT%.

However, the ICDAS II two-digit coding system is
complicated for use in caries epidemiological research.
The system encumbers data analysis and makes it difficult
to present results in a meaningful and easy-to-read
manner’ ™!, Moreover, application of the system requires
the use of an air compressor for drying each tooth surface,
which necessitates additional financial resources and a
sourceofelectricity. Thelattermakesitdifficulttoconsider
ICDAS 1II an index for global use in epidemiological
surveys. Furthermore, it is time-consuming to use' 2.

A special index for assessing the very advanced stages
of the carious process was reported recently. This is
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termed the pulpal involvement ulceration fistula abscess
(pufa/PUFA) index'?. The pufa/PUFA index provides
information about the presence of oral conditions
resulting from untreated dentine cavities. However,
subsequent to its application in schoolchildren, it has
been suggested that code ‘u’ should be excluded from
the PUFA index and codes ‘f and ‘a’ combined*.

The use of both the ICDAS II and PUFA indices in an
epidemiological survey in Brazil revealed operational
and reporting difficulties'™'*. Notwithstanding these
difficulties, the use of these two independent indices
allowed the assessment of carious lesions in enamel and
of the consequences of untreated cavitated dentine
lesions. The use of these indices avoided the underes-
timation of caries prevalence that tends to occur when
the DMFT index is used, but the prevalence of caries
was considered to have been overestimated as a result
of the use of ICDAS II''.

In view of the respective advantages and disadvan-
tages of the ICDAS II, pufa and DMFT indices, a new
index was proposed. The rationale and content of this
index, termed the Caries Assessment Spectrum and
Treatment (CAST), have been reported>. The CAST
index describes, in a hierarchical way, the complete
range of carious conditions, from the absence of carious
lesions, to the presence of caries protection (sealant)
and caries treatment (restoration), lesions in enamel
and dentine, lesions penetrating the pulp and tissue
surrounding the tooth (abscess/fistulae), and loss of
teeth. The hierarchical approach implies that a high
CAST score is considered to represent more severe
condition than a low CAST score. The index was
developed to be used solely in epidemiological surveys
globally. Assessment is performed visually and the use
of compressed air is not required’®.

As with any new index, the CAST index needs to be
validated and its reliability assured. Validating an index
consists of determining its face, content and construct
validity. Face validity refers to the presentation of the
instrument and its suitability to assess the domain of
content. Content validity refers to the extent to which a
measurement reflects the domain it is intended to
measure, and construct validity refers to the extent to
which the object of measurement is actually measured.

The aim of the present study was to assess the CAST
index for face and content validity.

MATERIALS AND METHODS

Assessment instrument

The present validation study used the RAND modified
e-Delphi method'®. The Delphi method, a former
version, is an interactive consensus method that
combines scientific evidence with the opinions and
experience of experts. The expert panel explores

© 2012 FDI World Dental Federation
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information through a number of interactive rounds
of assessment, in which members are able to rate their
agreement with a set of statements and to make
comments'”.

The first stage in the process of assessing the face and
content validity of the CAST index involved the
creation of a website on which to host panel rounds.
The website used in the current investigation contained
a scientific publication, information related to the
CAST index and its characteristics'®, information
about the RAND modified e-Delphi method and a
manual on how to use the website. Face and content
validity were assessed through a set of statements
related to the CAST index that referred to the following
domains: (i) the name of the index; (ii) the presentation
and order of the index’s codes and descriptions; (iii) the
wording of the codes and descriptions, and (iv) the
applicability of the index. Four members of the CAST
index development group prepared the statements.

Assessment procedure

Panel process

The statements were assessed independently by a panel
composed of 15 experienced epidemiologists from five
continents. Establishing an expert panel requires the
identifying of people from different backgrounds who
are well informed and interested in the subject to be
assessed'”'®. Panel members rated each statement on a
scale of 1-9, on which 1 = total disagreement and
9 = total agreement with the statement. The nine
assessment codes were clustered as 1-3, 4-6 and 7-9,
indicating, respectively, ‘disagreement’, ‘not in agree-
ment/doubt’ and ‘agreement’ with the statement. A box
for inserting remarks about each statement was pro-
vided. A statement was considered valid if > 75% of the
panel members rated it using a code within the cluster
indicating ‘agreement’. Statements that failed to reach
the 75% consensus mark were modified according to
the remarks made by panel members and discussion by
the authors. The modified statements were then re-
presented to the panel members for reassessment. In
total, three rounds were necessary to reach consensus
on all 17 statements.

Feedback process

The consensus statements were then presented to a
feedback group to determine external validity. Based on
suggestions by the panel members and a PubMed search
for recently published epidemiological surveys, a total
of 45 epidemiologists were approached, of whom 41
agreed to participate. The method of assessing the
statements described for the panel was applied in the
feedback group.
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Subsequent to the feedback group’s assessment of the
statements, a few changes in the wording of some
descriptions were made. Ten slightly modified state-
ments were then presented to the panel members for
final assessment.

The members of the panel and the feedback group
were also requested to provide information on their
gender, age and number of years of experience in
conducting epidemiological studies. Members were also
asked for their opinions on the suitability of the RAND
modified e-Delphi method to assess a diagnostic
instrument for face and content validity.

Ethical aspects

This study was approved by the ethics board of the
University of Brasilia Medical School (reference CEP-
FM 001/2011). Panel members were requested to
complete an informed consent form before logging
onto the website as a requirement for joining the study.
This research was conducted in full accordance with the
World Medical Association’s Declaration of Helsinki.

Data analysis

Percentages of agreement were calculated after each
round of judgement.

RESULTS

Disposition of members of the panel and feedback
group

Data on age group, gender and number of years of
experience in performing epidemiological surveys for
both members of the panel (7 = 15) and the feedback
group (n =41) are presented in Table 1. Only two
members of the validation panel had only 3-5 years of
experience in epidemiological surveys.

Table 1 Gender, age group and years of experience in
epidemiological surveys of members of the panel and
feedback group

Characteristic Panel, n Feedback group, n
Gender
Male 7 26
Female 8 15
Age, years
31-45 4 13
46-55 6 15
> 56 5 13
Experience in epidemiology, years
~! 3 12
10-25 7 16
>26 5 13
272

Panel process: rounds 1-3

Panel members represented 15 countries: Australia,
Brazil, Canada, Chile, China, Finland, Kuwait, Mexico,
the Netherlands, Nigeria, South Africa, Tanzania,
Thailand, Turkey and the UK. Response rates in the
first, second and third rounds were 100%, 93.3% and
100%, respectively.

In the first round, a set of 16 statements was
presented; consensus was reached on 14 statements
(Table 2). The failure to achieve consensus on two
statements related to the wording of Code 2 ‘Restored’
(60.0% agreed) and Code 9 ‘Does not match with any
other category’ (69.2% agreed).

In the second round, one panel member was unable
to participate for personal reasons. There was no
increase in the number of statements on which
consensus had been reached (Table 2). However,
remarks made by members of the panel were consid-
ered valuable and resulted in changes in some descrip-
tions.

The third round involved the assessment of five
statements in which index codes and descriptions had
been modified. The word ‘Sealant’ (Code 1) was added
as a characteristic, upon recommendation by panel
members. Consensus was reached on all statements,
including three additional statements: ‘Sealed’ (85.7%
agreed); Restored (80.0% agreed), and ‘Does not match
with any other category’ (92.8% agreed). At the end of
the third round, consensus had been reached on all 17
statements presented to members of the panel
(Table 2).

Feedback process

The 41 members of the feedback group originated
from 24 countries: Australia, Belgium, Brazil, Chile,
China, Czech Republic, Egypt, Finland, Germany,
Indonesia, Ireland, Italy, Kenya, Kuwait, the Nether-
lands, Nigeria, South Africa, Spain, Sweden, Switzer-
land, Tanzania, Thailand, Turkey and the USA.

A set of the original 17 statements plus three
additional statements relating to the structure and
applicability of the CAST index record form were rated
by 95.1% of the feedback group as an external validity
procedure. Consensus was reached on 14 statements.
The six statements for which consensus was not
reached were related to the index name (57.1%
agreed), the suitability of the word ‘spectrum’ (71.4%
agreed), the wording of the descriptions for ‘Sealed’
(68.2% agreed), ‘Restored’ (60.9% agreed), ‘Enamel’
(65.8% agreed) and ‘Does not match with any other
category’ (64.1% agreed). Remarks made by members
of the feedback group and the absence of consensus on
six statements led to a few changes in the wording of
the descriptions of the index codes.

© 2012 FDI World Dental Federation
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Table 2 Percentage of agreement on statements by members of the expert panel over the four rounds of assessments

and final scores

Agreement, %

Item Round 1 Round 2 Round 3 Round 4 Final score
Codes and description for ‘Sound’ 76.9 NA 86.6 100 100
Codes and description for ‘Sealed’ NA NA 80.0 86.6 86.6
Codes and description for ‘Restored’ 60.0 66.6 80.0 86.6 86.6
Codes and description for ‘Enamel’ 76.9 NA 78.5 80.0 80.0
Codes and description for ‘Dentine’ — code 4 92.3 NA NA 86.6 86.6
Codes and description for ‘Dentine’ — code 5 92.3 NA NA 100 100
Codes and description for ‘Pulpal involvement’ 92.3 NA NA 93.3 93.3
Codes and description for ‘Abscess/fistula’ 100 NA NA 93.3 93.3
Codes and description for ‘Lost’ 84.6 NA NA 93.3 93.3
Codes and description for ‘Does not correspond to any of the 69.2 66.6 86.6 93.3 93.3
other descriptions’

Suitability of the word ‘spectrum’ 92.3 NA NA NA 92.3
Appropriateness of the index name ‘CAST’ 76.9 NA NA NA 76.9
Sequence of codes 84.6 NA NA NA 84.6
Suitability of index codes 76.9 NA NA NA 76.9
International implementation of the CAST index 100 NA NA NA 100
Straightforwardness of the CAST index 76.9 NA NA NA 76.9
Appropriateness of using one score to assess enamel carious lesions 76.9 NA NA NA 76.9

NA, not applicable.

Panel process: final round

As the wording of codes and descriptions used in the
CAST index had been altered, the 15 members of the
panel were invited to participate in a final rating of 10
statements, each related to one of the codes or
descriptions used in the CAST index. Consensus was
reached on all 10 statements with agreement of > 80%
(Table 2). Remarks made by panel members indicated
support for the changes that had been made in the
descriptions of the index codes. After five rounds of
assessment, the CAST index had been successfully
assessed for face and content validity. The changes to
the codes and descriptions of the CAST index made
during the validation exercise are presented in Table 3.
The final validated CAST index is presented in Table 4.

Suitability of the RAND modified e-Delphi method

The RAND modified e-Delphi method was considered by
78.0% of the feedback group to be a suitable procedure
for the online assessment of a diagnostic instrument (the
CAST index) for face and content validity.

DISCUSSION

The RAND modified e-Delphi method was used to
assess the CAST index for face and content validity. A
literature search of PubMed using the MeSH (medical
subject headings) terms ‘Delphi technique’ and ‘dental
caries’ brought up six papers describing the application
of the method to obtain consensus. Topics covered
included a review of the Delphi technique'?, establish-
ing priorities in oral health care®®, designing clinical
protocols?!, developing educational systems??, validat-

© 2012 FDI World Dental Federation

ing criteria for a treatment decision®® and evaluating
the effectiveness of dental care plans**. The method has
not previously been used to validate an epidemiological
index, as in the present study. However, the Delphi
method has been used to assess face and content
validity of diagnostic instruments in the medical*® and
nursing'” fields and its use in the seeking of consensus
in the health care field is increasing'® as a result of its
flexibility?®. The RAND modified e-Delphi is an
electronic version of the Delphi method which eases
data entry and enhances communication among panel
members in comparison with the traditional Delphi
method.

The suitability of the RAND modified e-Delphi
method for establishing the face and content validity
of a diagnostic and detection instrument, such as the
CAST index, depends on its facility to allow for the
gathering of opinions from experts in different parts of
the world with diverse backgrounds in a process which,
in combination with the appropriate scientific informa-
tion, leads to interactive rounds of discussion and
results in very reliable outcomes'®. Another advantage
of this method refers to the fact that participation is
anonymous, which allows each panel member to
present his or her ideas individually and to respond to
statements in an unbiased manner. Members of the
feedback group appear to have been aware of these
advantages as the majority considered the RAND
modified e-Delphi method suitable for establishing the
face and content validity of a diagnostic instrument.

Usually, a panel consists of 10-15 participants, but
consensus sessions involving over 100 people have been
carried out®®. The number of participants depends on
the homogeneity of the sample of experts, the manage-
ability of the process and whether verification is
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Face and content validation of the CAST index

Table 4 The codes and descriptions of the hierarchical Caries Assessment Spectrum and Treatment (CAST) index as

approved for face and content validity

Characteristic Code Description

Sound 0 No visible evidence of a distinct carious lesion is present

Sealant 1 Pits and/or fissures are at least partially covered with a sealant material

Restoration 2 A cavity is restored with an (in)direct restorative material

Enamel 3 Distinct visual change in enamel only. A clear caries-related discolouration is visible, with or without localised
enamel breakdown

Dentine 4 Internal caries-related discolouration in dentine. The discoloured dentine is visible through enamel which may
or may not exhibit a visible localised breakdown of enamel

N Distinct cavitation into dentine. The pulp chamber is intact

Pulp 6 Involvement of the pulp chamber. Distinct cavitation reaching the pulp chamber or only root fragments are present

Abscess/fistula 7 A pus-containing swelling or a pus-releasing sinus tract related to a tooth with pulpal involvement

Lost 8 The tooth has been removed because of dental caries

Other 9 Does not correspond to any of the other descriptions

internal or external. In the present study, the panel
comprised 15 senior epidemiologists and, as larger
numbers of experts are required for assessing external
validity?®, the feedback group was estimated to require
around 45 members.

Although the epidemiologists could be contacted
online, the validation process took a long time. Some
epidemiologists responded swiftly, but others did not
for acceptable reasons. This, together with the different
holiday periods in effect in the northern and southern
hemispheres and despite the emailed reminders, con-
tributed to a data collection period of 10 months. This
long investment in time allowed the CAST index to be
assessed by many epidemiologists from all corners of
the world. It ensured the index’s external validity. The
fact that native English-speaking epidemiologists were
among the members greatly facilitated the clarity of
words, meaning and grammar of descriptions. The
participation of senior epidemiologists with vast knowl-
edge of the subject ensured that the index was judged
properly.

Notwithstanding the validation of the index by the
15 epidemiologists, the decision to ask a feedback
group to assess the validated index for clarity and
understanding turned out to be fruitful. Comments
from these epidemiologists, who came from different
cultural and social backgrounds, necessitated some
adjustment to the officially validated index. It showed
that the methodology used was able to fine-tune the
codes and descriptions to produce an even more well-
balanced index.

The CAST index covers the complete spectrum of the
carious process, including in sealed and restored teeth,
and is set up to describe a hierarchy of severity. It has
the potential to become an important tool for epidemi-
ological caries assessment. The index was rated as being
straightforward, easy to apply and suitable for use
internationally. The validation acceptance scores for
codes and their descriptions were very high. The index
has been assessed as demonstrating face and content
validity with a high level of agreement, particularly for

© 2012 FDI World Dental Federation

its index codes and their descriptions. External validity
was obtained. Further development of the CAST index
involves the assessment of its construct validity and
reliability. Both activities are underway.
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ANEXOS

ANEXO A — Parecer favoravel a realizagao do estudo de validacao de face, conteudo
e construto pelo Comité de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de

Brasilia

UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE MEDICINA
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro de Projeto: CEP-FM 001/2011.

Titulo: “Validag@o e confiabilidade de um novo indice para diagnéstico de carie.”

Pesquisador Responsavel: Ana Luiza de Souza.

Documentos analisados: Folha de rosto, carta de encaminhamento, declaragdo de responsabilidade,
protocolo de pesquisa, termo de consentimento livre e esclarecido, cronograma, bibliografia pertinente
e curriculo (s) de pesquisador (es).

Data de entrega: 17/01/2011.

Proposi¢do do (a) relator (a)
(X)) Aprovagio

() Nao aprovagio.

Data da primeira anilise pelo CEP-FM/UNB: 26/01/2011.
Data do parecer final do projeto pelo CEP-FM/UNB: 26/01/2011.

PARECER

Com base na Resolugdo CNS/MS n° 196/96 e resolugdes posteriores, que regulamentam a matéria, o
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia decidiu
APROVAR, na reunido ordindria de 26/01/2011, conforme parecer do (a) relator (a), o projeto de
pesquisa acima especificado, quanto aos seus aspectos éticos.
1. Modificagdes no protocolo devem ser submetidas ao CEP, assim como a notificagdo imediata
de eventos adversos graves;
2. O (s) pesquisador (es) deve (m) apresentar relatorios periddicos do andamento da pesquisa ao

CEP-FM, sendo o 1° previsto para 30 de julho de 2011.

Brasilia, 27 de Janeiro dg 2011.

g.ﬂaine Mania de Olivetra Alfes

Coordesadora do Comité de Ftica em Pesfuisa
Faculdade de Medicina-UnE

Campus Universitario Darcy Ribeiro, Asa Norte, Brasilia, DF — CEP 70910-900
Telefone/Fax: (61) 3307 2276
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ANEXO B - Parecer favoravel a realizacdo do estudo de reprodutibilidade clinica
com criancas de 6 a 9 anos de idade pelo Comité de Etica da Faculdade de

Medicina da Universidade de Brasilia

UNIVERSIDADE DE BRASILIA

FACULDADE DE MEDICINA
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro de Projeto: CEP-FM 014/2011.

Titulo: “Incidéncia e prevaléncia de carie dentaria em uma populagdo infantil do bairro Parano4, em
Brasilia/DF”.

Pesquisador Responsavel: Ana Luiza de Souza.

Documentos analisados: Folha de rosto, carta de encaminhamento, declaragéo de responsabilidade,
protocolo de pesquisa, termo de consentimento livre e esclarecido, cronograma, bibliografia pertinente
e curriculo (s) de pesquisador (es).

Data de entrega: 01/03/2011.

Parecer do (a) relator (a)

(X)) Aprovagio

() Nao aprovacio.

Data da primeira anilise pelo CEP-FM/UNB: 30/03/2011.

Data do parecer final do projeto pelo CEP-FM/UNB: 30/03/2011.

PARECER

Com base na Resolugdo CNS/MS n° 196/96 e resolugdes posteriores, que regulamentam a matéria, o
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia decidiu
APROVAR, na reunido ordinaria de 30/03/2011, conforme parecer do (a) relator (a) o projeto de
pesquisa acima especificado, quanto aos seus aspectos éticos.
1. Modificagdes no protocolo devem ser submetidas ao CEP, assim como a notificagéo imediata
de eventos adversos graves;
2. O (s) pesquisador (es) deve (m) apresentar relatérios periodicos do andamento da pesquisa ao

CEP-FM, sendo o 1° previsto para 01 de outubro de 2011.

Brasilia, 31 de Margo de 2011.

- Elaine Maria de OlivetraAlves
Coordesadora do Comité de Etica em Pesquisa
PFaguldade de Medicina-UnRB

Campus Universitario Darcy Ribeiro, Asa Norte, Brasilia, DF — CEP 70910-900
Telefone/Fax: (61) 3307 2276
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ANEXO C - Parecer favoravel a realizagdo do estudo de reprodutibilidade clinica
com criangas de 2 a 6 anos de idade e suas maes (adultos de 19-31 anos de idade)

pelo Comité de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia

UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE MEDICINA
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

ANALISE DE PROJETO DF PESQUISA

Registro de Projeto: CEP FM 047/2011.

Titulo: ~Efctividade do programa de atencao odontologica ao bebe do Hospital Universitinio de
Srasilia na prevencao da carie dentaria”,

Pesquisador Responsivel: Patricia Bastos de Vasconcellos de Medeiros,

Documentos analisados: Folha de rosto. carta de encaminhamenic, declaracdo de responsabilidade.
protocolo de pesquisa, tenmo de consentimento livie ¢ esclarecido cronoerama. bibhioeratia pertinente

e curriculo (5) de pesquisador (es).

~ehemos

Data de enirega: 05/07/2011

Parecer do (a) relator (a)

( X ) Aprovagio

{ ) Nao aprovacao.

Data da primcira analise pelo CEP-FM/UNB: 29/06/201 1
Data do parceer final do projeto pelo CEP-FM/UNB: 19/09/2011 .

PARECER

Com base na Resolugiio CNS/MS n® 196/96 ¢ resolucdes posteriores. que regulamentam a matéria. o

Comité de Ltica em Pesquisa da Faculdade de Medicing da Uiniyersidade de Brasitha decidiu
|

APROVAR “ad referendum ™. conlorme parceer do () relator 10y o progeto do pesauisa acima
especificado quanto aos seus aspectos ¢licos
1. Madificagoes no protocolo devem ser submetidas ao CEP, assim como a notificacio imediata
de eventos adversos graves:
2, O (s) pesquisador (es) deve (im) apresentar relatorios periadicos do andamento da pesquisa ao

CEPFM. sendo o 19 previsto para 20 de marco de 2012,

Brasilia, 19 dc Selembro de 2011

Proft. Elaine Maria e U 5
Cogrdenadora do Comit? da tica em Pegquisa
Faculdade de Medicina-UnB

Campus Universitario Darcy Ribeiro. Asa Norte, Brasilia, DF — CFP 70810 900
Telefone/Fax: (61) 310/ 1918



