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RESUMO

Martins IFN. Impacto da deteccéo de lesdes iniciais e da avaliagdo da atividade de
carie em dentes deciduos: estudo controlado randomizado (CARDEC-02) com 1 ano
de seguimento [tese]. S&o Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de
Odontologia; 2017. Versao Original.

Atualmente, acredita-se que deteccdo de lesdes de carie desde os estagios mais
iniciais e a avaliacdo da atividade de carie poderiam guiar a escolha da melhor
opcdo de tratamento para 0 paciente e consequentemente, minimizar custos
adicionais em curto e longo prazo. O objetivo desse trabalho foi avaliar como a
deteccdo de lesGes de cérie em todos os estagios e a avaliacdo da atividade de
carie impactam em termos de 1) tempo, custo e desconforto reportado pelo paciente
durante 0 exame das lesdes carie; 2) mudancas esperadas no planejamento do
tratamento frente a essa estratégia e 3) necessidades de reintervencdo operatéria
(desfecho primario), impacto na qualidade de vida do paciente e satisfacdo dos
responsaveis. Para este estudo clinico controlado randomizado com grupos
paralelos (CARDEC-02, NCT02473107) foram examinadas criancas de 3-6 anos
com denticdo decidua completa, que buscaram atendimento, em Barueri-SP, exceto
as gue nao podiam ser seguidas ou consentimento/assentimento ndo foram obtidos.
As criangas foram randomizadas, em bloco, por uma sequéncia gerada de acordo
com a estratégia de diagndstico: GA (deteccdo apenas das lesées moderadas e
avancadas (escores ICDAS 3 a 6), sem avaliacdo da atividade) e GB (deteccéo e
avaliacdo da atividade de lesbGes em todos o0s estagios de severidade (escores
ICDAS 1 a 6)). O plano de tratamento de cada crianca foi elaborado e realizado
conforme a estratégia. As criancas foram seguidas por 6 e 12 meses. Para o objetivo
1, registrou-se o tempo gasto e o0s materiais consumidos em cada sessédo de
diagnoéstico de carie. Para o objetivo 2, as criancas do GA foram examinadas duas
vezes (n=130), levando ou ndo em conta as lesdes iniciais e o status de atividade. O
tratamento planejado por cada estratégia foi, entdo, comparado. O impacto no custo
do tratamento (por crianga) foi estimado, em reais, considerando valores publicados
(Schwendicke et al.,2015). Para o objetivo 3, o desfecho primario foi o nimero de

superficies com necessidades de tratamento operatorio (presenca de lesdes de carie



cavitadas em dentina, substituicdo de restauracfes, tratamento endoddntico e/ou
exodontia) durante o acompanhamento de 12 meses. Tempo e custo dos
procedimentos, qualidade de vida e satisfacdo também foram coletados durante o
seguimento. Foram incluidos 260 pacientes (idade:4,5+0,9anos, ceo-s:3,816,5). 221
criancas foram reavaliadas ap0s 1 ano. Detectar todas as lesées consumiu maior
tempo (39s), entretanto isso ndo causou diferenca no custo dos exames. Em andlise
antes-e-depois, a deteccéo de lesdes iniciais aumentaria em 35% a necessidade de
tratamento nao-operatério e a avaliagdo da atividade pouparia o tratamento
operatério em 5% dos pacientes. Apés um ano, a necessidades de intervencao
operatoria foi semelhante entre os grupos (GA 2,7+4,7;GB 2,8+5,1; p=0,861), assim
como o custo cumulativo/crianca decorrente do tratamento resultante de cada
estratégia (GA R$213,11+218,48;GB R$223,64+225,72; p=0,702). Ambas as
estratégias tiveram resultados semelhantes quanto ao impacto na qualidade de vida
do paciente e na satisfacdo dos responsaveis. Conclui-se, assim, que da deteccdo
inicial e da avaliacdo da atividade de lesGes de carie em dentes deciduos causam

um impacto minimo ap6s um ano de acompanhamento.

Palavras-chave: Avaliacdo da atividade de cérie. Carie dentaria. Custos e andlise de

custo. Dente deciduo. Diagndstico.



ABSTRACT

Martins IFN. Impact of initial caries lesions detection and caries activity assessment
in primary teeth: randomized controlled study (CARDEC-02) with 1-year follow-up
[thesis]. S&o Paulo: Universidade de Séao Paulo, Faculdade de Odontologia; 2017.
Versao Original.

Currently, it is believed that caries detection since the earliest stages and caries
activity assessment could guide the best option of treatment for the patient and
consequently minimize additional costs in a short and long-term analysis. The
objective of this study was to evaluate how detecting of any stage of caries lesions
(all severities) and caries activity assessment could impact in terms of 1) time, cost
and discomfort reported by the child in caries examination session; 2) expected
changes in treatment planning in concerning the diagnostic strategy and 3) the need,
after one year, for new operative intervention (primary outcome), impact on child's
quality of life and their parents’ satisfaction. For this randomized controlled clinical
study with parallel groups (CARDEC-02, NCT02473107), children aged 3-6 years
with complete primary dentition, who sought for dental care in Barueri-SP, were
examined, except those that could not be followed or consent was not obtained.
Children were randomized in blocks, by a sequence generated according to the
diagnostic strategy: GA (detection of moderate and advanced lesions only (ICDAS
scores 3 to 6) without evaluation of activity) and GB (detection and activity
assessment of lesions at all severities (ICDAS scores 1 to 6)). The treatment plan for
each child was made and carried out according to the strategy. Children were
followed for 6 and 12 months. For objective 1, the time spent and the materials used
in each caries diagnosis session were recorded. For objective 2, children from the
GA group were examined twice (n = 130), considering or not initial lesions and
activity status. The treatment planned by each strategy was then compared. The
impact on the cost of treatment (per child) was estimated, in Brazilian Real,
considering published values (Schwendicke et al., 2015). For objective 3, the primary
endpoint was the number of surfaces with operative treatment needs (presence of
dentine cavitated lesions, replacement of restorations, endodontic treatment and/or

extraction) during the 12-month follow-up. Time and cost of procedures, quality of life



and satisfaction were also collected during follow-up. 260 patients (age: 4.5 = 0.9
years, dmf-s: 3.8 + 6.5) were included. 221 children were re-evaluated after 1 year.
Detecting all lesions consumed longer time (39s), however this did not cause any
difference in the cost of exams. In the before-and-after analysis, the detection of
initial lesions would increase the need for non-operative treatment in 35% and the
activity assessment would save operative treatment in 5% of the patients. After one
year, operative intervention requirements were similar between groups (GA 2.7 + 4.7,
GB 2.8 £5.1; p = 0.881), as well as the cumulative cost per child from the treatment
of each strategy (GA R$ 213.11 + 218.48, GB R$ 223.64 + 225.72; p = 0.702). Both
strategies had similar results regarding impact on the patient's quality of life and
satisfaction of their parents. It was concluded, therefore, that the detection of initial
lesions and activity assessment in primary teeth cause minimal impact after one year

of follow-up.

Key-Words: Dental caries activity assessment. Dental caries. Costs and cost

analysis. Tooth, deciduous. Diagnosis.
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1 INTRODUCAO

Céarie € uma doenca biofilme-acucar dependente que ocorre quando ha
predominio de quedas de pH na saliva e no fluido do biofilme dentario (Kidd, 2011,
Feldens et al., 2013). E uma doenca cronica, que se manifesta clinicamente por meio
da lesdo de carie, que, por sua vez, pode progredir lentamente desde estagios
subclinicos até extensas destruicdes (Fejerskov, 2004; Kidd; Fejerskov, 2004).

Apesar de se observar uma reducdo mundial nos indices de cérie, ela ainda é
uma doenca que merece atencdo. Lesdes ndo tratadas na denticdo decidua
constituem a 10% condicdo de salde mais prevalente no mundo e afetam 9% da
populacdo mundial, correspondente a aproximadamente 621 milhdes de criancas
(Marcenes et al, 2013). Especificamente no Brasil, o Ultimo levantamento
epidemioldgico realizado demonstrou que as criancas aos 5 anos de idade possuem,
em média 2,43 dentes com lesdo de carie (tratada ou ndo) (Brasil, 2013) e que as
lesbes ndo tratadas sdo responsaveis por mais de 48,2% do total (Ardenghi et al.,
2013).

Diante desse cenario, tem-se buscado detectar as lesbes de céarie desde os
estagios mais iniciais de modo a monitorar o curso clinico da doenca (Ismail, 1997,
Baelum et al., 2012; Kidd; Fejerskov, 2013). Essa estratégia permitiria a reversao do
quadro clinico antes da cavitacdo por meio de tratamentos nao operatérios,
sabidamente menos onerosos e complexos que tratamentos restauradores,
necessarios em estagios mais avancados (Pitts, 2004a; Tellez et al., 2013; Listl et
al., 2015; Schwendicke et al., 2016).

Por outro lado, estudos tem apontado que lesdes iniciais tem uma baixa taxa
de progressao e ndo se sabe seu real impacto no curso clinico da doenca (Ferreira-
Zandona et al., 2012; Guedes et al.,, 2016). Cavidades, se nao tratadas, podem
sabidamente levar a um impacto nesse sentido, como a perda precoce do dente
(Alsheneifi; Hughes, 2001). Tais premissas nos fazem questionar se a preocupagao
com o tratamento das lesdes iniciais ndo estaria gerando demanda e gastos
desnecessarios.

Paralelamente, a avaliagdo da atividade de carie tem sido discutida e
apontada como uma forma de se prever a velocidade de progressao das lesfes de

carie, podendo ser utilizada na determinacao do prognostico da doenca e na escolha
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da melhor opgcdo de tratamento a ser instituida para o paciente (Nyvad, 2004;
Topping; Pitts, 2009). Isso, porque lesdes inativas/paralisadas ndo necessitariam de
tratamento, enquanto lesfes ativas exigiriam algum tipo de tratamento para paralisa-
las, sendo ele operatério ou nao-operatério (Nyvad; Fejerskov, 1997). Assim, a
identificagcdo do status da les&o contribuiria para se minimizar custos com
tratamentos feitos direcionados a lesdes inativas, porém, sem necessidade, ja que
sua chance de progredir seria minima.

As lesdes iniciais ativas apresentaram maior risco de progressao que que as
lesGes inativas (Guedes et al., 2014). No entanto, isso ndo pode ser demonstrado
para todas as superficies dentérias. Além disso, embora as microcavidades
clinicamente em esmalte tenham uma progresséo cerca de 10 vezes maior que uma
superficie higida, também nédo se pdde observar diferencas relacionadas ao status
de atividade das lesdes (Guedes et al.,, 2014). Um dos motivos pode ser pois a
severidade das lesbes (por exemplo, presenca de cavidade) pode apresentar melhor
predicdo do risco a progressao, independente da atividade (Floriano, 2014). Assim,
embora especulemos a respeito, também ndo se pode afirmar seguramente quais 0s
beneficios que, de fato, esse tipo de abordagem traria.

E importante se avaliar qual estratégia de diagndstico de carie gera o melhor
resultado longitudinal ndo s6 para o dente/superficie dentaria, mas também para o
paciente (Sacket; Haynes, 2002; Baelum et al., 2006). Como o real impacto para
deteccdo de lesfes iniciais e nem para a avaliacdo do status de atividade néo foi
ainda avaliado em dentes deciduos, a conducdo de um estudo clinico controlado
randomizado, incluindo desfechos centrados nos pacientes, seria a alternativa ideal
para determinar quais das estratégias em diagndéstico de cérie teriam melhor

resultado em longo prazo em criancgas.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Essa revisdo de literatura sera didaticamente dividida em topicos abrangend
aspectos gerais relacionados a cérie dentaria, principios sobre o diagnostico de
carie, aspectos relativos a escolha do tratamento apoiada no diagndstico

previamente realizado.

2.1 CARIE DENTARIA — DEFINICAO

7z

A cérie € uma doenca multifatorial de progressao lenta, que acomete
individuos no mundo inteiro, em todas as idades. Apresenta-se clinicamente como
uma destruicdo dentaria localizada, a lesédo de carie, que € o sinal da doenca. Essa
destruicdo pode afetar esmalte, dentina e cemento e € resultante da dissolucéo
quimica da estrutura dentaria causada pelos eventos metabdlicos que ocorrem no
biofilme que cobre a area afetada (Fejerskov, 1997; Featherstone, 2004; Fejerskov,
2004; Kidd; Fejerskov, 2013).

O biofilme é uma pelicula que se forma sobre a superficie dentaria e que é
colonizada por bactérias. Cada vez que o individuo ingere acucares, eles séo
metabolizados pelas bactérias do biofilme, o que resulta em &cidos organicos
liberados na interface biofilme-dente e que provoca reducédo temporaria no pH. A
isso se chama desafio cariogénico. A cada desafio, os minerais do esmalte dentéario
subjacente ao biofilme podem ser dissolvidos, 0 que caracteriza o processo de
desmineralizacdo dentaria. A repetida e progressiva perda de minerais do esmalte
por desmineralizacdo resultante de sucessivos desafios cariogénicos resulta na
lesdo de cérie. Sendo assim, as lesGes de carie dentaria sao fruto do desequilibrio
fisiolégico entre o mineral dentario e o fluido do biofiime (Fejerskov, 1997,
Featherstone, 2004; Gonzalez-Cabezas, 2010).

As lesdes de carie podem se desenvolver em qualquer sitio dentario, desde
gue o biofilme possa nele se estagnar ao longo do tempo. Tais sitios envolvem
principalmente as fossas, cicatriculas e fissuras nas superficies oclusais, no

ponto/area de contato nas superficies proximais e ao longo da margem gengival nas
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superficies livres (Ekstrand et al., 2007; Kidd; Fejerskov, 2013).

Os fatores acima descritos (superficie dentéria, biofilme e tempo) sé&o
chamados fatores necessarios para a ocorréncia da carie. Em 1990, Manji e
Fejerskov (1990) publicaram um esquema do processo de carie (Figura 2.1) que leva
em consideracdo outros fatores etiolégicos em nivel bucal, também chamados
determinantes (saliva, presenca de fluoretos, dieta e espécies de microorganismos)
e em nivel individual ou fatores modificadores (educacédo, renda, comportamento,
atitudes e conhecimento) (Fejerskov, 1997). Os fatores modificadores podem

influenciar a progresséao das lesdes, mas ndo geram lesbes de carie por si sO.

Figura 2.1 - Fatores etiol6gicos da doenca cérie

Status Sociodemografico Renda Educacgao em Saude Bucal
Espécies de pH do Biofilme fq;’i:x:z:eliminaﬁo
Microrganismos - Frequéncia
- LEGENDA
Dente
Dieta: Fatores Modificadores
Atitudes Bactérias - Quantidad Proteil .
Fluoreto i
s Bileing CARIE | ~ o ol Pr Educagéo Fatores Determinantes
- Frequéncia Fatores Necessarios
Tempo
Saliva:
- Capacidade tampao ca? Agentes
- Composigao Pg > Antibacterianos
- Fluxo *
Comportamento:
- Higiene bucal Conhecimento Seguro Odontolégico

- Lanches

Fonte: adaptado de Selwitz et al. (2007, p.54).

Observando o diagrama, € possivel entender que a velocidade de progressao
da les&o é influenciada por todos esses fatores em conjunto. E possivel, portanto,
deter a progressdo da carie dentaria se reduzir a frequéncia de desafios
cariogénicos mediante o controle de placa ou pela diminuicdo da frequéncia de

consumo de agucares ou mesmo pela melhoria na higiene bucal.
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2.2 CARIE DENTARIA — DIAGNOSTICO

O diagnostico de céarie é a somatoria de uma etapa de deteccéo de carie (se a
lesdo de carie esta presente) e uma etapa de avaliacdo da severidade (em que
profundidade essa lesdo se encontra) e atividade de carie (se a lesdo esta ativa ou
nao) (Pitts; Stamm, 2004; Pitts, 2004c; Ekstrand et al., 2009). De fato, em
diagnéstico de carie, os dentistas sabem o que estdo buscando e o0s sinais e
sintomas que podem ser atribuidos. Eles buscam, portanto, diferenciar as superficies
dentarias “livres de carie” das “afetadas”.

Revisdo sistematica apontou a existéncia de 29 indices para diagndstico de
carie distintos até o ano 2000, com grande variabilidade na forma como a doenca é
medida (limiares de deteccdo) e nas recomendagdes/condicdes de uso (Ismail,
2004). Dentre eles, o indice mais amplamente adotado é o preconizado pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), que registra como lesBes de céarie apenas
aguelas cavitadas em dentina (WHO, 1997).

Em 2004 foi publicado o International Caries Detection and Assessment
System — ICDAS, um indice que detecta e classifica as lesdes de céarie desde as
primeiras manifestacdes clinicas conforme sete escores de severidade (Figura 2.2).
O ICDAS foi criado a partir da necessidade de padronizacdo do diagndstico de carie
e é baseado no fato de que para prevenir restauraces é necessario registrar as
lesbes desde os estagios iniciais, com esmalte integro (Pitts, 2004b; Ismail et al.,
2007; Topping et al., 2009).

Figura 2.2 - Escores de detec¢éo segundo o ICDAS

Sound Early Stage Decay Established Decay Severe Decay
Somd First _visual Distirt_:t visual Localised enamel  Underlying dentine _Disi;'r[ct navihr_ Ex‘tenswe vil)-l
change in enamel  change in enamel breakdown shadow with visible dentine within visible dentine
0 1 2 3 4 5 6
IGDAS Activity +/-

Fonte: ICDAS (2017).
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A diferenciagdo entre esses escores se baseia na histopatologia da
progressdo da cérie dentaria e apresenta boa correlagdo com a profundidade das
lesBes (Ismail et al., 2007; Braga et al., 2010). Essa correlacao facilita, portanto, o
entendimento da progressdo da lesdo de carie como processo continuo: a medida
que os escores do ICDAS aumentam, aumenta a severidade da lesao e,
consequentemente, o envolvimento de mais estruturas dentarias.

O exame de carie com o ICDAS deve ser preferencialmente realizado apoés
limpeza das superficies dentarias. Apesar de o acumulo de biofilme ser um bom
indicador de atividade da lesdo (Nyvad, 1999; Ekstrand et al., 2007), ele pode
dificultar a visualizacdo de lesGes de cérie em esmalte integro (escores 1 e 2)
(Floriano et al., 2014) e deve ser, por isso, removido previamente.

E também importante que seja utilizada a sonda ball-point como auxiliar ao
exame clinico com o ICDAS. Essa sonda, também chamada sonda OMS, possui
uma esfera de 0,5mm na extremidade, o que favorece a avaliacdo da textura da
superficie, esmalte ou dentina. Outra vantagem oferecida por ela é que ndo causa
danos a superficie dentaria, especialmente em esmalte (Mattos-Silveira et al., 2016).

A avaliacdo da atividade de carie, que faz parte do processo de diagnéstico,
também é realizada com o ICDAS, que estabelece indicadores clinicos para cada
situacdo: potencial de estagnacdo de placa, aparéncia clinica da lesao, textura do
esmalte e/ou dentina (Figura 2.3). Tais caracteristicas clinicas foram determinadas
em estudos clinicos prévios de Nyvad et al. (1999, 2003) e Ekstrand et al. (2005,
2007), especialmente devido ao fato de ndo existir, at¢ o momento, ferramentas
validadas de avaliacdo da atividade de carie, e determinam se o dente estad ou nao

perdendo minerais para o meio bucal.
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Figura 2.3 - Classificagdo das lesdes de carie detectadas com o ICDAS, segundo a atividade

LESOES EM ESMALTE <

LESAO ATIVA

LESAO INATIVA

Esmalte com opacidade
esbranquicada ou amarelada, perda
de brilho e textura rugosa.
Leséao localizada em regides propicias
ao acumulo de biofilme (fossas e
fissuras de superficies oclusais,
préximo a margem gengival em faces

Esmalte esbranquicado, amarronzado
ou enegrecido, com to brilhante,
duro e textura lisa. Quando em
superficies lisas, essas lesdes se
localizam distantes da margem
gengival.

livres, abaixo do ponto de contato em
superficies proximais).

[°°°

Provavelmente ativa.

LESOES EM DENTINA < . ’ S
. Cavidade com dentina de consisténcia
Cavidade com dentina de consisténcia endurecida e aspecto brilhante

amolecida. (coria ), sem idad

P

3

Fonte: adaptado de ICDAS (2017).

Uma delas € a localizacdo da lesdo e relaciona-se ao fato de ela estar ou nao
em um ponto de acumulo de biofilme. Considerando que a leséo de cérie € biofilme-
dependente, estar em um local de acumulo de placa permite e favorece a sua
progressao (Ekstrand et al., 2007).

Outra caracteristica clinica € a sensacédo tatil da lesdo, ou sua textura,
considerada a mais direta manifestacao clinica da atividade da lesdao de carie: em
esmalte, lesdes ativas se mostram rugosas ao exame com sonda ballpoint,
especialmente devido ao aumento da porosidade do esmalte resultante da perda de
minerais em pH abaixo do critico. Em dentina, lesGes ativas apresentam-se umidas,
com dentina amolecida, facilmente removida com curetas manuais (Kidd, 2004; Kidd,;
Fejerskov, 2004; Bjgrndal; Kidd, 2005;). Estudo prospectivo verificou que em lesdes
iniciais (escores 1 e 2 do ICDAS), a textura é um parametro clinico util para
avaliacdo da atividade, apesar de ser dificil de ser avaliado devido sua natureza
subjetiva (Floriano et al., 2014).

As demais caracteristicas clinicas incluem a presenca de cavidade e a
coloracdo da lesdo. Ser cavitada favorece que a lesao esteja ativa, pois a presenca
de cavidade favorece o acumulo de biofilme e, com isso, a sua progressao (Nyvad,;
Fejerskov, 1997; Kidd; Fejerskov, 2004). A presenca de pigmentacao, por sua vez,
relaciona-se principalmente a lesGes inativas, pois, na maioria das vezes, a
pigmentacado de lesdes ocorre durante o processo de inativacdo da lesédo, no qual hi
ganho de minerais e incorporacdo de pigmentos extrinsecos oriundos da

alimentacdo ou do metabolismo bacteriano (Nyvad; Fejerskov, 1997).
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2.3 DECISAO DE TRATAMENTO BASEADA NO DIAGNOSTICO DE CARIE

Na pratica odontologica, o diagnéstico esta intimamente ligado as opcdes de
tratamento (Nyvad et al.,, 2008). Uma vez realizada essa etapa, as informacdes
obtidas fardo o clinico decidir se 0 paciente precisa ou ndo ser tratado e, em caso
afirmativo, qual o melhor tratamento disponivel para o caso (Pitts, 2004c; Pitts;
Stamm, 2004).

Especificamente com relacao a cérie, no passado o foco do tratamento era o
alivio dos sintomas e o restabelecimento da funcdo por meio da reabilitacéo.
Atualmente, o tratamento tem sido direcionado ao restabelecimento do equilibrio na
cavidade bucal, resultando na paralisacdo da progressao das lesbes ativas, aliado
ao restabelecimento da morfologia e funcdo dos dentes por meio de restauragdes e
reabilitacdo protética (Paris et al., 2013; Meyer-Lueckel; Paris, 2016).

Assim como descrito no inicio da secao, os fatores etiolégicos da cérie
dentaria envolvem desde uma perspectiva da superficie dentaria até o individuo
como um todo. Diante disso, as opc¢Oes de tratamento podem direcionar-se desde o
nivel de lesdo até o nivel do paciente. Ao nivel do paciente, é importante avaliar o
risco a céarie para que se escolha a melhor opcao de terapia sistémica. Vale ressaltar
gue diversas opcdes envolvem a aplicacdo periddica e a mudanca de habitos. Em
nivel de lesdo de céarie, 0 manejo relaciona-se a severidade e atividade.

Para lesdes iniciais, medidas néo invasivas tém sido adotadas, voltadas ao
controle ndo operatorio da lesdo, como orientacdo de higiene com dentifricio
fluoretado a 1100ppm, aplicagcéo topica profissional de flior, selamento da superficie
ou aplicacdo de infiltrante (essas duas Ultimas também chamadas de terapias
microinvasivas) (Meyer-Lueckel; Paris, 2016). O tratamento operatorio dessas lesdes
nao é suportado por evidéncias, por ser desnecessario e pela capacidade de
remineralizacdo da superficie do esmalte integro (Kidd; Fejerskov 2013; Ricketts et
al., 2013; Dorri et al., 2015). Além disso, baixas taxas de progressado dessas lesées
tém sido encontradas em estudos clinicos (Ferreira-Zandona et al., 2012; Guedes et
al., 2016), provavelmente porgue a maioria delas se tornem inativas sem intervencao
profissional (Baelum et al., 2003).

Em lesdes moderadas e severas, deve-se adotar o tratamento operatério

mediante medidas invasivas, pois € muito dificil controlar o biofilme pelos
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procedimentos de higiene bucal nesses casos (Kidd, 2004; Kidd et al., 2008). Sao
opc¢Oes o selamento e a restauracao da lesdo. Vale ressaltar que tais intervencoes
nao tratam a causa da lesdo de carie, mas restaurar a leséo facilita a higiene bucal
adequada.

Especificamente com relacdo a lesdes moderadas, estudos clinicos recentes
mostraram uma alta taxa de progressao, tanto em denticdo decidua quanto em
permanente, apontando para uma necessidade de tratamento mais imediata dessas
lesBes (Ferreira-Zandona et al., 2012; Guedes et al., 2016).

Em acordo a essa filosofia de tratamento e como forma de guia para o clinico,
foi criado o International Caries Classification and Management System — ICCMS™,
um conjunto de protocolos clinicos com énfase a prevencao, ao controle das les6es
iniciais de céarie e a restauracdo das lesées moderadas e extensas (Pitts; Ekstrand,
2013) (Figura 2.4). Sempre com o objetivo de preservar o dente natural o maximo de
tempo possivel, adiando sua entrada no chamado “espiral da morte”, o ICCMS™ usa
o ICDAS como indice diagndstico de carie e possui passos para que o dentista

clinico chegue a uma deciséo (ou um plano) de tratamento (Figura 2.4) (Ismalil et al.,

2015).

2.4 - Passos
a serem
seguidos
para
elaboracéo
do plano de
tratamento
segundo o
Iccms™
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Fonte: Ismail et al. (2015, p. 2).



25

3 PROPOSICAO

Avaliar o impacto da inclusdo da deteccédo de lesdes de carie em todos os

estagios e da avaliacao da atividade de carie em dentes deciduos em termos de:

1) tempo, custo e desconforto reportado pelo paciente durante o exame das
lesdes de carie (desfechos imediatos);

2) mudancas esperadas no planejamento do tratamento frente as estratégias
de diagndstico (estudo antes-e-depois);

3) novas intervencdes necessarias, custo e impacto na qualidade de vida do

paciente e na satisfacdo do responsavel (estudo de longo prazo).
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4 MATERIAL E METODOS

Este manuscrito esta redigido de acordo com as diretrizes do Consolidated
Stardards of Reporting Trials - CONSORT para descricdo de estudos randomizados
de tratamentos nao-farmacoldgicos (Boutron et al., 2008), conforme checklist

apresentado em anexo (Anexo A).

4.1 APROVACAO ETICA

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
de Sa&o Paulo (parecer 659.006) (Anexo B) e registrado na plataforma
ClinicalTrials.gov (NCT02473107) (Anexo C). Além disso, € o estudo n° 2 do Caries
Detection in Children Trials (CARDEC-02), realizado pelo CarDeC Collaborative
Group (https://www.facebook.com/Cardectrials/).

Embora o referido protocolo se proponha a avaliagdo dos participantes
incluidos até 24 meses, para esse manuscrito os dados se encontram descritos e
analisados até os 12 meses apds o tratamento inicial desses participantes (Figura
4.1).



Figura 4.1 — Desenho do estudo
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4.2 LOCAL DE REALIZAGCAO DO ESTUDO

O presente trabalho foi realizado em Barueri — SP, municipio da regiao
metropolitana de Sao Paulo - SP, distante 26km da capital. Trata-se de uma cidade
com cerca de 240 mil habitantes e indice de desenvolvimento humano (IDH) de
0,786 (Santos Neto et al., 2017; Brasil, 2010). A agua tratada possui 0,7ppm de fltor
e a prevaléncia de cérie aos cinco anos é de 1,79 dente (Brasil, 2010).

Os atendimentos ocorreram em uma unidade odontolégica mével montada
em trailer (Figura 4.2), adquirida com auxilio da Fundacdo de Amparo a Pesquisa de
Sdo Paulo - FAPESP (processo 2012/50716-0). O trailer ficou temporariamente
estacionado em um centro educacional unificado vinculado a Prefeitura Municipal de
Barueri para possibilitar o atendimento das criangas, realizado com materiais
adquiridos com verbas do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico - CNPq (processo 448013/2014-2), da FAPESP (processo 2013/27206-

8) e apoio Dental Cremer.

Figura 4.2 - Unidade odontolégica mdvel montada em trailer utilizada na pesquisa

Fonte: a autora.
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AMOSTRA E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Foram atendidas criancas residentes e domiciliadas em Barueri — SP,

regularmente matriculadas em creches e escolas do municipio, cujos pais buscaram

pelo tratamento no consultorio instalado no trailer e que tivessem de 3 anos a 6 anos

e 11 meses e apresentassem denticdo decidua completa.

4.4

Foram excluidas as criancas que:

N&o tinham assentido verbalmente em participar do estudo;
N&o foi obtido o consentimento dos pais quanto a sua participacdo, por

meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Tinham condi¢cdo médica e/ou comportamental que exigisse consideracoes
especiais relativas as condicbes bucais e ao manejo/tratamento

odontoldgico;

Estavam envolvidos em outra pesquisa que pudesse ter impacto sobre
esse estudo;

Estavam com mudanca prevista para fora da area de abrangéncia do
estudo durante o primeiro ano apos a inclusdo, impossibilitando seu

seguimento.

DESFECHOS DE INTERESSE E CALCULO AMOSTRAL

Para cada um dos objetivos desse estudo foram definidos desfechos de

interesse distintos, unidos entre si, num protocolo maior que foi o de impacto a longo

prazo (objetivo 3). Assim, definimos como desfechos de interesse: tempo, custo e

desconforto da aplicacdo das estratégias de diagnostico (impacto em curto-prazo,

objetivo 1), alteracdes no delineamento de planos de tratamento baseados nas duas

diferentes estratégias de diagnostico (estudo antes-e-depois, objetivo 2) e niamero

de novas intervencdes operatdrias necessarias (lesdo de cérie cavitada em dentina,
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troca de restauracOes, tratamento endoddntico e/ou exodontia), custo e impacto na
qualidade de vida das criancas e satisfacdo dos responséveis com o tratamento
(objetivo 3, estudo de longo-prazo).

O calculo da amostra se baseou na etapa a longo prazo do protocolo (objetivo
3) e para os demais desfechos, quando pertinente, o poder da amostra foi verificado.
Assim, considerou-se a ocorréncia do desfecho primério, que é o numero de
superficies dos dentes deciduos com necessidade operatoria durante o seguimento.
Foram consideradas para compor esse desfecho as seguintes possibilidades: novas
lesbes de cérie; restauracbes necessitando substituicdo; extracdes dentérias (5
superficies por dente); resolucdo de episddios de dor e/ou necessidade de
tratamento endodéntico (5 superficies por dente). Além disso, foram também
coletados da literatura dados de incidéncia para todas as possibilidades, chegando-
se a uma estimativa de 19 superficies com necessidade de tratamento operatério em
2 anos. Considerou-se que a reducdo de 5 superficies com necessidade de
tratamento seria um numero significativo. Com isso, considerando um nivel de
significancia de 0,05 e um poder de 0,80, o niumero minimo de criangas por grupo
calculado foi de 103. Levando em conta uma perda amostral de 20%, chegou-se no
namero final arredondado necessario de 248 criancas.

4.4  ALOCACAO E INTERVENCAO

Este € um estudo clinico controlado randomizado, com grupos paralelos, cujo

desenho detalhado esta demonstrado nas Figuras 4.1 e 4.3.
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Figura 4.3 - Participantes envolvidos nas diferentes fases de realizag&o do estudo

Fonte: a autora.

Primeiramente, um operador externo (Maria Eduarda Franco Vigano - MEFV)
verificou o cumprimento dos critérios de elegibilidade, preencheu a ficha de dados
cadastrais e questionario socioecondmico e realizou a anamnese da crianca. Em
seguida, o exame dentério inicial foi realizado com o critério proposto pela OMS
(WHO, 1997) para avaliacdo dos dentes presentes e indice ceo-s. Com isso, 0
sujeito foi classificado conforme a idade (3-4 ou 5-6 anos) e experiéncia de cérie
(ceo-s<3 ou ceo-s>3).

Depois disso, 0 questionario de qualidade e vida relacionado a saude bucal
Early Childhood Oral Health Impact Scale - ECOHIS (Tesch et al., 2008; Martins-
Junior et al., 2012) foi aplicado com o responsavel pelo paciente para identificar o
impacto da doenca cérie para cada um dos participantes antes do tratamento
odontoldgico.

Na segunda sessdo, o pesquisador responsavel (Isabela Floriano Nunes
Martins - IFNM), experiente na participacdo em estudos de diagnostico de céarie,
auxiliado por um operador externo (Meire Silva - MS), realizou a avaliacdo do
biofilme visivel conforme descrito por Silness e Loe (1964), adaptando os dentes
indice para a denticdo decidua. Entdo, foi realizada profilaxia com pasta profilatica e
agua. Em seguida, foi feito o exame diagnéstico de carie com o indice ICDAS (Ismail
et al.,, 2007; Ismail et al.,, 2015) (Figura 4.4) em acordo com uma das duas
estratégias abaixo:
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e Grupo A (GA) — deteccdo apenas das lesbes moderadas e avancadas
(escores ICDAS 3 a 6), sem avaliacdo da atividade.
e Grupo B (GB) — deteccdo das lesbes de carie em todos os estagios

(escores ICDAS 1 a 6) e avaliacao o status de atividade dessas lesfes.

Figura 4.4 - Descricdo dos escores do ICDAS, em conjunto com a avaliacdo da atividade das
lesbes de carie (utilizada quando necessario)

o SEM ALTERAGAO
e
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RESTRITA A FISSURA APOS SECAGEM Esmalte i °"a°"““’eperda
s 3
~ de brilho e textura rugosa. Esmalte esbranquicado,
INICIAIS PIGMENTAGAO NAS Leséo localizada em regides amarronzado ou enegrecido, com
PAREDES DA FISSURA OPACIDADE VISIVEL propicias ao acumulo de biofilme aspecto brilhante, duro e textura
e fissuras de superficies lisa. Quando em superficies lisas,
oclusais, préximo a margem essas lesées se localizam
gengival em faces livres, abaixo do distantes da margem gengival.
CAVIDADE RESTRITA AO ESMALTE ponto de contato em superficies
proximais).
MODERADAS
SOMBREAMENTO EM DENTINA "
ativa.
CAVITAGAO EM DENTINA ATE 2 DA SUPERFICIE
) . Cavidade com dentina de
SEVERAS Cavidade com dentina de consisténcia endurecida e

opacidades.

e CAVITAGAO EXTENSA EM DENTINA brilhante (coriaceo), sem

Fonte: adaptado de ICDAS (2017).

Cabe ressaltar que a estratégia de diagndstico de carie foi informada ao
pesquisador responsavel imediatamente antes do exame propriamente dito e apos
abertura de um envelope pardo selado por um examinador externo (Raissa Andujas
Carlos Pereira - RACP). A randomizacéo foi feita de forma estratificada conforme a
idade e a experiéncia de céarie avaliados em sessdo prévia e a sequéncia de
alocacdo em blocos de quatro foi gerada em website especifico (SealedEnvelope,
c2001). Os participantes, bem como seus responsaveis, ndo foram informados sobre
a estratégia recebida. Assim, a pesquisadora buscou reproduzir exatamente todos
procedimentos de forma semelhante para evitar descegar o paciente.

Os pacientes pertencentes ao Grupo A passaram por um segundo exame de
carie pelo pesquisador principal, cerca de 30 minutos depois do primeiro, dessa vez
com a deteccdo de lesbes em todos os estagios e avaliacdo da atividade das
mesmas. Os escores do ICDAS e classificacdo da atividade desse novo exame
foram anotados em formulario diferente da ficha utilizada para diagndstico principal.

Esse registro foi realizado para que se tivessem registradas todas as lesdes de cérie
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presentes nos pacientes desse grupo, a fim de permitir o acompanhamento das
mesmas ao longo do estudo e também verificAssemos as possiveis mudancas de
tratamento que esse novo exame, num mesmo paciente, poderia ocasionar (estudo
antes-e-depois).

Todos os dentes com lesdes cavitadas profundas em dentina e/ou dentes
associados a edema, fistula e/ou abscesso foram radiografados para melhor
avaliacdo e planejamento. Ao final da sessdo de diagnostico, o0s pacientes
receberam orientacdes de higiene bucal e dieta, escova de dentes e dentifricio com
1100ppm de fluor.

Em seguida, o plano de tratamento de cada sujeito foi elaborado pelo
pesquisador principal (IFNM) conforme a estratégia a qual ele foi randomizado,
empregando um protocolo comum, em acordo com o mais alto grau de evidéncia
disponivel (Quadro 4.1) (Apéndice A). Por conta disso, os tipos de intervencoes
recebidas eram semelhantes entre os grupos, diferindo em poucos detalhes, talvez
imperceptiveis para os pacientes, e a estratégia permaneceu ndo revelada para os

mesmos ao longo de todo o estudo.

Quadro 4.1 - Descricao das técnicas empregadas no protocolo de tratamento

CONDICAO PROCEDIMENTO
Orientagdo de higiene bucal com dentifricio fluoretado
Em todos os casos 1100ppm (Walsh et a., 2010) e orientagcdo de dieta (Harris
et al., 2012).
Geral: Aplicacéo topica de verniz* de fluoreto de sodio 5%
Leséo Inicial (escores 1 e 2) (Lenzi et al., 2016). Quantidade de aplicacGes definida

conforme a experiéncia de cérie da crianga.

Lesdo Moderada (escores 3 e 4)

Geral: Aplicacéo topica de verniz* de fluoreto de sodio 5%
Local:Selamento ou restauracdo com cimento de iondmero
de vidro de alta viscosidade (Hesse et al., 2014).

Lesdo Severa (escores 5 e 6), sem
envolvimento pulpar

Geral: Aplicacéo topica de verniz* de fluoreto de sodio 5%
Local:Remocéo parcial de tecido cariado (Ricketts et al.,
2013) e restauracdo com cimento de ionémero de vidro de
alta viscosidade ou resina composta (Yengopal et al.,
2009).

Lesdo com envolvimento pulpar

Geral: Aplicacéo topica de verniz* de fluoreto de sodio 5%
Local: Tratamento endoddntico com pasta iodoformada
(JOE Editorial Board, 2008), seguido de restauragcdo com
cimento de iondbmero de vidro de alta viscosidade.

Lesdo com extensa destruigdo coronaria
elou rarefacéo 0ssea difusa

Geral: Aplicacéo topica de verniz* de fluoreto de sodio 5%
Local: Exodontia

*a aplicacdo de verniz era realizada em todas as superficies dentarias da crianca, ndo s6 nas superficies com lesdo

Fonte: a autora.
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Os procedimentos constantes no plano de tratamento foram realizados por
operadores externos (Elisabeth de Souza Rocha - ESR, Nathalia de Miranda
Ladewig - NML, Luciana Pion Antonio - LPA, Isaac Murisi Pedroza Uribe - IMPU)
auxiliados por outros operadores (Beatriz Zerbinatti - BZ, Cintia Saori Sahiara - CSS,
Raquel Stephani Gomes Guttiérrez - RSGG, Thalita Barreto Louzada - TBL) que
seguiram todo o tratamento odontologico descrito na ficha da crianca, sem
possibilidade de modificd-lo, nem ciéncia do grupo ao qual a crianga pertencia.
Esses operadores, pos-graduandos em Odontopediatria, com experiéncia no
atendimento de criancas, foram previamente treinados para executar ndo apenas a
logistica do estudo, mas também cada um dos procedimentos a ser executado
dentro do protocolo. Esse treinamento foi repetido a cada 6 meses e duvidas
esclarecidas ao longo de todo o estudo.

Em todas as sessbes, tanto de diagndstico quanto de tratamento, 0s
procedimentos realizados foram cronometrados e tiveram o tempo gasto e 0s
materiais utilizados anotados em formulario especifico, bem como o custo
dispendido pelo responsavel do paciente em leva-lo & consulta. Ao final de cada
sessdo, também foram registrados o desconforto reportado pela crianca e a
classificacdo do comportamento do paciente pelo operador. O desconforto reportado
pela crianca foi coletado usando a escala de faces de Wong-Baker (Wong; Baker,
1988). A classificagdo do comportamento da crianga durante a sessao foi avaliada
em acordo com a escala Likert (1932), sendo 1 = “cooperou bem” e 5 = “criou muita
dificuldade”.

Esses dados pertenciam a coleta de desfechos de curto-prazo para a
avaliacdo do exame de diagnostico (objetivo 1) e também foram utilizados na
composicdo de custos do tratamento inicialmente executado (objetivo 3).

45 SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES E AVALIACAO DOS DESFECHOS
DE LONGO PRAZO

Os sujeitos tratados tiveram consultas de retorno aos 6 e 12 meses apos o fim
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do tratamento, dedicadas a um novo exame de cérie, avaliacdo dos procedimentos
realizados e reforgco das orientagdes de higiene bucal. Essas consultas foram
conduzidas por examinadores diferentes do pesquisador responsavel, cegos ao
diagnéstico realizado no inicio do estudo (estratégia e exame). Esses examinadores
foram previamente treinados para a realizagdo dos exames por dois coordenadores
do estudo, experientes em exames de diagnostico de cérie e integridade de
restauracdes. Eles foram auxiliados por operadores externos que tinham acesso a
uma lista dos dentes tratados em cada paciente conforme complexidade (tratamento
restaurador, tratamento endodontico e exodontia), apenas para guiar as avaliagdes.

Nos retornos de 6 meses, o examinador (Laysa Yoshioka - LY) realizou
exame de deteccdo de céarie com o indice da OMS (WHO, 1997). Apenas na
consulta de 6 meses o operador externo (Renata Antonangelo Correa Gomes -
RACG) coletou a satisfacdo do responsavel diante do tratamento recebido com uma
nota de 0 a 10, bem como o questionario de qualidade de vida relacionado a saude
bucal ECOHIS.

Nas consultas de 12 meses, o examinador (Tamara Kerber Tedesco - TKT)
fez avaliacdo do biofilme visivel conforme descrito por Greene e Vermillion (1964) e
realizou exame de deteccao e indice ICDAS associado a avaliacdo da atividade das
lesdes de carie (Ismail et al., 2007; Ismail et al., 2015). O operador externo (Gabriela
do Manco Machado - GMM) também verificou sobre a adesdo as orientacées
prestadas, com por exemplo, uso do dentifricio fluoretado e realizacao de tratamento
odontolégico, de qualquer natureza, em outros locais, fatores a serem
posteriormente considerados nas analises. Foram coletados, ainda, a satisfacdo do
responsavel diante do tratamento recebido com uma nota de 0 a 10 e o0 questionario
de qualidade de vida relacionado a saude bucal ECOHIS com o responsavel pelo
paciente.

Em ambas as consultas de retorno, os examinadores avaliaram as superficies
tratadas anteriormente em acordo com o proposto por Frencken e Holmgren (1999)
(no caso de lesGes oclusais) e por Roeleveld et al. (2006) (no caso de lesdes
envolvendo duas ou mais superficies). Dentes tratados endodonticamente com
alteracdes clinicas (edema, abaulamento, fistula e/ou abscesso) foram radiografados

para melhor avaliacao e planejamento.
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4.6 INTERVENCOES DURANTE O SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES

Apbs as sessdes de reavaliagdo, a crianga recebeu orientacdes de dieta e
higiene bucal e uma nova escova de dentes e dentifricio com 1100ppm de fluor,
seguindo 0 mesmo padrdo do inicio. Os exames de retorno dos pacientes foram
encaminhados ao pesquisador principal (IFNM) para verificacdo de necessidades de
tratamento (novas lesdes de carie, reparo e/ou troca de restauracdes, tratamento
endodontico e/ou exodontias). Quando necesséario, um novo plano de tratamento foi
elaborado.

Para o periodo de 6 meses, apenas as novas lesdes cavitadas em dentina,
correspondentes aos escores ICDAS 5 e 6 planejadas para tratamento. Nenhuma
aplicacéo topica profissional de fluor foi realizada. Apds a consulta de 12 meses, 0
plano de tratamento elaborado seguiu estratégia igual ao do plano inicial (item 4.4),
seguindo o protocolo de prevencdo compativel com a condicdo presente, mas
levando novamente em conta a estratégia de diagnostico do paciente, isto é,
considerando ou ndo as lesfes iniciais e a atividade das lesGes de carie. Novas
lesbes moderadas e severas foram consideradas como com novas necessidades de
intervencao e direcionadas para tratamento, conforme quadro 4.1.

Os procedimentos constantes nesses planos de seguimento foram realizados
por operadores externos (Isabella Cristina Louzada - ICL, Karina Haibara de Natal -
KHN, Jandira Daibelis Yampa-Vargas - JDYV), auxiliados por outros operadores
(Barbara Aline Bernardino - BAB, Ana Victoria Saboia Bertoletti - AVSB), todos
diferentes dos que trataram o paciente inicialmente. Eles seguiram todo o tratamento
odontologico descrito na ficha da crianca sem possibilidade de modifica-lo, nem
ciéncia do grupo de diagnostico ao qual a crianga pertencia.

Em caso de necessidade (dor, fistula, abscesso e/ou fratura/perda de
restauracdo), o paciente poderia buscar tratamento a qualquer momento do estudo.
Nessas situacdes, o operador presente na unidade odontolégica preenchia uma
ficha especifica, descrevendo o motivo relatado pelo paciente e a situacdo clinica
observada.

Nesses casos atendidos fora dos retornos estabelecidos, o pesquisador

principal (IFNM) era contatado para determinacédo do procedimento a ser realizado,
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em acordo com a estratégia de diagnostico do paciente. Para dentes com lesdes
profundas em dentina e/ou com edema, fistula e/ou abscesso, 0s mesmos requisitos
para os retornos pré-estabelecidos deveriam ser seguidos.

Do mesmo modo que no inicio do estudo, em cada sessdo de tratamento
durante o seguimento, o tempo gasto e 0os materiais utilizados foram anotados em
formulario especifico, bem como o custo dispendido pelo responsavel do paciente
em leva-lo a consulta. Ao final de cada sessédo, também foram registrados o
desconforto reportado pela crianca e a classificagdo do comportamento do paciente
pelo operador. Esses dados foram adicionados na base de calculo do custo

cumulativo dos tratamentos executados.

4.7 ANALISE DOS DADOS

Para a caracterizacao inicial da amostra, os grupos foram comparados entre
si pelos testes de qui-quadrado (variaveis categoricas, como sexo, idade, renda
familiar média e escolaridade da mae) e teste t de Student (variaveis quantitativas,
como ceo-s e ceo-d médios, indice de higiene oral e qualidade de vida relacionada a
saude bucal medido pelo ECOHIS).

4.7.1 Objetivo 1 — Impacto da estratégia de deteccao de carie no tempo, custo

e desconforto reportado pelo paciente

Para a composicado do custo das sessbes de diagnostico, o valor gasto em
cada sesséao foi calculado pela soma dos custos: do procedimento propriamente dito,
do paciente e do profissional (Oscarson et al., 2003; Takanashi et al., 2004).

O célculo do custo do procedimento foi composto do custo variavel
(eletricidade, agua e depreciacdo dos equipamentos permanentes) e do custo fixo
(material de consumo utilizado). Para obter o valor da depreciagdo dos
equipamentos (cadeira odontoldgica, periféricos e instrumentais), seus valores

atualizados, uma vida Util de 5 anos e uso mensal de 160h foram considerados e um
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valor por hora foi estimado.

O custo do profissional foi calculado baseando-se no tempo do atendimento
em funcdo do valor da hora de trabalho pesquisado nas bases de dados do
Ministério do Trabalho e Emprego.

O custo do paciente foi coletado utilizando questionario preenchido apds cada
sessdo odontologica, no qual o responsavel indicou o montante dispensado para a
ida a consulta odontologica. Esse dado correspondeu ao valor gasto com o
transporte ao local do atendimento e ao valor “perdido” devido falta ao trabalho
(quando aplicavel).

O tempo gasto, em segundos, e o custo, em R$, foram comparados entre as
estratégias por teste t de Student para amostras independentes.

A influéncia da estratégia de diagnostico no tempo e custo do exame foi
verificada por meio de andlises de regresséo linear. Outras variaveis independentes,
como a experiéncia de cérie do paciente, a qualidade da higiene bucal (medida pelo
indice de biofilme), o comportamento do paciente e o desconforto reportado por ele
durante o exame foram também testadas. Para essas analises, o coeficiente de

regressao linear com 95% de intervalo de confianca (95%IC) foram calculados.

4.7.2 Objetivo 2 — Mudancas esperadas no planejamento do tratamento frente

as estratégias de diagndéstico (estudo antes-e-depois)

Para essa analise, apenas os dados das criangas do Grupo A (n=130) foram
utilizados. Foram, entdo, considerados os dois exames de cérie realizados nessas
criangas, utilizando as duas estratégias distintas. A partir deles, foram elaborados
dois planos de tratamento independentes, conforme a estratégia.

Para esse estudo, foram considerados os tratamentos descritos no Quadro

4.2, de acordo com o exame das superficies dentarias.
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Quadro 4.2 — Descrigdo dos tratamentos empregados na analise do estudo antes-e-depois

A - Estratégia
Condicao Atividade 9
Grupo A Grupo B
Superficie Higida - Nenhum tratamento Nenhum tratamento
Leséo Inicial Ativa Nenhum tratamento Tratamentt? Nao—
(escores 1 e 2) Operatorio
Inativa Nenhum tratamento Nenhum tratamento
~ Ativa Tratamento Operatorio Tratamento Operatério
Lesao Moderada Tratamento N&o-
(escores 3 e 4%) Inativa Tratamento Operatorio ..
Operatdrio
Lesdo Severa (escores Ativa Tratamento Operatorio Tratamento Operatério
5 e 6), sem
envolvimento pulpar Inativa Tratamento Operatério** | Tratamento OperatGrio**
Lesdo com - Tratamento endodontico.
envolvimento pulpar
Lesdo com destruigdo
coronéria e/ou - Exodontia
rarefacdo 6ssea difusa

*escore 4 = sempre ativo
**fratamento adotado para recuperar estética e funcdo

Fonte: a autora.

Como desfechos, consideramos casos em que a estratégia B acrescentou
tratamentos nao operatdrios ndo contemplados na estratégia A e separadamente,
casos em que a estratégia B poupou tratamentos operatorios preconizados pela
estratégia A.

Andlises de Poisson multinivel foram utilizadas para verificar, diante desses
dois defechos, o impacto da estratégia no tratamento por superficie e variaveis
independentes (experiéncia de carie da crianca [ceo-s=0; ceo-s>0], presenca de
lesbes em diferentes severidades [apenas iniciais, apenas iniciais e moderadas,
severas|, dente (arco [superior, inferior], lado [esquerdo, direito], tipo de dente
[anterior, posterior] e de superficie [livre, proximal, oclusal], indice de biofilme [0 a
1=bom; 1,1 a 3= regular/ruim]). Inicialmente, foram realizadas as analises
univariadas considerando essas variaveis independentes. Para testar os modelos
multiplos, foram incluidas, pelo método forward stepwise, as variaveis que
apresentaram nivel de significancia de até 20% ou que tinham algum significado
biolégico importante. O modelo mudltiplo final incluiu o tipo de tratamento e as
variaveis com nivel de significancia de até 5%. Como niveis, foram consideradas a
crianca e a superficie. As razdes de prevaléncia (RP) foram calculadas para cada

caso com 95%IC.
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As analises acima também foram feitas considerando a crianga como unidade
de andlise. Nesse caso, as mesmas abordagens para constru¢cdo dos modelos e
para determinacdo dos desfechos foram adotadas, mas a estratégia multinivel ndo

foi utilizada. Entado consideramos:

e nenhum tratamento: aquela que ndo necessitou de nenhum tratamento
operatorio ou ndo operatorio.

e tratamento ndo operatério: aguela que necessitou apenas de tratamento
nao operatorio.

e tratamento operatério: aquela que necessitou de pelo menos um
tratamento operatorio (independentemente de ter necessitado de

tratamento ndo operatorio).

Os custos referentes a cada procedimento foram estimados em reais,
baseado em estudo prévio (Schwendicke et al., 2015). Para os procedimentos nao
operatorios, considerou-se o valor de uma aplicacdo topica de verniz de flaor por
paciente infantil (com 20 dentes deciduos em boca, 88 superficies). No caso de
procedimentos operatérios, 0 niumero de superficies envolvidas foi considerado para
se verificar o tipo de restauracdo a ser considerada, independente do material
restaurador. Finalmente, os custos totais de cada plano de tratamento idealizado
foram comparados por teste t de Student pareado. Andlises econd6micas de
subgrupo, considerando criangcas com diferentes experiéncias de céarie (ceo-s < 3 e

ceo-s >3) também foram feitas para satisfazer esse objetivo.

4.7.3 Objetivo 3 — Novas intervencdes necessarias, custo e impacto na

gualidade de vida do paciente

Para o desfecho primario, considerando a crianga como unidade de analise,
foi comparado o numero de superficies com necessidades de tratamento operatério
durante o acompanhamento de 12 meses entre 0s grupos, utilizando o teste t de
Student. Os grupos também foram comparados, utilizando a mesma abordagem,
guanto a outros desfechos secundarios relativos a necessidades de tratamentos:

necessidade de troca de restauracdes, necessidade de tratamento endoddntico,
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necessidade de exodontia e ocorréncia de novas lesdes de cérie.

Realizou-se, ainda, andlise de Kaplan-Meier para comparacdo dos grupos
guanto ao tempo até a ocorréncia da necessidade de tratamento operatorio, bem
como andlise de regressdo de Cox para verificacdo da associacdo de variaveis
independentes ao desfecho. Foram testadas, além do grupo, varidveis como indice
de higiene oral, severidade e atividade das lesdes de carie e protocolo de fltor
utilizado. Para essa andlise, a unidade de analise foi a superficie e utilizou-se o
método de fragilidade compartilhada, para considerar o ajuste de mais de uma
superficie por crianca. O mesmo método de modelagem descrito no item 4.7.2. Ao
final, os valores de Razé&o de Riscos (Hazard Ratio) foram calculados com 95%IC.

A duracéo do tratamento (em dias e em quantidade de sessfes), o impacto na
qualidade de vida e a satisfacdo dos responsaveis foram comparados por meio do
teste t de Student.

Para a composicdo dos custos dos procedimentos realizados no inicio e ao
longo do seguimento dos participantes, também foram considerados os custos do
procedimento em si, do profissional e do paciente, conforme detalhado no item 4.7.1.
Os custos médios dos tratamentos decorrentes de cada estratégia de diagndstico
foram comparados por teste t de Student, tanto o custo individual (inicio, 6 meses,
12 meses e fora do planejado), quanto o custo cumulativo (inicio+todos os retornos).
Por serem a principal variacdo entre as condutas terapéuticas derivados das
diferentes estratégias de diagndstico, os custos apenas da adocédo de diferentes dos
protocolos de flior adotados foram também analisados pelo mesmo teste. Anélises
de subgrupo levando em conta a experiéncia de carie das criancas também foram

exploradas para esse objetivo.

Para todas as analises acima, o valor de significancia foi ajustado em 5%.
Para todos os testes estatisticos mencionados, o software Statal3 (StataCorp LP,
Texas, EUA) foi utilizado. Ja graficos comparativos entre 0s grupos e as curvas de
Kaplan-Meier foram elaborados no software estatistico Medcalc17.6 (MedCalc,
Mariakerke, BEL).
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5 RESULTADOS

Foram incluidas 260 criancas elegiveis para o estudo, com uma taxa de
resposta positiva de 100%. O fluxograma de incluséo e seguimento dos pacientes
esta mostrado na Figura 5.1. Como se trata de um protocolo em andamento, na
Tabela 5.1 encontra-se o resumo da situacdo dos pacientes conforme os retornos
planejados (dados coletados até o dia 1° de junho de 2017). No entanto, para esse
manuscrito apenas o prazo até 12 meses foi considerado.

O tempo médio (média + desvio-padrdo) de retorno dos pacientes as
consultas de 6 meses foi de 214,5 £+ 43,0 dias e de 12 meses foi de 381,4 + 46,6
dias. Ambos os grupos exibiram altos niveis de comprometimento com o estudo (6m:
p=0,74; 12m: p=0,23). Aproximadamente 80% das criangas foram seguidas por 6 e
12 meses (Figura 5.1). As perdas foram distribuidas entre os grupos de forma
semelhante (p=0,88).

Tabela 5.1 - Situacéo do atendimento dos pacientes incluidos no estudo. Em hachurado, timeframe
incluido nas andlises do presente estudo

Inicio do Retornos — n (%)
Estudo 6 meses 12meses 18 meses 24 meses
Examinados 260 222 (85) 221 (85) 147 (57) 68 (26)
Desisténcia 2(1) 3(1) 3(1) 3()
Perdidos  Mudanca - 5(2) 73 13 (5) 13 (5)
Contato 31 (12) 29 (11) 97* (37) 176* (68)
Total 260 260 (100) 260 (100) 260 (100) 260 (100)

*valor total de pacientes cujo contato foi perdido e/ou pacientes que ainda ndo estdo no tempo de fazer a
referida consulta de retorno

Fonte: a autora.



Figura 5.1 - Fluxograma do estudo

Fonte: a autora.
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5.1 ANALISE DESCRITIVA DA AMOSTRA

Os 260 pacientes incluidos tiveram 22.880 superficies avaliadas. Essas
criangas tinham idade média 4,5 anos (desvio-padrédo: 0,9), sendo 132 (51%) do
sexo masculino e 128 (49%) do sexo feminino. O ceo-s médio da amostra era de 3,8
(desvio-padréo: 6,5) e o ceo-d médio 2,0 (desvio-padrao: 3,0).

A amostra foi igualmente randomizada entre as estratégias de diagnostico
(Grupo A e Grupo B, n=130). As caracteristicas da amostra por grupo estédo
descritas na tabela abaixo, ndo sendo observadas diferencas entre 0s grupos
(Tabela 5.2).

Tabela 5.2 - Descri¢do dos sujeitos randomizados entre as diferentes estratégias de diagndstico

Grupo A Grupo B P
Variaveis Categoricas n (%) n (%)
Sexo
Masculino 65 (49,2) 67 (50,8) 0,804
Feminino 65 (50,8) 63 (49,2)
Idade
3 -4 anos 58 (50,0) 58 (50,0) 1,000
5 -6 anos 72 (50,0) 72 (50,0)
ceo-s Categorizado
<3 84 (49,4) 86 (50,6) 0,795
>3 46 (51,1) 44 (48,9)
Renda
< R$ 1.576,00 56 (47,5) 62 (52,5) 0,560
> R$ 1.576,00 62 (51,2) 59 (48,8)
Escolaridade
Até 8 anos 32 (50,8) 31 (49,2) 0,884
Mais de 8 anos 62 (51,2) 94 (50,3)
Variaveis Quantitativas Média (DP) Média (DP)
ceo-s 3,51 (5,77) 4,01 (7,26) 0,593
ceo-d 2,01 (3,07) 2,08 (3,01) 0,839
indice de Higiene 0,97 (0,55) 0,97 (0,59) 0,996
Escore ECOHIS 4,36 (5,83) 3,55 (6,06) 0,284

DP= desvio padrao
ceo-s/ceo-d = numero de superficies/dentes cariados, perdidos e obturados
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Dos incluidos, 221 criancas (19.448 superficies) foram reavaliadas apés 1 ano
da concluséo do plano de tratamento elaborado no inicio do estudo. O tempo médio
de reexame final foi de 381,4 dias (desvio-padrdo: 46,6). A amostra reavaliada foi
composta de forma semelhante a inicialmente incluida quanto ao sexo (p=0,90),
idade (p=0,95), impacto da carie na qualidade de vida (p=0,11). No entanto, as
criancas que ndo puderam ser seguidas tinham maior experiéncia de carie (ceos
médiotDP = 7,4+ 9,4) que as que seguidas até 12 meses (ceos médiotDP = 3,1+
5,7, p=0,008).

Algumas criancas (12%) relataram, aos 6 meses, usar dentifricio sem flor ou
com concentracdo menor que 1100ppm, mas esse numero foi minimizado aos 12
meses. Cerca de 4% realizaram tratamento em outros locais ao longo dos 12 meses,
mas todos esses continuaram em acompanhamento e dando continuidade ao
tratamento. Os tratamentos realizados fora do trailer foram essencialmente
tratamentos operatoérios ja previstos no plano originalmente proposto, com excec¢ao
de um procedimento que seria endodontia e foi feita extracdo com outro profissional.

A correspondéncia entre o exame de carie no inicio do estudo e o exame
apés um ano estd mostrada na Tabela 5.3. Pode-se notar distribuicdo semelhante
na distribuicdo dos tipos de lesdes encontradas entre os grupos (Tabela 5.3).



Tabela 5.3 - Classificacédo das superficies de dentes deciduos no inicio do estudo e apés um ano

Inicio Apos 1 ano Total Geral
Higido Inicial Moderada Severa Esfoliou Extraido Restaurado N&o Examinado Raiz Residual
Grupo A

Higido 7756 414 6 28 147 11 64 1465 4 9895

I 279 298 5 8 4 6 17 137 1 755

Ativo M 12 3 3 0 0 0 89 32 0 139
S 32 2 0 1 0 26 178 60 0 299

I 35 109 2 0 2 1 4 32 0 185

Inativo M 3 5 1 0 0 0 22 6 0 37

S 7 0 0 0 6 4 18 2 0 37

Restaurado 0 0 0 0 0 0 48 26 0 74

Raiz Residual 0 0 0 0 0 10 0 0 0 10

Grupo B

0 7915 379 6 35 188 17 52 1308 10 9910

| 273 236 7 11 1 6 20 149 1 704

Ativo M 10 5 1 1 1 0 71 31 0 120
S 30 3 0 3 0 19 157 135 4 351

I 27 97 0 1 1 1 4 36 0 167

Inativo M 4 26 4 1 0 0 4 1 0 40

S 3 1 0 1 0 0 17 3 0 25

Restaurado 10 0 1 0 0 51 0 0 62

Raiz Residual 9 0 0 0 0 20 0 9 0 38
Total Geral 16404 1578 36 90 350 121 816 3432 20 22848

I=lesdo inicial; M=lesdo moderada; S=lesao severa

Fonte: a autora.

9
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A partir desse momento, para melhor entendimento, os resultados foram

divididos conforme os objetivos do presente estudo.

5.2 OBJETIVO 1 — IMPACTO DA ESTRATEGIA DE DETECCAO DE CARIE NO
TEMPO, CUSTO E DESCONFORTO REPORTADO PELO PACIENTE

A deteccéo de lesdes de carie em todos os niveis de severidade consumiu,
em média, 40 segundos a mais do que quando as lesdes iniciais ndo foram
detectadas (Tabela 5.4). No entanto, a diferenca no tempo ndo causou diferenca
significante no custo dos exames das diferentes estratégias de diagndstico (Tabela
5.4).

Tabela 5.4 - Valores médios de tempo e custo para o exame de carie realizado com estratégias de
diagndstico distintas

Variavel Grupo A Grupo B

Média DP Média DP P
Tempo (s) 199,9 97,1 160,6 83,2 0,001
Custo (R$) 16,70 10,43 15,31 9,53 0,267

s = segundos; R$ = reais; DP = desvio-padrdo

Fonte: a autora.

Quando avaliadas variaveis independentes em relacdo ao tempo do exame
de carie, observou-se que criangcas com maior experiéncia de carie da crianca, pior
higiene bucal e pior comportamento em ambiente odontolégico, demandaram maior
tempo de exame, independentemente da estratégia de diagnostico utilizada (Tabela
5.5).
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Tabela 5.5 - Andlise de regresséo linear entre o tempo do exame das lesdes de carie e as diferentes
estratégias para exame das lesdes de carie (modelo ajustado)

Variaveis Independentes Média + DP coef IC95% p
Estratégia Diagnéstico (ref.: GA)
160,6 + 83,2
GB 199.9 + 97.1 -42,07 -63,78a-20,35 <0,001
Experiéncia de Cérie (ref.: ceo-s<3) 1631 + 92,2

ceo-s >3 214,8 + 82,5 4,61 3,13 a 6,07 < 0,001

Higiene Bucal (ref.: Boa)

Regular gé? f 38471 -1,62 -23,56 a 20,32 0,884

Ruim 270.6 + 105.6 87,94 17,94a157,94 0,014
Comportamento (ref.: Bom) 173,0 £ 90,6

Ruim 208,8 + 95,3 13,87 -1158a39,32 <0,001

DP = desvio-padréo; coef = coeficiente de regresséo linear;
IC95% = intervalo de confianca de 95%

Fonte: a autora.

Cerca de 70% das criancas reportou nenhum nivel de desconforto (face mais
feliz) da escala Wong-Baker, ndo havendo diferenca em relacdo ao grupo ao qual
foram alocadas (RT=0,87; 95%IC=0,59-1,29; p=0,49) (Figura 5.2). Exames mais
longos ndo foram também associados a maior desconforto (RT= 1,02; 95%IC=0,95-
1,10; p=0,57). Por outro lado, os pacientes cujos pais consideraram que ofereceriam
dificuldade durante o exame tiveram pior desconforto reportado (RT=1,81;
95%I1C=1,19-2,74; p=0,005).

Figura 5.2 — Escores de desconforto reportado pelas criancas apés diferentes estratégias de
diagndstico (escala Wong-Baker: 0 - mais feliz, 5 - mais triste)
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20%
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Fonte: a autora.
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Considerando, agora, o custo do exame de carie inicial, em que se realizou a
profilaxia e o exame das lesdes de carie, observou-se o mesmo em torno de R$
18,00, sem diferenca quanto as estratégias. O que de fato influenciou no custo do
exame foi experiéncia de cérie da crianca (Tabela 5.6). Criancas com ceo-s>3

tiveram um custo cerca de 10% maior que as criangas com ceo < 3.

Tabela 5.6 - Analise de regressao linear entre o custo do exame de cdrie segundo as diferentes
estratégias de diagnostico e a experiéncia de carie do paciente

Variaveis Independentes Média = DP coef IC95% p

Estratégia de Diagndstico (ref.: GA) 18,41 + 9,56
GB 19,70 £ 10,44 -1,28 -3,73-1,17 0,304

Experiéncia de Cérie (ref.: ceo-s<3) 18,47 + 10,28
ceo-s >3 20,17 £ 9,44 0,19 0,04 - 0,34 0,014

DP = desvio-padrao; coef = coeficiente de regressao linear;
IC95% = intervalo de confianca de 95%

Fonte: a autora.

5.3 OBJETIVO 2 - MUDANCAS ESPERADAS NO PLANEJAMENTO DO
TRATAMENTO FRENTE AS ESTRATEGIAS DE DIAGNOSTICO

Para essa analise (estudo antes-e-depois), foram incluidas 130 criancas do
grupo A. Dessas, apenas 8 (6%) delas ndo tinham nenhuma lesdo de carie. Das
11440 superficies incluidas para a analise, 9889 (86%) eram higidas.

O tratamento sobre as lesbes iniciais detectadas aumentaria em 6% a
necessidade de tratamento ndo-operatorio das superficies (Tabela 5.7). Esse tipo de
mudanca foi 40% mais frequente em criangas com experiéncia de céarie (ceo-s>0) ou
em criangcas com piores indices de higiene (Tabela 5.8). Dentes posteriores e
superficies oclusais se mostraram mais impactadas por mudancas no plano de

tratamento quando da avaliacao das lesdes iniciais (Tabela 5.8).
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Tabela 5.7 — Distribuigdo de tipos de tratamento delineados por superficie na analise antes-e-depois.
A area sombreada em verde representa mudangas decorrentes da inclusdo das lesdes
iniciais e, em laranja, da inclusdo da avaliagdo da atividade, ambos na estratégia B

GA

Plano de Tratamento _ — — Total
Nenhum N&o Operatorio Operatério
Nenhum 10128 0 34 10162
GB N&o Operatorio 749 6 0 755
Operatério 0 0 523 523
Total 10877 6 557 11440

Fonte: a autora.

Testando um modelo mdultiplo alternativo (modelo 2), no qual a variavel
experiéncia de carie foi trocada pela severidade das lesbes, verificamos que as
criancas, com pelo menos uma lesdo severa, apresentaram 60% mais mudancas
nos tratamentos por superficie que as criangas apenas com lesdes iniciais (Tabela
5.8).

Por outro lado, a avaliacdo da atividade das lesdes de carie pouparia o
tratamento operatério em 0,3% das superficies avaliadas (Tabela 5.7). Criancas com
maior experiéncia de carie tiveram cerca de trés vezes mais superficies poupadas de
tratamento operatério. Igualmente, faces oclusais e dentes posteriores foram mais
impactados com a estratégia (Tabela 5.9). Também foi verificado, testando também
um modelo alternativo (modelo 2), que as criancas, que apresentavam pelo menos
uma lesdo de céarie moderada, também tinham maior nimero de superficies com

mudancas que as criangcas com lesdes iniciais apenas (Tabela 5.9).

Considerando a criangca como unidade de analise, a deteccdo de lesbes
iniciais e tratamento das lesfes ativas aumentaria em cerca de 35% a necessidade
de tratamento ndo-operatorio na amostra estudada. Criangcas com experiéncia de
carie (ceo-s>0) tiveram aproximadamente 80% menos mudancas na necessidade de
tratamento ndo operatorio (RP=0,22; 1C=0.42-0.66; p<0.001). Outras variaveis
independentes testadas ndo foram associadas a esse desfecho. J4, a avaliagdo da
atividade das lesdes pouparia o tratamento operatorio em 6 (5%) pacientes. Nao foi
observada associacdo desse achado e a experiéncia de carie (RP=1,24;

95%I1C=0,26-5,96; p=0,79), bem como a outras variaveis independentes testadas.



Tabela 5.8 - Tratamentos ndo-operatdrios adicionais, por superficie, com a inclusdo dos tratamentos previstos pela Estratégia B (avaliacdo antes-e-depois)

- Modelo 1 Modelo 2
0, 0,
Variavel Independente n (%) RP (95%IC) p RP (95%IC) 0 RP (95%IC) 0
Experiéncia de carie (ref.: ceo-s=0) 359 (5,7)
ceo-s>0 390(7,6) 1,49(1,09-2,07) 0,01 1,43(1,03-1,98) 0,03 - -

Severidade das lesdes* (ref.: apenas iniciais) 259 (5,3)

Apenas Iniciais e Moderadas 109 (6,2) 1,16 (0,72-1,87) 0,54 - - 1,12 (0,70-1,79) 0,63

Avancadas 381(8,0) 1,70(1,21-2,40) 0,002 - - 1,65 (1,16-2,34) 0,005
indice de higiene (ref.: 0-1) 291 (5,2)

>1 424 (8,3) - - 1,46 (1,06-2,03) 0,02 1,46 (1,06-2,01) 0,02
Face (ref.: livre) 380 (7,3)

Oclusal 254 (24,4) 3,34 (2,85-3,92) <0,001 1,74 (1,46-2,06) <0,001 1,74 (1,46-2,06) <0,001

Proximal 115 (2,2) 0,30 (0,25-0,37) <0,001 0,31 (0,25-0,38) <0,001 0,31 (0,25-0,38) <0,001
Dente (ref.: anterior) 129 (2,1)

Posterior 620 (11,9) 1,77 (4,77-6,97) <0,001 4,29 (3,50-5,27) <0,001 4,29 (3,50-5,27) <0,001

Missing data: 792; RP=raz&o de prevaléncia; 95%IC=intervalo de confianca
*considerando apenas as lesdes de carie, sem restaurados e extra¢cdo indicada
**segundo indice de Silness e Loe (1964)

Fonte: a autora.
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Tabela 5.9 - Tratamentos operatérios poupados, por superficie, com a inclusdo dos tratamentos previstos pela Estratégia B (avaliacdo antes e depois)

. Modelo 1 Modelo 2
Var I 'In nden n (% RP (I %
ariavel Independente (%) (IC95%) p RP (IC95%) 0 RP (IC95%) 0

Experiéncia de cériel (ref,: ceo-s<3) 14 (0,19%) i )

ceo-s>3 20 (0,49%) 2,93 (1,05-8,19) 0,04 2,93(1,05-8,19) 0,04
Severidade das lesdes* (ref.: iniciais) 4 (0,08%)

Apenas iniciais e moderadas 11 (0,62%) 9,75 (2,13-44,76) 0,003 ) ) 9,75 (2,13-44,76) 0,003

Avancadas 19 (0,39%) 5,19 (1,38-19,55) 0,015 5,19 (1,38-19,55) 0,015
Face (ref.: livre) 2 (0,04%)

Oclusal 29 (2,7%) 72,5(17,3-303,8) <0,001 72,5(17,3-303,8) <0,001 72,5(17,3-303,8) <0,001

Proximal 3(0,06%) 1,50 (0,25-8,98) 0,66 1,50(0,25-8,98) 0,66 1,50(0,25-8,98) 0,66
Dente (ref.: anterior) 2 (0,03%) ) ) )

Posterior 32 (0,06%) 19,20 (4,60-80,10) <0,001

Missing data: 792; RP=raz&o de prevaléncia; 95%IC=intervalo de confianca
*considerando apenas as lesdes de carie, sem restaurados e extra¢cdo indicada

Fonte: a autora.
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Quando se simulou o custo a ser gasto para cada estratégia, observou-se que
o GB, ao ser implementado, geraria, em curto prazo, uma economia meédia de R$
20,12 + 63,42 por crianca, quando comparada ao GA. Essa composicdo de custos
se deveria a economia obtida pela ndo realizacdo de alguns procedimentos
operatorios (R$: 23,45+60,26) associada a um discreto gasto adicional com
procedimentos nao operatorios (R$3,33+6,71).

Levando-se em conta a experiéncia de carie das criancas, poderia se esperar
aumento da magnitude (mais que o dobro) do montante economizado (cerca de
R$25,00) com a avaliacdo da atividade das lesbes em criangas com maior
experiéncia de carie, comparada com menor experiéncia (Figura 5.3). Por outro lado,
com a incluséo das iniciais (alteracdo dos protocolos de F), se gastaria mais com as
criancas de menor experiéncia (p<0,001), mas essa diferenca seria minima, de

cerca de apenas R$5,00 (Figura 5.3).

Figura 5.3 — Analise econdmica simulando a inclusao de deteccéo de lesdes iniciais e avaliacdo da
atividade como estratégia de diagnoéstico (GB) para criangas com baixa (ceos<3) e
alta experiéncia de carie (ceo-s>3). Valores positivos denotam acréscimo, valores
negativos denotam economia

10,0

0 LEGENDA
-10,0
. Atividade
20,0
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30,0

40,0

-50.0

ESTRATEGIA B - ESTRATEGIA A (R$)

Fonte: a autora.
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5.4 OBJETIVO 3 — NOVAS INTERVENCOES NECESSARIAS, CUSTO IMPACTO
NA QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE E SATISFACAO DOS RESPONSAVEIS

Os resumos das condutas de tratamento inicialmente propostos estao
descritos nas Tabelas 5.10 e 5.11. Percebemos, no Grupo B, maior frequéncia de
intervencdes possivelmente ligadas com a estratégia de diagnostico (selamento ou
restauracdo de lesdes moderadas) (p=0,008). Outras diferencas de tratamentos por
superficie foram identificadas entre os grupos, porém apresentarem sem relacdo
direta com a estratégia de diagnostico (Tabela 5.10).

Algumas criancas nao tiveram alguns tratamentos inicialmente planejados
realizados por ndo comparecimento as consultas (tratamento de lesbées moderadas:
2%-4 em 218; tratamento de lesdes severas: 0,9%-3 em 317 e tratamento dentes
anteriores: 4%) e isso foi equilibrado entre os grupos (p>0,05). Trés superficies
previstas para tratamento restaurador (0,9%) foram tratadas fora do estudo.

Em relac&o aos protocolos de prevencédo, notamos que o dobro de pacientes
de GA nao necessitou nenhuma aplicacéo profissional de flior (Tabela 5.11). Por
outro lado, como esperado, apenas os pacientes do GB puderam receber apenas
uma aplicacao profissional de flior, correspondente a 25% do grupo em questédo
(Tabela 5.11).
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Tabela 5.10 — Necessidades de tratamento iniciais direcionadas a superficie dentaria, segundo as

diferentes estratégias de diagnéstico testadas

Intervencao planejada GA GB Total p*
Nenhum 10929 10947 21876 0,90
Tratamento Lesdes Moderadas (I-Restauragéo) 61 51 112 0,34
Tratamento Lesdes Moderadas (II-Selante) 60 32 92 0,004
Tratamento Lesdes Severas (I- CIV) 63 91 166 0,02
Tratamento Lesdes Severas (Il - Resina) 77 70 147 0,56
Capeamento Indireto 16 23 39 0,26
Endodontia 25 44 69 0,02
Exodontia 54 92 146 0,002
Restauracdo Dentes Anteriores (Resina) 120 70 190 <0,001
Reparo de Restaurages ja existentes 17 8 25 0,05
Raspagem 2 0 2 -
Remocao de excessos 6 1 7 0,01
Total 11424 11428 22852 -

* valor de p para comparacéo de frequéncias teste qui-quadrado

Fonte: a autora.

Tabela 5.11 — Necessidades de tratamento ndo operatério (protocolos de prevencéo) direcionados a

crianga, segundo as diferentes estratégias de diagnéstico testadas

Aplicacéo tépica profissional de flaor GA GB Total
Nenhum 55 25 80
1 aplicagéo 4 34 38
2 aplicagbes 45 42 87
4 aplicacoes 26 29 55
Total 130 130 260

Fonte: a autora.

Apés um ano, observou-se que as novas necessidades de intervencao
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operatdria foram semelhantes entre GA e GB (Tabela 5.12). Cada crianga, em
média, demandou novas intervencdes em 2 superficies dentarias, ao longo dos 12
meses de seguimento (Tabela 5.12). Além disso, poucas lesdes iniciais evoluiram
para cavidades em ambos os grupos (Tabela 5.3).

O mesmo padrao de semelhanga entre as estratégias também foi encontrado
quando analisados separadamente os itens que compuseram o desfecho primario
(Tabela 5.12).

Tabela 5.12 - Comparacdo das necessidades de tratamento operatério apdés um ano entre as
diferentes estratégias adotadas no estudo

qupo A G,rqpo B P
Média (DP) Média (DP)
Geral 2,7 (4,7) 2,8(5,1) 0,861
Novas lesOes de carie* 0,8 (1,8) 0,8 (1,3) 0,848
Apenas novas les6es moderadas 0,12 (0,37) 0,05 (0,26) 0,084
Apenas novas lesdes avancadas 0,7 (1,7) 0,7 (1,3) 0,875
Troca de restauracoes 1,6 (3,3) 1,2 (2,4) 0,340
Tratamento endododntico** 0,2(1,1) 0,3 (1,5) 0,533
Exodontia** 0,2 (1,1) 0,4 (1,6) 0,280

DP=Desvio-padrao
* lesGes moderadas ou avancadas (demandando realizagédo de selante ou restauracéo)
**5 superficies por dente

Fonte: a autora

A auséncia de diferenca entre os grupos também é mostrada, pelas curvas de
Kaplan-Meier, quando o desfecho tempo para necessidade de re-intervencao
operatoria foi considerada (p=0,37, Figura 5.4). Em geral, 2,6% das superficies
apresentaram o desfecho até os 12 meses de acompanhamento e o tempo médio

para isso ocorrer foi de 11,9 meses.

Figura 5.4 - Curvas de Kaplan-Meier para o tempo necessario até a necessidade de intervencao
operatoria, por superficie, conforme a estratégia de diagnéstico adotada (valor de p do
teste de logrank = 0,87)
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Fonte: a autora

Verificamos, ainda, que as criancas que mais demandaram re-intervencdes
(considerando as superficies), independentemente da estratégia de diagnéstico,
foram aquelas que tinham lesdes de céarie ativa no inicio do tratamento e as que
tinham lesdes mais avancadas (moderadas ou severas), sendo, inclusive,
submetidas a maior nimero de sessdes de fluorterapia profissional (Tabela 5.13).

A parte da necessidade de re-intervencdo, a duracdo dos tratamentos
implementados frente as duas estratégias de diagnéstico também nao mostrarm
diferenca (Tabela 5.14). Foram, em média, tratamentos curtos (cerca de 3 sessdes),
dentro um prazo médio de um més (Tabela 5.14). O impacto na qualidade de vida do
paciente mediante as diferentes estratégias de diagnéstico e a satisfacdo dos

responsaveis entre os grupos também se mostraram semelhantes (Tabela 5.14).
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Tabela 5.13 - Modelos de regresséo Cox considerando como desfechos superficies com novas para
as necessidades de tratamento operatério entre as diferentes estratégias de diagndstico

o HR Bruto HR Ajustado
Variaveis
HR (IC 95%) p HR (IC 95%) p

Estratégia de Diagndstico

Grupo B 1,00 1,00

Grupo A 0,73 (0,42 a 1,27) 0,269 0,81 (0,52 a 1,27) 0,365
Biofilme (quantitativo) 2,32 (1,37 a 3,95) 0,002 - -
ICDAS

Higidos 1,00

Lesoes iniciais 3,45 (2,60 a 4,57) <0,001

Lesbes moderadas 14,80 (10,88 a 20,14) <0,001 - -

Lesbes avancadas 25,30 (20,2a31,7) <0,001
Atividade

Inativas 1,00 1,00

Ativas 1,74 (1,20 a 2,55) <0,001 1,65(1,13a2,40) 0,010

Higidas 0,17 (0,12 a 0,25) <0,001 0,17 (0,12 a 0,26) <0,001
Experiéncia de carie*

Sem lesdes carie 1,00 1,00

Lesdes iniciais dentes posteriores 1,40 (0,65 a 3,05) <0,001 1,41(0,60a 3,32) 0,424

Lesao 3-6 dentes posteriores ou
lesdo inicial em dentes anteriores** 8,40 (4,80 a 14,70) <0,001 6,56 (3,56 a 12,06) <0,001

Lesdo 3-6 dentes anteriores** 27,89 (14,46 a 53,77) <0,001 16,31 (8,10 a 32,85) <0,001

*fator ligado a indicagdo dos diferentes protocolos de fltor, conforme Apéndice A.
** pelo menos uma lesdo na crianca apresentando essa severidade

Fonte: a autora

Tabela 5.14 — Desfechos centrados no paciente relacionados aos tratamentos empregados frente as
estratégias de diagndstico testadas

Grupo A Grupo B
Média (DP) Média (DP)
Duracao do Tratamento
Em dias 31,4 (43,7) 29,1 (41,8) 0,671
Em sessbes 3,3(3,5) 3,5 (3,5) 0,679
Impacto na Qualidade de Vida* 2,0 (3,3) 2,441 0,309**
Satisfacéo 9,8 (0,6) 9,7 (0,7) 0,159

DP=desvio-padréo
*Escore final do ECOHIS

**valor de p ajustado pelo escore inicial

Fonte: a autora
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N&o foi verificada diferengca no custo decorrente do plano de tratamento
elaborado por cada estratégia em todos os momentos, isto €, o custo do tratamento
inicial, no retorno de 6 meses, no retorno de 12 meses e, até mesmo, tratamentos
necessarios de serem realizados fora dos prazos previstos foi semelhante entre os
grupos (Figura 5.5). Mesmo considerando separadamente os custos das aplicagbes
de verniz fluoretado e de outros procedimentos também foram iguais entre as
diferentes estratégias e as estratégias ndo operatorias perfizeram cerca de 30% do

custo total acumulado em ambos os casos (Tabela 5.15).

Figura 5.5 - Custos dos tratamentos realizados ao longo do estudo conforme as duas estratégias
de diagnostico
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Tabela 5.15 — Andlise econdmica da aplicacdo topica profissional de fllor e outros procedimentos
relacionados a cada uma das estratégias de diagndéstico

Grupo A Grupo B
Média (DP) Média (DP)
Protocolos de fltor 56,24 (4,64)* 67,40 (4,52)%
Outros procedimentos 130,36 (15,68)" 128,77 (16,50)°

Custo em R$. DP=desvio-padréo
Letras diferentes simbolizam diferencas significantes na analise de variancia
seguida por teste post-hoc de Tukey (p<0,05).

Também nao foram observadas diferencas entre os custos dos planos de
tratamento entre 0s grupos para pacientes sem experiéncia de céarie (Grupo A
100,91+113,05; Grupo B 118,28+106,27; p=0,303) e com experiéncia de céarie
(Grupo A 418,01+216,43; Grupo B 429,58+254,82; p=0,817).

Considerando que, em média, 60 criancas por grupo necessitaram de algum
tipo de reintervencdo operatéria, o custo médio para se manter uma crianca sem

necessidade de nova intervencdo operatoria por um ano seria de R$ 3,67.
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6 DISCUSSAO

Estima-se que o custo necessario para tratar de forma operatéria todas as
lesBes severas de carie em criancas de nagfes de baixa renda seja 861 milhdes de
dolares (Yee; Sheiham, 2002). Diante disso, tem sido consenso tratar a doenca carie
desde os estagios iniciais e evitar que lesbes em esmalte se tornem cavidades e
componham o quadro inicialmente descrito. Assim, acredita-se e dissemina-se que 0
manejo moderno da doenca carie deve envolver a deteccao e avaliacdo da atividade
de lesbes e a adocdo de estratégias focadas na prevencdo e paralisacdo do
processo carioso, atrasando o tratamento restaurador o maximo possivel (Zero et al.,
2011), bem como sua insergao no “espiral da morte”.

Embora essa estratégia seja corriqueiramente empregada em algumas
praticas clinicas e mesmo preconizada em guidelines de Odontopediatria (Kihnisch
et al., 2016), o CARDEC-02 é o primeiro estudo controlado e randomizado que se
propde a verificar o impacto real dessa estratégia. O "CAries DEtection in Children
Trials" (CARDEC) envolve uma série de pesquisas clinicas que estdo sendo ou
serdo realizadas relacionadas a diversos aspectos do diagnostico de céarie e € uma
iniciativa pioneira em investigar aspectos do diagnostico de carie que sejam
realmente importantes para os pacientes (Mendes et al., 2016).

Esse tipo de estudo é importante para saber se realmente as criancas
submetidas a um determinado tipo de estratégia de diagndstico (no caso, a deteccao
das lesdes iniciais e avaliacao da atividade de todas as lesdes) sédo beneficiadas em
comparacdo aquelas que ndo foram (Sackett; Haynes, 2002). Portanto, entre os
objetivos elencados para esse estudo, nos propusemos, primeiramente, a avaliar
aspectos ligados a implementacédo da estratégia de diagnostico, tanto inerente ao
exame das lesdes de carie em si (estudo de curto prazo), como ao tratamento a ser
implementado (estudo antes-e-depois), bem como aspectos decorrentes da adogao
das estratégias que puderam ser observados ao longo do tempo, no caso, 12 meses
(estudo de longo prazo).

Tendo em vista a implementacdo da estratégia de diagnoéstico, um dos
achados de nosso estudo foi que realizar o exame de céarie do paciente incluindo as
lesbes de céarie em todos os graus de severidade, bem como a avaliagdo do status

de atividade das lesbes consome poucos segundos a mais da crianca na cadeira



62

odontolégica. Devido a essa pouca magnitude, ndo se observou impacto tanto
econdmico, como de aceitacdo pelas criancas. Apesar da inclusdo de etapas em
exames diagnoéstico poderem levar ao aumento do tempo clinico (Gimenez et al.,
2013) e consequentemente de custo, esse pequeno adicional que as etapas
propostas geraram parece estar mais associado a outros aspectos inerentes ao
paciente, como experiéncia de carie (maior nimero de lesdes cavitadas e
restauracdes a examinar ou comportamento dificil da crianca) que propriamente a da
estratégia de exame em si, 0 que seria um ponto positivo para sua utilizacdo na
pratica odontopediétrica.

Sabe-se que o exame visual de carie causa baixos niveis de desconforto ao
paciente infantil (Novaes et al., 2012), ressaltando a simplicidade desse tipo de
estratégia. Sabemos também que o desconforto causado durante o exame clinico
das lesdes poderia aumentar a chance de erros diagnosticos (Novaes et al., 2012).
Assim, a opcdo por estratégias mais simples e aceitas pelas criancas poderia
ocasionar ndo apenas 0 beneficio imediato para o paciente, mas repercutir em
possiveis beneficios tardios, pensando-se que a acuracia do diagndstico possa estar
associada a melhor escolha do tratamento a ser executado para essas criangas.

Outro aspecto importante a ser considerado, em curto prazo, para se decidir
pela implementacdo de uma medida € em que ele modificaria a conduta frente as
criancas atendidas. Chamamos esse estudo assim, pois, a mesma crianca foi
examinada duas vezes, utilizando critérios diferentes. Fizemos isso, para prever que
tipos de mudancas de conduta poderiam ser esperadas frente a estratégia B, foco
desse estudo. A vantagem seria que, assim, conseguiriamos isentar a possivel
presenca de confundidores, que possam néo ter sido controlados pela randomizacao
(Sedgwick, 2014). Esse tipo de andlise é uma opc¢ao para se verificar a viabilidade
de implementacdo de um produto ou estratégia. No entanto, sabemos que esses
dados séo apenas simulacdes, que devem ser vistas com cautela, até pelo desenho
dessa parte do estudo, ndo controlado (Eccles et al., 2003).

O estudo antes-e-depois, como esperado, nos deixou claro que a principal
alteracdo da estratégia de diagnostico B seria o aumento da necessidade de
tratamentos ndo operatorio, derivado da deteccdo de lesGes ativas iniciais, néo
detectadas pela outra estratégia. Isso seria um achado bastante frequente,
ocorrendo em cerca de um terco das criangas avaliadas nesse cenario.

Em contrapartida, a estratégia B poupou tratamentos operatorios referentes
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as lesdes inativas, que, por essa estratégia, ndo receberiam nenhuma intervencgao.
De fato, lesdes iniciais ativas em esmalte podem ser tratadas por meio de condutas
nao-operatérias, sabidamente mais baratas e de protocolo mais simples
(Schwendicke et al., 2015). Assim, apesar do gasto adicional com fluoretos, essa
economia de tratamentos fez com que o custo simulado do tratamento de um
paciente que recebesse a estratégia A fosse maior que a estratégia B, mostrando
mais um aspecto favoravel para a implementacdo da estratégia, em uma analise de
curto-prazo.

Como as medidas ndo operatérias, embora sinalizadas pela ocorréncia de
les@es iniciais (em nivel de superficie), foram adotadas para o individuo, as criancas
com maior experiéncia de céarie sofreram menor impacto desse tipo de estratégia,
visto que ja estariam indicadas para receber a aplicacdo profissional de fluoretos,
independentemente das les@es iniciais, que apresentam também em maior niumero.
Em termos de custo, essa populacéo seria a maior beneficiada, pois a economia dos
tratamentos operatorios evitados superaria sobremaneira 0 pequeno acréscimo
resultante da terapia ndo operatéria com fluoretos.

Embora o planejamento da implementacdo seja uma etapa importante entre
0s primeiros testes de uma medida a ser implementada (Eccles et al., 2003), como
exposto anteriormente, o que vai acontecer com a crian¢a diagnosticada por uma ou
outra estratégia foi o cerne do estudo por nés idealizado. Assim, a avaliacdo do
impacto da estratégia de diagnostico e do tratamento estabelecido a partir dele seria
crucial para finalizar a escolha de uma das abordagens, representando um dos mais
altos graus de evidéncias requeridos para testes de diagnostico (Sackett; Haynes,
2002).

Apés um ano ndo foi observada diferengca nas necessidades de novos
tratamentos operatorios mediante inclusdo de deteccdo dos estagios iniciais e
avaliacdo do status de atividade das lesdes de carie em dentes deciduos, ndo se
evidenciando, assim, nenhum impacto significativo a longo prazo da inser¢céo dessas
medidas adicionais na estratégia de diagnostico sob teste e das alteragbes do plano
de tratamento decorrentes das mesmas.

Corroborando o previsto nas analises do estudo antes-e-depois, maior
namero de criancas foram indicadas a tratamento n&o operatdrio quando essa
estratégia foi adotada (GB). O diagndstico de carie do paciente em todas as

severidades e conforme a atividade faz ter um retrato clinico mais amplo da doenca,
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e ndo apenas lesdes, 0 que leva a um tratamento mais amplo e individualizado do
paciente (Kidd; Fejerskov, 2013).

Para controle dessas lesdes iniciais ativas, juntamente com o controle de
habitos dos pacientes, a aplicacéo topica profissional de flior tem sido a opcédo mais
escolhida. O fluoreto tem a habilidade de reduzir a desmineralizagéo e potencializar
a remineralizacdo de lesfes de carie ativas em esmalte e, entdo, resultar em sua
paralisacdo (Wong et al., 2011). Dentre as formas de apresentacao disponiveis, 0
verniz de fluoreto de sodio oferece uma alta concentracdo de fluoreto em uma
solucdo que endurece depois da aplicacdo nas superficies dentarias secas. Apesar
de mais caro entre os produtos fluoretados, ele € o mais utilizado em consultério,
especialmente devido facilidade e rapidez da aplicacdo e por oferecer liberacdo lenta
e prolongada de fluoreto para a cavidade bucal (Schwendicke; Stolpe, 2017; Marinho
et al., 2013). A marca mais avaliada de verniz € o Duraphat (Colgate, Brasil).

Embora a associacdo de métodos tépicos de aplicacdo profissional venha
mostrando um efeito modesto comparado ao uso do dentifricio fluoretado isolado, é
uma medida importante para o controle da doenca, mostrando evidéncias de eficacia
no controle de lesBes de carie iniciais (Marinho, 2014). Isso pode ser outra provavel
explicacdo para a auséncia de impacto, a longo prazo, da estratégia proposta, ja
que, nesse estudo, independente do grupo de randomizacdo e da experiéncia de
carie, todas as criancas recebiam orientacbes de higiene bucal com escova de
dentes e dentifricio com 1100ppm de flior a cada semestre, bem como a doacgéo
desses itens, buscando a adesdo as medidas de controle de cérie preconizadas
pelos protocolos de tratamento.

De fato, o uso regular de dentifricio fluoretado é considerada um dos métodos
de prevencao de lesbes de carie mais custo-efetivos (Marinho et al., 2009), tanto que
€ considerado uma opcéo de tratamento ndo operatério para lesdes iniciais em
esmalte (Ismail et al., 2015; Lenzi et al., 2016). Além disso, 0s nossos pacientes
recebiam orientacdo de higiene bucal individual, o que pode ter contribuido para
uma melhor aprendizagem, estabelecimento de confianga na relagcdo dentista-
paciente e mudanca no comportamento. A maioria dos estudos que avaliam a
escovacao dentaria como tratamento nao operatério adotam um desenho
epidemioldgico (school-based ou community-based), o que néo tem esse carater de
proximidade e individualidade (de Silva et al., 2016).

Além disso, a aplicacdo de verniz fluoretado pode ter maiores beneficios
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restritos a populagdes de alto risco (Schwendicke et al., 2017). Acredita-se esse nao
seja o caso de amostras de estudos clinicos randomizados como o aqui descrito e
até mesmo de populacdes que estdo sendo submetidas a tratamento em clinica
odontologica (Blackburn et al., 2017). Cabe, aqui, ressaltar que apesar de uma taxa
de atricdo aceitavel para estudos clinicos como esse (Haynes et al., 2008),
observamos uma diferenca entre as criangas que foram seguidas pelo estudo e as
que tiveram perda de seguimento. Essa diferenca foi relativa a experiéncia de carie.
A experiéncia de carie tem sido mostrada como um importante preditor, para essa
faixa etéria, tanto da ocorréncia de novas lesdes cavitadas como de progresséo de
lesbes iniciais (Guedes et al., 2016). Assim, as criangas ndo acompanhadas (maior
experiéncia de carie) podem ter tido maior numero de necessidades operatérias que
as observadas em nosso estudo, podendo ser essa uma possivel limitacdo do
mesmo. Além disso, essas criangcas, como mostrado no estudo antes-e-depois,
poderiam sofrer menor impacto quanto ao tratamento, mas seriam as mais
beneficiadas quando aspectos econémicos fossem ponderados.

E importante destacar uma caracteristica da amostra no nosso estudo:
tivemos um grande comprometimento dos pacientes, em ambos os grupos, com o
andamento da pesquisa e sua presenca nas consultas de retorno. Isso pode ser
explicado pelo nivel socioeconémico e de educacdo da maioria das familias
incluidas. De fato, nacleos familiares com alta renda e mais de 8 anos de educacéao
tém sido associados a um melhor comprometimento/participacdo em estudos
clinicos longitudinais (Harris et al., 2017). Estudos mostram que o atendimento
odontologico regular esta associado a melhores resultados de saude bucal, mesmo
apo0s o ajuste para o status socioecondmico (Petersen et al., 2004; Saunders et al.,
2004). Assim, os efeitos positivos do atendimento regular e preventivo estdo bem
estabelecidos, apoiados por uma série de estudos que mostram que as pessoas que
visitam o dentista regularmente tém melhor saude bucal e qualidade de vida
(McGrath; Bedi, 2001; Richards; Ameen, 2002; Thomson et al., 2010).

Outra possivel explicagdo para isso € o efeito Hawthorne ou “efeito de
observacado”, observado quando individuos modificam seu comportamento
intencionalmente por saberem que estdo sendo avaliados (Gilbert et al., 1998).
Nesse estudo, 0s pais/responsaveis sabiam que estavam em um estudo clinico de
tratamento de carie e provavelmente se dedicaram mais e passaram a prestar mais

atencao a saude bucal de seus filhos.
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Diferente do previsto na andlise antes-e-depois, 0 nimero de tratamentos
operatorios inicialmente realizados nas criancas do GB né&o foi diferente do das
criancas do GA. Houve apenas uma tendéncia de maior nimero desses tratamentos
quando a atividade néo foi considerada (GA), mas ndo estatisticamente significante.
Como as lesdes ndo moderadas ndo séo tao prevalentes nessa faixa etaria (Guedes
et al., 2016), essa auséncia de diferenca pode ser um problema de poder da analise,
ja que um maior numero de superficies sem necessidade de tratamento direcionado
foi observada no grupo B e isso pode refletir os tratamentos poupados. Essa
dualidade é, por sua vez, uma limitacdo dos estudos randomizados (Sedgwick,
2014), ja que, diferente do estudo antes-e-depois, as estratégias ndo sao planejadas
na mesma crianga e outros fatores podem interferir. Mesmo com a semelhanca entre
0S grupos, verificada apos a randomizacdo, os pacientes de um grupo poderiam ter
maior ou menor nimero de lesdes moderadas e ocasionar essa diferenca numeérica
pela distribuicdo das lesdes, mas pela estratégia em si.

Essa auséncia de impacto sobre os tratamentos direcionados a lesdes
moderadas também pode estar relacionado a auséncia de impacto econémico entre
as duas estratégias testadas, quando uma analise de longo prazo € levada em
consideracdo. As lesBes de carie moderadas em dentes deciduos mostram um risco
de progressdo cerca de 10 vezes maior que uma superficie clinicamente sadia
(Guedes et al., 2016). Esse risco €é cerca € de 3 a 4 vezes maior que 0 risco que as
lesBes iniciais tém para progredirem (Guedes et al., 2016). Sabemos, ainda, que
cerca de 50% desse tipo de lesdo ja estdo histologicamente em dentina (Braga et
al., 2009), o que explica suas maiores taxas de progressao e, provavelmente, a
maior escolha por procedimentos operatérios, entre os profissionais, para seu
controle (Innes; Schwendicke, 2017). Portanto, para esse tipo de estudo,
acreditamos que um controle mais intenso e direcionado as lesdes seria necessario.
Por isso, como opc¢des de tratamento para esse tipo de lesdo tivemos selamento ou
restauragdo com ionébmero de vidro. De fato, pouquissimas superficies submetidas a
esses tratamentos demandaram reintervencdo operatoria apés 1 ano, sugerindo a
eficacia das estratégias.

Um maior numero de lesdes moderadas foi selado com iondmero de vidro no
GA, 0 que pode, como discutido acima, ser um reflexo da estratégia de diagnostico
(ndo diferenciando as lesdes quanto ao status de atividade e tratando todas elas). O

mesmo nao aconteceu para as lesdes moderadas que foram restauradas. Embora
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na randomizagdo secundéaria dessas criangas (para alocagcdo quanto a técnica de
tratamento) tenha se considerado a estratégia de diagndstico como um estrato, essa
diferenca pode ter ocorrido em funcdo do numero absoluto de lesbes moderadas
incluidas entre os pacientes de cada grupo, como ja mencionado. Esse é um
episédio que pode ocorrer em alguns estudos clinicos em que a ocorréncia de um
determinado fator ndo € tdo frequente (Eccles et al., 2003; Han et al., 2009). Assim,
poderia se esperar um impacto desfavoravel no custo dos tratamentos em GA, o que
também néo foi observado. Isso provavelmente reflete o pequeno custo diferencial
entre essas duas técnicas (Rocha et al., 2017), que sado técnicas simples e de baixo
custo, apesar de complexidade discretamente distintas.

O custo € levado em consideracdes dentre algumas condi¢cdes e/ou situacdes
a serem testadas para novos testes de diagnostico (Ledley; Lusted, 1959; van den
Bruel et al.,, 2007; Knottnerus et al., 2008). Eles podem refletir o impacto para a
sociedade de um determinado tipo de estratégia de diagndstico (van den Bruel et al.,
2007). Assim, modelos econémicos podem ser utilizados para verificar o quanto se
gastou para evitar determinado tipo de ocorréncia indesejavel ou para se alcancar
certo efeito esperado.

Tendo em vista os efeitos semelhantes alcancados com as duas estratégias
de diagnoéstico testadas, o custo poderia ser importante na tomada de decisédo
clinica (Russel, 2015). A diferenca do custo acumulado entre os grupos nao foi
estatisticamente significante, nem mesmo para criangcas com maior experiéncia de
carie, em que o impacto econdmico da estratégia B seria mais esperado. Nesse
estudo, buscamos testar o impacto econémico de um teste de diagnostico (incluséao
de estagios iniciais e atividade na avaliacdo das lesGes de céarie) que visem
complementar a existéncia de um método ja existente (aqui encarado como 0
meétodo proximo ao da Organizacdo Mundial de Saude, que apenas identifica lesdes
mais avancadas e nao considera a atividade das mesmas) — efeito add-on.

Para andlises desse tipo, dados empiricos sdo preferiveis a simulacbes e
modelagens, ja& que muitas condi¢cdes assumidas nas modelagens podem ser
contraditas pelos dados observacionais (Noyes; Holloway, 2004; van den Bruel et al.,
2007), dualidade observada entre a expectativa modelada no estudo antes-e-depois
e 0 mostrado pelo nosso acompanhamento dos participantes seguidos por 12
meses.

Outro aspecto a ser considerado € a contexto do estudo. O estudo de longo
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prazo levou em consideragao custos condizentes com a realidade brasileira, sendo,
portanto, mais fidedigno a populacéo assistida. Por outro lado, como a analise antes-
e-depois foi feita a priori, dados publicados e referentes a outra realidade
(Schwendicke et al., 2015), foram considerados para uma analise exploratoria, ja
que outros dados brasileiros ndo estavam disponiveis. De fato, comparando esses
dados a dados coletados no estudo, para uma restauragédo de resina uma face, por
exemplo, o valor médio foi cerca de 20 vezes superior (Ladewig et al., 2017a). Além
disso, os protocolos de tratamento adotados em nosso estudo tenderam a
simplicidade (tratamentos ndo operatorios baseado no uso de fluoretos, selamento
de superficies oclusais utilizando ionébmero, tratamento restaurador atraumatico
como opc¢ao operatodria), alinhando-se, assim, aos principios de minima intervencao.
Isso também tende a repercutir em menores custos e, consequentemente, pode
minimizar possiveis diferencas entre as estratégias.

O custo médio, independentemente do grupo, para se manter uma crianca
sem necessidade de intervencéo operatdria por um ano (aproximadamente R$ 4,00),
poderia ser considerado custo eficaz considerando os pontos de corte estabelecidos
para a regido do Brasil (Edeger et al., 2003). Sabemos que a pratica baseada em
evidéncias concilia a melhores evidéncias disponiveis ho momento, experiéncia e
preferéncia profissional, bem como valores relacionados ao paciente (Straus et al.,
2011). Assim, convencidos dessa evidéncia apresentada, os clinicos teriam a
possibilidade de escolher pela opcéao de preferéncia ou que julgar mais apropriada a
seu paciente/contexto. O julgamento se isso seria o ideal dentro de um contexto
diferente do explorado também faz parte da pratica baseada em evidéncias (Straus
et al., 2011). Os profissionais sdo 0s responsaveis por ajustar suas decisées ao
nivel individual do paciente, sempre que argumentos relevantes forem apontados.
Por isso, guidelines sdo mais Uteis quando populagfes especificas sdo consideradas
(van der Weijden et al., 2010) e, dai a importancia de os guidelines serem
constantemente atualizados ja que as evidéncias sdo dinamicas.

Estudos em outras populagbes, variando faixas etarias, regides e settings
devem ser encorajados a fim de ampliar a evidéncia disponivel sobre estratégias de
diagndstico, ainda tdo pouco explorada na area da saude (Rodger et al., 2012) e
praticamente nula em se tratando de diagnostico de céarie (Mendes et al., 2016).
Devem-se realizar estudos com populagbes de cidades completamente distintas e

de IDH muito diferentes.
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Sabemos, nossos achados referem-se a custos apds acompanhamento de 1
ano, e nao refletem, portanto, desfechos por toda a infancia. Estudo longitudinal
recente reportou que criangcas com lesdes de carie na denticdo decidua tiveram 5
vezes mais chance de ter carie na denticdo permanente que criancas livres de carie
na denticdo decidua (Hall-Scullin et al.,, 2017). Nosso estudo segue o0
acompanhamento das criancas, previsto até 24 meses, tempo mostrado como
passivel de se registrar progressdes de lesdes de céarie para dentes deciduos,

mesmo considerando lesdes iniciais (Guedes et al., 2016).
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7 CONCLUSOES

Detectar e, consequentemente, tratar lesdes iniciais, bem como guiar o
tratamento baseado na atividade de lesdes de carie em dentes deciduos, mesmo
alterando de forma modesta a forma de tratar a crianca (aumento das intervencdes
nao-operatérias e reducdo das intervencdes operatérias), causam um impacto
minimo apés um ano, tanto em termos de efeitos (necessidades de novas

intervencdes, qualidade de vida das criancgas e satisfacdo dos pais), como de custos.
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APENDICE A — Fluxograma de tratamento

O tratamento dos pacientes incluidos nesse estudo seguiu, além da estratégia
de diagndstico a qual eles foram randomizados, procedimentos pertencentes a
estudos aninhados, relacionados a decisdo de tratamento restaurador (Apéndices
Al e A2). Vale ressaltar que, como forma de evitar viés no desfecho primario, os
dentes incluidos nos estudos acima descritos tiveram randomizacdo feita por
crianga.

Um dos estudos, intitulado “Custo-eficacia e aceitabilidade do selamento de
lesbes de carie moderadas como alternativa para as restauracdes em superficies
oclusais de dentes deciduos: um estudo controlado randomizado” (NCT03005405),
utilizou como amostra as lesées moderadas em superficies oclusais de dentes
posteriores. O objetivo desse trabalho foi comparar as técnicas de selamento e de
restauracdo nessas lesfes, ambas com cimento de iondmero de vidro de alta
viscosidade.

O outro estudo, intitulado “Eficacia do tratamento restaurador atraumético
utilizando cimento de iondémero de vidro de alta viscosidade e do tratamento
convencional com resina composta em molares deciduos: estudo clinico
randomizado” (NCT02562456), envolveu as lesbes avancadas em superficies
oclusais e ocluso-proximais de dentes posteriores. Ele teve como objetivo a
comparacao das restauracdes realizadas com cimento de ionébmero de vidro de alta
viscosidade em acordo com a técnica atraumatica e aquelas feitas com resina
composta pela técnica incremental (Ladewig et al., 2017b).

Por fim, estudo intitulado “Comportamento clinico de restauragbes adesivas
em dentes deciduos anteriores: estudo de coorte” se propbs a avaliar as
restauracfes de resina composta pela técnica incremental realizadas nos dentes

anteriores com lesdes avancgadas.



APENDICE A1 — Fluxograma de decisfes de tratamento adotada no presente estudo para os pacientes randomizados no Grupo A
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PGP - pasta Guedes-Pinto
J

| Nenhum procedimento Com envolvimento pulpar? |

Dentes Anteriores

Qualquer Superficie

Qualquer Dente

| Superficie Oclusal | | Superficie Ocluso-Proximal | | Com rarefacéo periapical e/ou de furca? |

| Inicial | | Moderada ou Severa | | Inicial I | Moderada I Severa | Inicial | | Moderada ou Severa | NAO SIM

Tratamento Exodontia

Dentes Posteriores

Nenhum 4 apli ) 2 apli ) 2 aplicacées Nenhum 2 aplicagdes
procedimento de verniz* procedimento de verniz* de verniz* procedimento de verniz* Endodéntico com PGP
+ Restauracdo com
‘ CIVAV
Restauracio a acio acio a a
RC CIVAV CIVAV RC CIVAV RC CIVAV

Fonte: a autora.
*as aplicacdes de verniz fluoretado foram realizadas em todas as superficies dentarias do paciente, ndo apenas sobre as lesGes de cérie. Na elaboragdo do plano de

tratamento, o0  pesquisador verificava o0 fluxograma de decisdo de tratamento e prevalecia a maior quantidade de  aplicagdes.
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APENDICE A2 — Fluxograma de decisfes de tratamento adotada no presente estudo para os pacientes randomizados no Grupo B

LEGENDA

PACIENTE

Estudo de Coorte Dentes Anteriores

| Orientacao de Higiene Bucal com

Dontifricio to1100ppm to flacr ‘ J Estudo Clinico Les6es Moderadas

[ | Estudo Clinico Lesées Avangadas

RC - resina composta

CIVAV - cimento de ionémero de vidro de alta viscosidade

PGP - pasta Guedes-Pinto

J

| Nenhum procedimento I Com envolvimento pulpar? I

Dentes Anteriores

Dentes Posteriores

Qualquer Dente

Qualquer Superficie

| Superficie Oclusal | | Superficie Ocluso-Proximal | | Com rarefacéo periapical e/ou de furca? |
| Inicial I | Moderada ou Severa | | Inicial | | Moderada | Severa I Inicial | | Moderada ou Severa | NAO sim
2 apli 6 4 apli o6 1 apli 4 2 apli o 2 aplicacées 1 aplicacéo 2 aplicacdes Tratamento Exodontia
de verniz de verniz de verniz de verniz de verniz de verniz de verniz Endodéntico com PGP
+ Restauracdao com
‘ CIVAV
Restauracao 1 a acéo acdo a a
RC CIVAV CIVAV RC CIVAV RC CIVAV

Fonte: a autora.

*as aplicacdes de verniz fluoretado foram realizadas em todas as superficies dentdrias do paciente, ndo apenas sobre as lesGes de cérie. Na elaboragéo do
plano de tratamento, o pesquisador verificava o fluxograma de deciséo de tratamento e prevalecia a maior quantidade de aplicacdes.
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ANEXO A — Checklist CONSORT
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Checklist of Items for Reporting Trials of Nonpharmacologic Treatments*

Section
Title and abstract

Introduction
Background

Methods
Participants

Interventions

Objectives
Outcomes
Sample size
Randomization-
sequence
generation
Allocation
concealment

Implementation

Blinding
(masking)

Statistical
methods

Results
Participant flow

Implementation
of intervention

Recruitment

Baseline data

Numbers
analyzed

Outcomes and
estimation

Ancillary analyses

Adverse events

Discussion
Interpretation

Generalizability

Overall evidence

Item
1

4A

48
ac

(O W]

1A

11Bt

12

13

New
item
14
15

16

17

18

19

20

21

22

Standard CONSORT Description

How participants were allocated to interventions (e.g., “random
allocation,” “randomized,” or “randomly assigned")

Scientific background and explanation of rationale

Eligibility criteria for participants and the settings and locations
where the data were collected

Precise details of the interventions intended for each group and how

and when they were actually administered

Specific objectives and hypotheses

Clearly defined primary and secondary outcome measures and,
when applicable, any methods used to enhance the quality of
measurements (e.g., multiple observations, training of assessors)

How sample size was determined and, when applicable, explanation

of any interim analyses and stopping rules

Method used to generate the random allocation sequence, including

details of any restriction (e.g., blocking, stratification)

Method used to implement the random allocation sequence (e.g.,
numbered containers or central telephone), clarifying whether the
sequence was concealed until interventions were assigned

Who generated the allocation sequence, who enrolled participants,

and who assigned participants to their groups

Whether or not participants, those administering the interventions,
and those assessing the outcomes were blinded to group
assignment

Statistical methods used to compare groups for primary outcome(s);

methods for additional analyses, such as subgroup analyses and
adjusted analyses

Flow of participants through each stage (a diagram is strongly

recommended)—specifically, for each group, report the numbers of

participants randomly assigned, receiving intended treatment,
completing the study protocol, and analyzed for the primary
outcome; describe protocol deviations from study as planned,
together with reasons

Dates defining the periods of recruitment and follow-up
Baseline demographic and clinical characteristics of each group

Number of participants (denominator) in each group included in
each analysis and whether analysis was by “intention-to-treat";

state the results in absolute numbers when feasible (e.g., 10/20, not

50%)

For each primary and secondary outcome, a summary of results for

each group and the estimated effect size and its precision (e.g.,
95% confidence interval)
Address multiplicity by reporting any other analyses performed,

including subgroup analyses and adjusted analyses, indicating those

prespecified and those exploratory

All important adverse events or side effects in each intervention group

Interpretation of the results, taking into account study hypotheses,
sources of potential bias or imprecision, and the dangers associated

with multiplicity of analyses and outcomes
Generalizability (external validity) of the trial findings

General interpretation of the results in the context of current evidence

Evt . N. h

for ufusin Trials

In the abstract, description of the experimental treatment,
comparator, care providers, centers, and blinding status

When applicable, eligibility criteria for centers and those
performing the interventions

Precise details of both the experimental treatment and
comparator

Description of the different components of the interventions
and, when applicable, descriptions of the procedure for
tailoring the interventions to individual participants

Details of how the interventions were standardized

Details of how adherence of care providers with the protocol
was assessed or enhanced

When applicable, details of whether and how the clustering by
care providers or centers was addressed

When applicable, how care providers were allocated to each
trial group

Whether or not those administering co-interventions were
blinded to group assignment

If blinded, method of blinding and description of the similarity
of interventionst

When applicable, details of whether and how the clustering by
care providers or centers was addressed

The number of care providers or centers performing the
intervention in each group and the number of patients treated
by each care provider or in each center

Details of the experimental treatment and comparator as they
were implemented

When applicable, a description of care providers (case volume,
qualification, expertise, etc.) and centers (volume) in each
group

In addition, take into account the choice of the comparator,
lack of or partial blinding, and unequal expertise of care
providers or centers in each group

Generalizability (external validity) of the trial findings according
to the intervention, comparators, patients, and care providers
and centers involved in the trial

* Additions or modifications to the CONSORT checklist. CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trials.
+ This item anticipates a planned revision in the next version of the standard CONSORT checklist.
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ANEXO B — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

AL FACULDADE DE
1 ‘ ODONTOLOGIADA  ‘QREaA
UNIVERSIDADE DE SAO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CUSTO-EFETIVIDADE, APLICASILIDADE E IMPACTO NA QUALIDADE DE VIDA DA
DETECGAQ E AVALIAGAO DE LESOES DE CARIE INICIAIS EM DENTES
DECIDUOS: ESTUDO CONTROLADO RANDOMIZADO

Pesquisador: Mariara Minate! Sraga
Aroa Toematica:
Versao:
CAAE: 311508114.2.0000.0075
Instituigdo Proponente: Unversidade de Sao Paule
Patrocinador Principal: Financiamento Progrio
FUNDACAD DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAD PAULO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 858005
Data da Relatoria: 23052014

Apresentagio do Projeto:

O estudo tem come objelivo avaliar © impacte de se deteciar leslies inidais e/ou avaliar a atividade das
lesdes de carle em centes deciduos em termas de efetivicade, custo-efetividade, aplicasilidade
(aceitabildace ¢ satistagdo) @ qualicade de vida. Para isso, 372 crlangas de 2 a 5 anos e com canticao
cecidua completa serdo examinadas e lralacas em uma unidade odontoldgica movel, que licard
tempeorariamente seciada em escola vinculada & Prefeitura Municipal de Barueri (SP). O diagrdstico de cérie
cas cnancas sera realizado wikzando o international Caries Detection and Assessment Sysiem {(ICDAS) e,
cuando necessario, criténo adjuntc para avaliagao da atividade de carie. Incialmente, as criangas serao
randomizadas quanto ac Fmiar do diagrostico, em Grupa A (serdo cetectatas @ Yalacas apanas as lesdes
avangadas) e Grupo B (lesdeés iniciais @ avangadas). Num segundo memento, apenas as criangas ja
alocadas no Grupo 8 serfio novamente randomizadas quanto a avaliagio da ativicace de cane, em Grupo
B.1 (sem) @ Grupo B .2 {com). Uma vez foitc 0 diagndstico, o plano de tratamenio de cada crianga sord
elaboraco e realzado

confeeme & estratégia & qual a crianga loi randemizada. Dados relativos 4 custo eletividade dos
procedimentos, aceitablidade/satistagdo das criangas o qualidade de vida serdo coletados apds o
clagndstics, ao fim do tratamento @ 12 @ 24 moses apds o axame Inicial. Para comparagao enire ¢s

Enderego: Av Prof Lineu Prosias 2227

Bairo: Cicade Universtisa CEP: 0§ 505900
UF: 8P Municipio: SAO PAULD
Telefone: (1119061-7860 Fax: (1153091.7512 t-mal: coplo®emp b

Pagra tn e &3
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FACULDADE DE
i\UE ODONTOLOGIADA  “GREraA
o~ UNIVERSIDADE DE SAO

Faram®

Cortrusgpie: oo arecer. 020 000

grupos, andlises de regressiio de Poisson serdo realizadas. O desfecho primario serd o nimero de
suparficies com necessicade de tratamento operaidna durante os pericdos de acompanhamento e ¢s
ceslechos secundarios serdo a custo-efelividade de cada esiratégia, & aceilabildade/satisfacdo da crianga e
© Mmpacto na qualidade de vida.”

Objetivo da Pesquisa:

TAvaliar 0 impacto de se detecier lesdes iniciais elou avaliar a atividade das lesdes ce céarie em dentes
ceciduos em lermos de efetividace, custo-eletividade, aplicabilidade (acenabilicade e satisfagdo) e
gualidade ce vida.*

Avallagao dos Riscos ¢ Beneficlos:

Riscos: " Os riscos em relagdo & variagio do limiar de detecgio das lesdes de carie, que ocorrera
cepandenda do grupo em cue & crianga ‘or alacaca, ndo serit um risco por parte das criangas, ja que odas
estardo expostas a0 uso de dentifricio fluoretado de no minimo 1000 ppm, o que tem se mostrado efetivo
para controle de lesdes ce cane Iniciais nessa faixa otaria, além de se ter evidéncias de que a maloria
cessas lesdes se autc-resolvem, COmMo Mencionace na segic de Introdugio. Além disso, as criancas
estardo scb acompanhamenic @ em caso de qualguer intercorréncia em virlude do estudo, oS
pascuisadores, bam como 05 centisias do municiplo de Baruerl estarac trabalhando em parceria para asss
<105 ao longo da realizagdo do estudo. £ importarte ressaltar que as Unicas lesdes que nao senam tratadas
em alguns grupos sefiam as miciais, oMo @ mencionado, passiveis de controle com o propeio densfricio
fluoretado e que se evoluirem, serdo prontamente icentificadas e tralacas pelos pesquisadores, 0 que
podona ocorrar Mesmo 50 a Pesquisa Naoc astivesse sendo realzada’.

Bane'icios: "Poce ser citace como principal beneficio a realizagac do tratamenr:o odontologico de cada
sujeito, em conformicade com peolocoios que seguem O mais alto nivel ce avidéncia disponivel, com
cualidace técnica e respeitando as normas de biosseguranga. Além disso, © sujeilo @ seus
paisfresponsavels recebarao orientagdes de higlene bucal, essenclals 4 manutengio do tratamenso
realzaco. A crianga racedera, ainda. acomparhameanto de sua salde bucal durante o pariodo ca realizagéo
ca pesguisa e recebecd aterdimento necessario durante esse pericdo. Embora as reavaliagies sejam
realizadas apos 12 ¢ 24 meses, as Criangas serdo revistas semeastraimente para garantir & scesio e se
captar possivels intercorréncias advindas ¢a pesquisa™

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Serdo ratadas e acompanhadas 372 criangas ce 2 a 5 anos de idades, dwdas em grupos espaeciticos, em
unicace odontoldgea mavel, no municiplo de Baruen @ acompanhadas por 24

Encorega: Av Prof Lineu Presses 2227

Bairre: Cisade Ushersthea CEP: 05 508-500
ur: 5¢ Masicipio: SAQPALLO
Telefone: (1130017680 Fax: (110091-78514 Emak: ceplo®asptr
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FACULDADE DE
19 ODONTOLOGIADA  “QRE/aA -
UNIVERSIDADE DE SAO

Cortruagho 00 Pamost: 656 (09

meses. Riscos ¢ benelicics bem aexplicados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Aprasenta;

- Folha de rosio: adequada;

- Carta ce autonzagdo e parceria com a prefaitura de Baruen: adequada;
- Proeto de pescuisa anexado: adequaco;

- TCLE: adequaco.

Recomendagdes:

Terco em vista a legislagao vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatdrios parciais
semestrais referentes ac andamento da pesquisa @ relatério final ao término do trabalhe. Qualquer
modificagac do projest oniginal deve ser apresantada & este CEP, de forma cbjetiva @ com justificativas, para
rava apreciacao.

Conclusdes ou Pendénciss e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Situag@o do Parecer:

Aprovedo

Necessita Apreciag@o da CONEP:

Nio

Consideragoes Finais a critério do CEP:

SAQO PAULO, 23 de Maio de 2014

Assginado por:
Maria Gabriela Haye Biazevic
(Coordenador)
Enderego: Av Prof Lineu Preses 2227
Bairo: Citade Usivrstira CEP: (06508900
UF: 5P Muricipio: SAO PALLO
Telefone: (11120617900 Fax: (11530917514 U-mak: ceplo@enp tr
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ANEXO C — Registro na plataforma ClinicalTrials.gov

Example: "Heart attack™ AND "Los Angeles"

ClinicalTriaIS.gov Search for studies: Search

Advanced Search | Help Studies by Topic | Glossary

IMPORTANT: Listing of a study on this site does not reflect by the Nati i of Health. Talk with a trusted healthcare professional before volunteering for a study. Read
more...

Find Studies  About Clinical Studies  Submit Studies Resources  About This Site

Home > Find Studies > Search Results > Study Record Detail Text Size

Trial record 2 of 3 for: cardec
< Previous Study | ReturntolList | Next Study »

Impact of Detecting Initial and Active Caries Lesions in Primary Teeth

This study Is currently recruiting participants. (see Contacts and Locations) ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT02473107

First received: June 9, 2015
Last updated: May 27, 2016
Last verified: May 2016
Collaborators: History of Changes
Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico

C de Aperfeil de Pessoal de Nivel Superior.

f ion p! by Party):
Mariana Minatel Braga, University of Saoc Paulo

Verified May 2016 by Mariana Minatel Braga, University of Sao Paulo

Sponsor:
University of Sao Paulo

Responsible Party: Mariana Minatel Braga, PhD, Senior Lecturer, University of Sao Paulo
ClinicalTrials.gov Identifier. NCT02473107  History of Changes
Other Study ID Numbers: CARDEC-02

Study First Received: June 9, 2015

Last Updated: May 27, 2016

Keywords provided by Mariana Minatel Braga, University of Sao Paulo:
Dental caries

Primary tooth

Caries Detection

Additional relevant MeSH terms:
Dental Caries

Tooth Demineralization

Tooth Diseases

Stomatognathic Diseases

ClinicalTrials.gov processed this record on June 02, 2017
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