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Desenho:

Ensaio Clínico Randomizado Híbrido, Mlticêntrico eProspectivo

CNPJ E-mail
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Nome Telefone Tipo
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Produtos de higiene oral

Prática baseada em evidências

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A translação do conhecimento científico para a prática clínica permanece um desafio na Odontologia, contribuindo para a lacuna entre evidência e
prática e para a variabilidade nas decisões clínicas. Diretrizes de Prática Clínica podem reduzir essa variabilidade, porém sua disseminação passiva
é frequentemente ineficaz, especialmente no contexto de produtos de higiene oral, marcado pela grande diversidade de opções e incertezas na
prescrição.Este estudo tem como objetivo avaliar o impacto de um guia clínico sobre produtos de higiene oral na percepção, atitudes e confiança de
cirurgiões-dentistas da 4ª Coordenadoria Regional de Saúde do Rio Grande do Sul e de acadêmicos de Odontologia de três instituições de ensino
superior. Trata-se de um ensaio clínico randomizado híbrido, envolvendo um Ensaio Randomizado por Conglomerados (UBS como unidade de
randomização) para os profissionais (109 UBS, alocação 1:1) e um Ensaio Randomizado Individual em grupos paralelos para estudantes (N=180),
com randomização estratificada por instituição e turma. As percepções serão avaliadas por questionário padronizado antes e após a intervenção,
comparando grupos controle e intervenção; estudantes controle receberão um guia educacional placebo sobre ergonomia. A análise seguirá o
princípio da intenção de tratar, utilizando modelos lineares mistos e ANCOVA. Espera-se aumento da confiança na prescrição e redução da
variabilidade decisória, contribuindo para o fortalecimento de práticas baseadas em evidências e para a qualificação da assistência em saúde bucal.

Hipótese:

Hipótese 1 (H1 - Primária): A leitura do guia clínico resultará em um aumentosignificativamente maior no escore composto de percepção de
conhecimento e confiança nogrupo teste, em comparação com o grupo controle.Hipótese 2 (H2 - Secundária): A intervenção com o guia clínico
resultará em aumento daprobabilidade de intenções de uso do guia em suas práticas futuras.
Objetivo Primário:

Avaliar a eficácia de um guia clínico sobre produtos de higiene oral, entregue de forma digital,na melhoria da percepção de conhecimento e
confiança de cirurgiões-dentistas e acadêmicosde odontologia, comparando as mudanças nos escores entre o grupo que recebeu o guia teste(grupo
teste) e o grupo que recebeu um guia controle.
Objetivo Secundário:

Avaliar a mudança individual nas percepções de conhecimento (Q1.5 dos questionários pré epós-intervenção) e confiança para indicação (Q1.6 dos
questionários pré e pós-intervenção)sobre produtos de higiene oral no grupo teste (análise intragrupo).Comparar as mudanças individuais nas
percepções de conhecimento (Q1.5 dos questionáriospré e pós-intervenção) e confiança para indicação (Q1.6 dos questionários pré e
pósintervenção) sobre produtos de higiene oral entre o grupo teste e controle (análise intergrupo).Avaliar a intenção dos participantes do grupo teste
em utilizar o guia clínico em suas práticasfuturas, considerando sua utilidade como ferramenta educativa, por meio de escores de intençãode uso
(Q3 e Q4 do questionário pós-teste).¿ Coletar feedback qualitativo dos participantes do grupo teste sobre a clareza e aspectos aserem melhorados
no guia (Q7 do questionário pós-teste).

Metodologia Proposta:

O estudo configura-se como um ensaio clínico randomizado híbrido, multicêntrico eprospectivo, projetado para avaliar o impacto da intervenção
(leitura do guia clínico sobreprodutos de higiene oral) nas percepções de cirurgiões-dentistas e acadêmicos de Odontologia,quando comparados
com participantes que não receberam a intervenção. Esse design permiteanalisar as mudanças intra-indivíduo resultantes da exposição ao guia,
avaliando a eficácia dorecurso educacional nas mudanças de percepções dos participantes teste. A natureza "híbrida"refere-se à coexistência de
dois delineamentos de randomização (paralelo e Cluster)

A translação do conhecimento científico para a prática clínica permanece um desafio relevante na Odontologia, refletido na persistente lacuna entre
evidência e prática e no atraso médio de até 17 anos para a adoção de intervenções baseadas em evidências. Na atenção primária em saúde bucal,
esse hiato é agravado por fatores contextuais, como atuação profissional isolada, rápida evolução científica e ampla oferta de produtos e protocolos,
dificultando a tomada de decisão clínica atualizada.As Diretrizes de Prática Clínica são ferramentas essenciais para sintetizar evidências e reduzir
variabilidades na prática, ¿¿¿¿¿¿ sua disseminação passiva tem se mostrado insuficiente para promover mudanças sustentáveis no comportamento
profissional. Nesse contexto, estratégias ativas de translação do conhecimento tornam-se necessárias. Assim, este estudo propõe desenvolver e
avaliar a eficácia de um guia clínico estruturado sobre produtos de higiene oral, com a hipótese de que sua aplicação aumente as percepções de
conhecimento e a confiança na indicação desses produtos por cirurgiões-dentistas e acadêmicos de Odontologia.

Introdução:
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Tamanho da Amostra no 289

Data do Primeiro Recrutamento: 01/03/2026

dentro domesmo protocolo macro, adaptados às subpopulações de estudantes e profissionais. O estudoseguirá as diretrizes do CONSORT 2025
para o relato de ensaios clínicos, bem como suasextensões para ensaios randomizados por conglomerados (Cluster Trials) e intervenções
nãofarmacológicas.No que tange aos profissionais da Atenção Básica (RCT), a unidade de randomização é a Unidade Básica de Saúde (UBS) ou
Estratégia Saúde da Família (ESF). A alocação será realizada no nível do cluster (UBS) para prevenir acontaminação "horizontal" de informações e
práticas entre profissionais que atuam no mesmoambiente. Quanto ao outro componente, os estudantes de Graduação (Paralel Group RCT -
Individual), a unidade de randomização é o estudante individual (em paralelo). A alocação será realizada através de uma randomização em blocos
permutados, estratificada por faculdade e por turma, para controlar variáveis de confusão relacionadas ao ensino basal de cada instituição e garantir
equilíbrio numérico exato entre os grupos.

Critério de Inclusão:

Cirurgiões-dentistas e profissionais de saúde bucal vinculados ativamente a uma UBSou ESF nos municípios listados.Disponibilidade para ler o guie
e completar os questionários pré e pós-teste. durante operíodo do estudo.
Matrícula ativa último semestre do curso de Odontologia do curso de Odontologia nas
instituições participantes.
Presença na lista de chamada oficial da turma.
Critério de Exclusão:

Profissionais exclusivamente administrativos sem atendimento clínico.
Profissionais em licença prolongada durante a janela de intervenção.
Estudantes que já tenham tido contato prévio formal com as diretrizes específicas testadas em atividades extracurriculares que possam enviesar a
percepção de conhecimento e confiança.
Riscos:

Cansaço ou fadiga mental: Devido ao tempo necessário para leitura do guia e preenchimento dos questionários. Mitigação: O instrumento foi
desenhado para ser breve e objetivo, e o participante poderá interromper o preenchimento a qualquer
momento.
Constrangimento: Eventual desconforto ao refletir sobre lacunas no próprio conhecimento profissional. Mitigação: As perguntas são autoaplicáveis e
anônimas, sem julgamento de valor individual.
Risco de Quebra de Sigilo Digital: Inerente ao tráfego de dados na internet. Mitigação: Serão utilizadas plataformas seguras com criptografia de
ponta a ponta e os dados serão anonimizados (codificados) imediatamente após a coleta, impedindo a identificação direta dos participantes nas
bases de análise.
Benefícios:

Benefícios Diretos: O participante do grupo teste terá acesso imediato a um material educativo atualizado (Guia Clínico) que poderá qualificar sua
tomada de decisão diária. O grupo controle também receberá um material educativo (sobre Ergonomia) e terá acesso ao Guia Clínico de Higiene
Oral após o término do estudo, garantindo o princípio da beneficência para todos.
Benefícios Indiretos: A qualificação dos profissionais e estudantes resultará, em última instância, em um atendimento mais seguro, eficaz e baseado
em evidências para a comunidade assistida pela 4ª Coordenadoria Regional de Saúde e pelas Clínicas Universitárias.

Metodologia de Análise de Dados:

Os dados serão processados e analisados utilizando os softwares R (versão 4.3.2) e/ou SPSS 29.0, adotando-se um nível de significância de 5% e
intervalos de confiança de 95% para todas as estimativas. A análise seguirá o princípio de Intenção de Tratar, garantindo que todos os participantes
randomizados sejam considerados nas análises dos grupos aos quais foram
originalmente alocados.

Desfecho Primário:

O desfecho primário do estudo será o Escore Composto de Conhecimento e Confiança. Esta variável quantitativa contínua será operacionalizada
pela média aritmética das respostas às questões Q5 (Auto-percepção de conhecimento) e Q6 (Confiança na indicação), ambas mensuradas por
escala Likert de 5 pontos (variando de 1="Nada confiante" a 5="Extremamente confiante"). O desfecho será avaliado em dois momentos temporais:
Basal (T0: pré-leitura do guia) e Pós-Intervenção (T1: imediatamente após a leitura). A métrica de eficácia será a magnitude dos escores obtidos no
momento T1, ajustados pelos valores basais (T0) de cada participante, permitindo isolar o ganho real atribuível à intervenção.

Desfecho Secundário:

Padronização da Tomada de Decisão (redução na variabilidade das percepções): Avaliada pela redução na variabilidade (dispersão) das respostas
dos participantes no grupo teste comparado ao controle. Uma menor variabilidade indicará maior homogeneidade e consenso nas condutas,
sugerindo alinhamento das decisões clínicas às diretrizes baseadas em evidências.
Aceitabilidade e Intenção de Adoção: Mensurada pelos escores de probabilidade de uso do guia na rotina clínica futura e pela disposição em
recomendá-lo a pares (Questões 3 e 4 do pósteste), refletindo o potencial de implementação da ferramenta.
Usabilidade e Percepção de Qualidade: Avaliação mista (quanti-qualitativa) sobre a clareza, relevância e aplicabilidade do conteúdo, identificando
barreiras e facilitadores para o uso do guia como recurso de suporte à decisão e educação continuada (baseado na Questão 7)

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 289BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Unidades Básicas de Saúde da 4ªCRS Cirurgiões-dentistas randomizados por Unidade Básica de Saúde (UBS)
para receberem a intervenção ou o controle

109

Estudantes de Graduação em Odontologia Estudantes randomizados em blocos permutados, estratificados por
faculdade e por turma

180

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

289

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Centros Coparticipantes

CNPJ
Nome da Instituição Co-participante

Nome do Responsável
Nome do Comitê de

Ética
Instituição Selecionada Via

Plataforma Brasil

95.606.380/0001-19 Patrícia Pasquali Dotto
SOC CARIT E LIT SAO
FRANCISCO DE ASSIS ZONA
NORTE

Universidade
Franciscana

Sim

05.067.943/0001-55
Rodrigo da Cunha Rossignollo
Tavares

SOCIEDADE BRASILEIRA PARA
O ENSINO E PESQUISA LTDA

Universidade Federal
de Santa Maria -
UFSM

Sim

87.958.625/0001-49 Glauber Costa de OliveiraSECRETARIA DA SAUDE

Escola de Saúde
Pública da Secretária
de Saúde do RS -
ESP/SES/RS

Sim

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Projeto piloto e aprovação pelo Comitê de Ética;
preparação dos  materiais (guia clínico e
questionários)

16/03/202612/02/2026

Recrutamento de participantes, aplicação do pré-
teste (questionário inicial) para ambos grupos,
aplicação dos guias clínicos em formato digital e
aplicação do pós-teste (questionário final) para
ambos grupos

30/11/202617/03/2026

Análise estatística dos dados primários e
secundários (comparação de pré  e pós-teste)

31/12/202601/12/2026

Revisão final do manuscrito e submissão para
publicação em revista  científica; divulgação dos
resultados em eventos e congressos acadêmicos

30/04/202701/01/2027

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Consultoria estatística para análise dos dados após
a finalização da coleta

R$ 2.500,00Custeio

Total em R$ R$ 2.500,00
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