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Resumo:

A doencga de Sjogren (DS) é uma doenca autoimune crdnica e sistémica caracterizada principalmente pela disfungéo das glandulas salivares e
lacrimais, resultando em xerostomia e xeroftalmia, com impacto significativo na qualidade de vida dos pacientes. Apesar das abordagens
terapéuticas disponiveis, o0 manejo da hipossalivagdo permanece predominantemente paliativo, o que evidencia a necessidade de estratégias
terapéuticas alternativas. A fotobiomodulagéo laser (FBM) surge como uma intervengdo néo invasiva, com potencial bioestimulador e anti-
inflamatorio, que pode atuar na fungao glandular. O presente estudo terd como objetivo avaliar os efeitos da FBM laser aplicada em glandulas
salivares maiores e menores sobre o fluxo salivar, xerostomia e qualidade de vida de pacientes com a DS. Trata-se de um ensaio clinico
randomizado, controlado e cego, com amostra estimada de 40 participantes, distribuidos em grupos FBM e controle. A FBM seréa aplicada trés vezes
por semana durante quatro semanas e os seguintes desfechos serdo avaliados: velocidade do fluxo salivar em repouso e estimulado, por meio de
sialometria, escala visual analdgica para xerostomia e qualidade de vida através dos questionéarios Oral Health Impact Profile e PSS-QOL (Primary
Sjogren¢ s Syndrome ¢, Quality of Life questionnaire). Além disso, parametros imagenoldgicos das glandulas parétidas serdo avaliados por meio de
ultrassonografia. Os dados serdo analisados inicialmente por meio de estatistica descritiva, os desfechos fluxo salivar, xerostomia e qualidade de
vida serdo comparados entre grupos por meio de teste T de Student se apresentarem distribuicdo normal. Escores ecograficos obtidos antes e ap6s
o tratamento serdo comparados pelo teste de Mann-Whitney. CorrelagBes entre atividade de doenca e desfechos seréo investigadas por meio do
teste de correlagdo de Spearman. Espera-se que os resultados contribuam para elucidar a eficacia da FBM laser no manejo da hipossalivacéo em
pacientes com DS, fornecendo subsidios para a padronizagdo de protocolos clinicos e ampliacdo das opcdes terapéuticas disponiveis.

Introducéo:

DOENGA DE SJOGREN

A Doenca de Sjogren (DS) é uma doenga autoimune cronica e sistémica, caracterizada por resposta imunolégica dirigida a glandulas exécrinas,
principalmente as salivares e lacrimais. Como resultado, os sintomas mais frequentes séo boca seca (xerostomia) e olhos secos (xeroftalmia). No
entanto, a secura pode estender-se a outras partes do corpo como o sistema respiratério, digestivo e a mucosa vaginal, caracterizando um quadro
mais amplo conhecido como sindrome sicca (Theander et al., 2015; Negrini et al., 2022; Yura; Hamada, 2023). A doenca tipicamente progride de
forma lenta, ao longo de meses e anos, e manifesta¢des extra glandulares costumam surgir de cinco a 10 anos apés o diagnéstico (Ramos-Casals
et al., 2015; Negrini et al., 2022; Yura; Hamada, 2023).

Tratando-se de uma doenca sistémica e de manifestacgdes clinicas extremamente pleomorfas, o diagndstico tardio é frequente (Qin et al.,2015). Nas
ultimas trés décadas, a heterogeneidade da doenga tornou-se cada vez mais evidente, impulsionando pesquisas clinicas e bioldgicas para aprimorar
sua compreenséo, diagnodstico e caracterizacédo (Hu et al., 2025). A DS afeta predominantemente mulheres de meia-idade, com pico de diagnéstico
entre 51 e 62 anos. Além disso, estudos epidemioldgicos indicam que sua prevaléncia é duas vezes maior em populacdes de ascendéncia ndo
europeia. Diferencas raciais também influenciam o curso da doenca, com o diagndstico ocorrendo, em média, sete anos mais cedo em individuos
afro-americanos em comparacédo com brancos (Negrini et al., 2022).A classificagao tradicional da DS, que a dividia em primaria, sem associagédo
com outras doencas, e secundaria, associada a outras doencas autoimunes (Negrini, et al., 2022), tem sido alvo de controvérsias recentes. O
principal argumento é que essa dicotomia nao reflete o amplo espectro clinico da doenga. Como resultado, uma nova nomenclatura foi proposta:
Doenca de Sjogren Isolada, quando a condi¢do se manifesta de forma exclusiva, e Doenca de Sjogren Associada, para casos que coexiste com
outras doengas autoimunes (Mavragani; Moutsopoulos, 2014).

A patogénese da DS envolve miltiplos fatores como predisposigdo genética, influéncias ambientais, infec¢des virais entre outros. Fatores ambientais
especificos como o virus Epstein-Barr, tabagismo e particulas poluentes séo considerados possiveis gatilhos na desregulagdo do sistema imune,
especialmente na fase inicial da DS (Bernatsky et al., 2015). Além disso, ha um componente genético relevante, pois aproximadamente um terco dos
pacientes possuem parentes com alguma doenca do tecido conjuntivo. A condi¢@o pode estar associada a determinados alelos do antigeno
leucocitario humano (HLA), relacionados ao funcionamento do sistema imunoldgico (Lessard et al., 2013).As manifestacdes glandulares mais
comuns da DS sé&o a xerostomia e a xeroftalmia, ocorrendo simultaneamente em 89% dos pacientes (Billings et al., 2016).

O exame fisico intraoral pode mostrar sinais secundarios como lingua sulcada e atréfica, caries, doenca periodontal e infecgdes oportunistas
(Ferrandez-Pujante et al., 2022). Os sinais e sintomas oculares incluem, além da secura, a sensagéo de corpo estranho, inflamagao da conjuntiva,
fadiga ocular, diminuicdo da acuidade visual e ceratite bacteriana (Brito-Zeron et. al., 2016). As manifestacdes extraglandulares também séo
frequentes, afetando de 70% a 80% dos pacientes, que frequentemente relatam fadiga, disturbios do sono, ansiedade, depresséo e dor cronica
generalizada (Avouac et al., 2010). Manifesta¢Ges sistémicas, envolvendo articulacdes, rins, pulmdes e o sistema nervoso periférico ocorrem entre
30% e 40% dos pacientes. Entre as complicacdes mais graves esta o desenvolvimento de linfomas, que ocorre em cerca de 5% dos pacientes com
a doenca (Ramos-Casals et al., 2020).

As disfungdes das glandulas salivares podem ser analisadas por meio de diversos métodos diagnosticos. A sialometria € um método quantitativo
empregado para mensurar o fluxo salivar por meio da coleta de saliva ndo
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estimulada ou estimulada (Pedersen, et al. 2018). Adicionalmente, a cintilografia das glandulas salivares permite a avalia¢éo funcional (Brito-Zeron,
et al., 2016). Como métodos diagndsticos complementares, escores de xerostomia podem ser aplicados, sendo a Escala Visual Analégica (EVA) a
ferramenta mais utilizada para mensurar a percep¢éo subjetiva da secura bucal pelo paciente (Al Hamad et al., 2019). O padrédo-ouro para o
diagnéstico histopatoldgico é a biépsia de glandulas salivares menores, cujo tecido glandular oferece informag6es prognoésticas importantes quando
devidamente analisado (Negrini, et al., 2022). H4 um numero crescente de evidéncias que apontam o papel da ultrassonografia na deteccéo de
alteracdes inflamatdrias e anatdmicas em pacientes com doengas reumatoldgicas. No contexto especifico da DS, o uso do ultrassom das glandulas
salivares tem se tornado cada vez mais frequente para a avaliagdo de anormalidades estruturais e lesdes no tecido glandular. Com base na pratica
clinica, essa modalidade de imagem nédo s6 permite a identificagéo precoce de alteracdes e a obtengdo de dados com valor preditivo, como também
possibilita 0 acompanhamento da evolugédo ¢, seja progressao ou regressao ¢, do quadro clinico. Dessa forma, o ultrassom consolida-se como uma
ferramenta complementar valiosa a histopatologia, tanto no diagndstico, quanto no monitoramento da doenga. (Zandonella, et al., 2022).

No que tange & avaliagéo oftalmoldgica, o objetivo € aferir a secrecdo das glandulas lacrimais e os danos na superficie ocular. Para tal, utilizam-se
testes como o de Schirmer, que mede a produgéo de lagrima, e o de coloragdo da superficie ocular, que evidencia areas de lesdo na cérnea e
conjuntiva (Brito-Zerén et al. 2016). Finalmente, os exames laboratoriais desempenham papel crucial no diagnéstico da DS. A citopenia, por
exemplo, é uma alteragdo hematoldgica encontrada em aproximadamente um tergo dos pacientes com DS, podendo manifestar-se como anemia,
leucopenia e/ou trombocitopenia (Manganelli et al., 2006).Desde o ano de 2016, a European Alliance of Rheumatology Associations (EULAR) utiliza
como critérios de classificacéo final para diagnéstico de DS a soma ponderada de cinco itens: anti-SSA (Ro) positivo ou fator reumatéide (FR) e
ANA,1:1320 (3 pontos); laudo anatomopatoldgico de bidpsia de glandulas salivares menores revelando infiltracéo linfocitica focal com focus scoreg,
1 foci/4 mm? (3 pontos); escore de manchamento ocular (OSS)¢, 5 ou escore de van Bijsterveld¢4 em ao menos um olho (1 ponto); teste de
Schirmer< 5 mm/5 min em ao menos um olho (1 ponto) e; fluxo salivar em repouso¢, 0,1 mL/min (1 ponto) (Shiboski, et al., 2017).

Devido ao carater multissistémico, o tratamento da DS deve ser interdisciplinar e individualizado, com foco no alivio dos sintomas sicca e no controle
imunoldgico de manifestacfes sistémicas (André; Bockle, 2022). Apesar dos avangos na compreensao da fisiopatologia da doenga, o tratamento
ainda é, em grande parte empirico, principalmente com o uso de substitutos de saliva e lagrimas, analgésicos e glicocorticoides (GCs) para controlar
a dor e a fadiga (Hu et al., 2025). O tratamento da hipofuncéo das glandulas salivares é notoriamente dificil e representa um desafio para os
profissionais. Diversas intervengées topicas e sistémicas séo utilizadas com o objetivo de restaurar ou estimular a fungéo salivar. Substitutos de
saliva séo empregados para atenuar a xerostomia e prevenir manifestagcdes secundarias decorrentes do fluxo salivar insuficiente. Recomendam-se
medidas como o uso tépico de fllor, rigorosa higiene bucal, cessagéo do tabagismo e a utilizacédo de saliva artificial. (Zandonella et al. 2022; Hu et
al., 2025)Ainda no manejo da hipossalivacéo, a estimulagéo da funcéo salivar residual pode ser promovida por meio de sialogogos tépicos, ou seja,
substancias como gomas e pastilhas sem aculcar que estimulam a producéo de saliva, bem como por medicamentos parassimpatomiméticos como a
pilocarpina e a cevimelina. No entanto, em casos nos quais a fungdo glandular esté irreversivelmente comprometida e a xerostomia € intensa, o foco
do tratamento passa a ser 0 uso de substitutos salivares, disponiveis em formas como géis ou sprays, com o objetivo de aliviar os sintomas.
Paralelamente, terapias mais recentes e promissoras vém sendo investigadas, incluindo agentes direcionados as células B como o rituximabe e
outros, que atuam sobre citocinas envolvidas na regulacé@o dessas células. (André; Bockle 2022; Negrini et al., 2022).

Além das opgdes farmacoldgicas, intervengées complementares como acupuntura e neuroeletroestimulagdo salivar também tém sido utilizadas
como estratégias para estimular a produgéo salivar e reduzir o desconforto associado a secura bucal (Al Hamad et al., 2019). Zandonella et al.
(2022) sugerem que a sialoendoscopia se configura como uma modalidade terapéutica promissora no tratamento da hipofungéo das glandulas
salivares. O procedimento pode ser realizado com ou sem irrigagao ductal, para a qual se utiliza solugdo salina isolada ou associada a
corticosteroides.Para 0 manejo da xeroftalmia, sd&o comumente prescritos colirios lubrificantes, géis, pomadas oftalmoldgicas, além de
corticosteroides e anti-inflamatérios tépicos, conforme a gravidade dos sintomas (André; Bockle, 2022). Entre os medicamentos tépicos utilizados no
tratamento da xeroftalmia, destaca-se a solucéo oftalmica de Lifitegrast, um antagonista do antigeno-1 associado a fungao dos linfécitos (LFA-1),
gue inibe o recrutamento e a ativagéo das células T. Outro agente promissor é o AR-15512, que atua na desobstrucéo das glandulas de Meibomius,
estabiliza a camada lipidica e contribui para a restauracdo do volume do filme lacrimal. Além disso, a aplicac&o topica de cloroquina a 0,03%,
durante 21 dias, demonstrou eficicia na reducéo do estado inflamatério do filme lacrimal, com melhora dos sintomas de olho seco, da coloragéo
ocular e do volume lacrimal. No ambito das terapias ndo farmacolégicas, destacam-se o neuroestimulador lacrimal intranasal, os dispositivos de
pulsacéo térmica, a luz pulsada intensa e a sondagem intraductal das glandulas de Meibomius, os quais tém como objetivo estimular a produgao
lacrimal e melhorar a qualidade do filme lacrimal (Zandonella, et al., 2022).

A abordagem terapéutica para a DS é variavel, sendo determinada pela apresentacao clinica especifica da doenca. E recomendado que o uso de
esteroides seja minimizado, com a utilizacéo de imunossupressores (Negrini, et al., 2022). O tratamento da DS Associada é realizado por meio de
drogas imunomoduladoras, de modo individual ou combinado. Diversas subclasses medicamentosas se encaixam nessa categoria, a exemplo das
drogas antirreumaticas modificadoras da doenca, anti-inflamatdrios ndo esteroidais, esteroidais ou agentes biolégicos como o interferon-alfa. Os
medicamentos antirreumaticos podem ser divididos em sintéticos convencionais como o metotrexato, hidroxicloroquina e ciclosporina; sintéticos
direcionados como o tofacitinibe; e biolégicos, como o rituximabe (Bowman, et al. 2022).0 manejo das manifestacdes sistémicas da DS Associada
geralmente segue uma estratégia de duas fases: a indugéo da remissao sistémica com terapia intensiva focada no(s) 6rgéo(s) afetado(s), seguida
pela manutencéo da resposta. Contudo, a falta de dados especificos exige que as decisdes de tratamento sejam sempre individualizadas (Hu et al.,
2025). Nos casos de maior complexidade, além dos glicocorticoides, os agentes bioldgicos como o rituximabe e o belimumabe séo opgGes para
controlar a atividade da doenga (André; Bockle, 2022). Essas terapias bioldgicas direcionadas aos linfécitos B sdo reservadas como ultima linha para
pacientes com doenca sistémica grave e refrataria (Negrini, et al. 2022). Em relagao aos sintomas de boca seca, existem diversos estudos que
mostram que o uso de bioldgicos como rituximabe e interferon-alfa promove aumento do fluxo salivar. Entretanto, farmacos modificadores da doenca
reumatica como o infliximabe e etanercepte, ou o esteroide desidroepiandrosterona, ndo reduzem a xerostomia nem aumentam o fluxo salivar na DS
(Al Hamad et al., 2019).

Adicionalmente, as células-tronco mesenquimais vém sendo estudadas como uma estratégia terapéutica inovadora,
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com potencial para modular o equilibrio entre células imunossupressoras e células inflamatérias auxiliares, reduzindo a infiltracéo inflamatéria nas
glandulas salivares (Zhan et al., 2023).Di Marino et al. (2021), em um estudo clinico prospectivo, ndo controlado, avaliaram os efeitos da terapia
combinada de luz pulsada e fotobiomodulagdo com luz LED sobre a pelicula lacrimal e xeroftalmia em pacientes com DS. Vinte participantes com
idades entre 18 e 75 anos receberam o tratamento combinado. A terapia com luz pulsada foi aplicada na regido periorbital inferior de cada olho,
totalizando cinco aplicacdes por olho. Durante o procedimento, os olhos dos pacientes foram protegidos. Em seguida, foi aplicada a terapia de
fotobiomodulagao por 15 minutos, utilizando uma mascara especial com um comprimento de onda de 633 nandmetros. Os resultados preliminares,
embora baseados em um namero limitado de pacientes e em curto periodo de acompanhamento, sugerem que a combinagdo de ambos os
tratamentos pode ser benéfica para tratar o componente evaporativo do olho seco.

FOTOBIOMODULAGAO LASER

A fotobiomodulacéo (FBM) laser € um recurso terapéutico que utiliza a energia luminosa para promover a modulagao de processos biologicos, sendo
utilizada em diversas areas da Medicina, Odontologia, Fisioterapia, Medicina Veterinaria entre outras (Santos-Silva et al., 2025). Constitui um método
terapéutico ndo invasivo, que oferece beneficios significativos no alivio da dor e na reducéo de processos inflamatérios, ao mesmo tempo em que
acelera o reparo tecidual. De modo geral, este € um regime de tratamento considerado seguro e bem tolerado (Maghfour et al., 2024). A luz laser é
absorvida por croméforos teciduais localizados nas mitocondrias e na membrana celular, aumentando a sintese de ATP e gerando uma cascata de
eventos moleculares e celulares que culminam em efeitos terapéuticos (Dompe, et al. 2020). Os comprimentos de onda mais frequentemente
empregados na FBM laser abrangem a luz vermelha e a luz infravermelha, na faixa entre 600 e 1100 nandmetros. O efeito fotobiomodulador,
induzido principalmente por lasers de diodo, é capaz de modular a proliferacéo celular (Dompe, et al. 2020). A utilizag&o da luz vermelha e da luz
infravermelha visa produzir uma alteragéo bioldgica especifica. Os f6tons sdo absorvidos por fotorreceptores endégenos, com destaque para a
citocromo C oxidase mitocondrial (COX). A ativacéo desta enzima desencadeia uma série de modificagdes celulares, incluindo a modulagdo do ATP
mitocondrial, a dissociacéo do 6xido nitrico, a geracéo de espécies reativas de oxigénio (ROS) e altera¢des nos niveis de calcio intracelular. A
penetracao da luz nos tecidos é diretamente influenciada pelos parametros de absorgéo e dispersdo. Comprimentos de onda mais curtos tendem a
apresentar maior disperséo, enquanto os mais longos sofrem menor disperséo, o que lhes confere uma capacidade superior de penetracéo em
profundidade (Maghfour et al., 2024). O aumento da  energia celular e as subsequentes modificacbes na permeabilidade da
membrana celular séo responsaveis por diversos efeitos terapéuticos, incluindo o alivio da dor aguda, a aceleragao do processo de cicatrizagéo e o
relaxamento muscular. A FBM promove um estado de hiperpolarizagdo, agindo diretamente nas terminacdes nervosas primarias e,
consequentemente, inibindo a transmisséo de estimulos dolorosos em dire¢éo ao sistema nervoso central (Hosseinpour et al., 2019). As reacdes
bioldgicas a luz laser podem ser tanto de natureza estimulatéria quanto inibitéria. A aplicagio correta pode acelerar a reparagéo de feridas por meio
da modulacéo da expresséo génica e da liberacéo de fatores de crescimento. Além disso, o procedimento é capaz de reduzir a inflamacéo,
diminuindo os niveis de citocinas inflamatérias. Segundo Maghfour et al. (2024), a eficacia do tratamento depende da aplicagdo correta dos
parametros de irradiacdo e do tempo de exposi¢do. Se a irradiancia for muito baixa ou o periodo de aplicacéo insuficiente, os efeitos terapéuticos
tendem a ser minimos. Por outro lado, irradiancias muito altas ou tempos de exposi¢éo prolongados podem anular os beneficios e, em alguns casos,
gerar efeitos inibitorios indesejados. A absorcéo da luz é influenciada principalmente pela composi¢éo e quantidade de cromoéforos e fotoaceptores
presentes nos tecidos.

Nesse contexto, estudos tém investigado os efeitos da FBM laser no tratamento da hipofungdo das glandulas salivares, pois parece ser uma opgao
terapéutica ndo invasiva e eficaz (Reia, et al., 2025). Sladevand et al. (2023) investigaram, por meio de um estudo clinico ndo-controlado, o efeito da
FBM em 28 pacientes com xerostomia, com idades entre 45 e 60 anos. A FBM foi aplicada de forma combinada nas regides parotidea,
submandibular e sublingual, com parametros especificos para cada area. Na aplicacéo extraoral, foram utilizados 6 J de energia por ponto, com
poténcia de 300 mW e tempo de 20 segundos por ponto, enquanto na aplicagéo intraoral foram empregados 4 J por ponto, com poténcia de 200
mW, por 20 segundos. A irradiacéo foi realizada em um total de 24 pontos, sendo 8 nas glandulas parétidas, 2 nas submandibulares e 2 nas
sublinguais, de cada lado. A avaliagao foi realizada por meio da coleta de saliva ndo estimulada antes e apds cada sesséo. Foi observado um
aumento gradual no fluxo salivar ao longo do tratamento na maioria dos participantes, exceto em fumantes, diabéticos e hipertensos.Em um estudo
recente, Colares et al. (2025) avaliaram a eficacia da FBM laser na hipofuncéo das glandulas salivares, com foco nas glandulas salivares maiores.
Oito pacientes com fluxo salivar ¢, 0,2 mL/min foram submetidos a uma sessdo semanal de FBM, totalizando dez semanas de irradiacéo, no
comprimento de onda de 808 nm. Cada sesséo incluiu a aplicagdo em 22 pontos especificos: cinco bilateralmente sobre as glandulas paroétidas, trés
sobre as submandibulares (ambos extraorais) e trés em cada glandula sublingual (intraoral). A sialometria revelou um aumento significativo no fluxo
salivar 45 dias ap6s o inicio do tratamento, além de uma tendéncia a melhorias nos habitos alimentares. O estudo obteve resultados positivos,
destacando a FBM laser como uma terapia promissora, ndo invasiva e sem efeitos colaterais, que oferece beneficios duradouros para pacientes
com hipossalivagéo.

No estudo de Pavesi et al. (2021) foi investigado o efeito da FBM em pacientes com altera¢des no fluxo e composicéo salivares, decorrentes de
doenca renal cronica e hemodialise. Neste ensaio clinico randomizado e controlado, os pacientes foram submetidos & FBM laser, no comprimento de
onda de 808 nm, poténcia de 100 mW, densidade de energia de 142 J/cm? e energia de 4 J por ponto, em trés sessodes. Os resultados
demonstraram um aumento significativo no fluxo salivar, tanto estimulado, quanto em repouso, além de reducao dos niveis de ureia na saliva,
indicando melhora na fungédo glandular. Os autores concluiram que a FBM pode ser uma estratégia terapéutica eficaz para a xerostomia e
hipossalivacéo nesse perfil de pacientes.De forma semelhante, Varellis et al. (2024) exploraram os efeitos da FBM em pacientes hipertensos, com
hipossalivagdo induzida pelo uso crénico de medicamentos. Neste ensaio clinico, 41 participantes foram randomizados em dois grupos: o grupo FBM
recebeu aplicacdo de laser de 808 nm nas glandulas salivares, uma vez por semana, durante quatro semanas, e o0 grupo-controle recebeu placebo.
Os participantes do grupo FBM apresentaram aumento significativo de até 75% no fluxo salivar, reforcando o potencial desta terapia no controle da
disfuncéo salivar induzida por medicamentos.Mosannen Mozaffari et al. (2024) avaliaram a eficacia da FBM laser na prevengdo da xerostomia em
pacientes com cancer de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia. Neste estudo, foi utilizado laser infravermelho, no comprimento de onda de
810 nm, poténcia de 200 mW, energia 0,8 J por ponto, aplicado em 16 pontos das glandulas salivares. A intervencéo demonstrou um efeito
significativo na prevencgao da xerostomia e na preservacao do fluxo salivar estimulado.Golez et al. (2022), em uma revisdo sistematica e metanalise,
analisando 14 estudos, avaliaram os efeitos da FBM sobre a funcéo das glandulas salivares em pacientes com hipossalivacéo. Os resultados
mostraram evidéncias consistentes de um efeito
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benéfico, com melhora da func¢éo glandular e alivio dos sintomas de xerostomia. No entanto, os efeitos positivos observados foram limitados ao curto
prazo, sem evidéncias claras de impacto sustentado na qualidade de vida dos pacientes.

Fidelix, et al. (2018) avaliaram a eficacia da FBM laser na disfuncéo salivar em pacientes com DS isolada, por meio de um ensaio clinico
randomizado. A amostra foi constituida por 66 pacientes distribuidos entre grupos laser e placebo. Foi empregado um laser de diodo, na poténcia de
100 mW, 808 nm, 4,0 J/cm?2 por ponto. O grupo laser recebeu 12 sessdes de FBM, duas vezes por semana durante seis semanas. O grupo placebo
foi submetido ao mesmo protocolo sem emissado de radiacéo. Ao final do estudo, ndo houve diferenca entre os grupos quanto aos escores de
xerostomia, velocidade de fluxo salivar, niveis de beta-2 microglobulina ou concentracdes salivares de sédio e cloro.Devido a caréncia de evidéncias
e protocolos clinicos sobre a eficacia da FBM no manejo da xerostomia e hipossalivagdo em pacientes com DS, este estudo sera realizado com o
objetivo de investigar os efeitos desta terapia sobre parametros salivares, xerostomia, condi¢cdes estomatologicas e qualidade de vida em pacientes
com a doenga.

Hipotese:

- A fotobiomodulacéo laser € uma modalidade terapéutica segura e efetiva no manejo da hipossalivacéo e xerostomia em pacientes com a doenca
de Sjogren.

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito da fotobiomodulagao (FBM) laser, aplicada em glandulas salivares maiores e menores, sobre o fluxo salivar, xerostomia e qualidade
de vida em pacientes com DS.

Objetivo Secundario:

Avaliar o efeito da FMB laser, aplicada em glandulas salivares maiores e menores e em pacientes com DS nas seguintes variaveis:

- Fluxo salivar em repouso e estimulado, quantificado por meio de analise sialométrica.

- Xerostomia, avaliada por meio de Escala Visual Analégica (EVA).

- Qualidade de vida por meio do Primary Sjégren¢s Syndrome ¢, Quality of Life questionnaire (PSS-QolL) e do inventario Oral Health Impact Profile
(OHIP-14).

- Prevaléncia de manifestacdes orais secundarias tais como lingua sulcada, lingua atréfica, candidiase, Ulceras traumaticas, queilite angular,
aumento de volume nas glandulas parétidas e sialoadenite bacteriana retrograda.

- Parametros imagenoldgicos glandulares, que seréo avaliados previamente a apds o tratamento por meio de ultrassonografia.

Metodologia Proposta:

Os pacientes serdo recrutados no Servi¢co Estomatologia do Hospital S&o Lucas da PUCRS. Foi estimada uma amostra de 40 participantes, sendo
20 por grupo. Os participantes serdo alocados de forma aleatéria em: Grupo FBM (20 participantes que receberdo FBM nas glandulas salivares
maiores e menores) e Grupo Controle (20 participantes que receberdo sham FBM).

ANAMNESE E EXAME FISICO

Os participantes serdo submetidos a anamnese, na qual serdo registrados a histéria da doenca atual, historia médica pregressa e antecedentes
familiares. A atividade de doenga serd mensurada pelo EULAR Sjogren¢s Syndrome Disease Activity Index (ESSDAI) (Seror et al., 2010). Serdo
realizados o exame fisico intra e extra-oral e a prova funcional das glandulas salivares maiores.

COLETA DE SALIVA E PH SALIVAR

A saliva total ndo estimulada e estimulada sera coletada em baseline, duas semanas ap6s o inicio do tratamento, ao final do tratamento e um més
apos.

As coletas de saliva em repouso e sob estimulacéo ser&o realizadas conforme descrito por Navazesh, et al. (2008). As amostras seréo coletadas
durante o periodo matutino, entre 9:00-11:30 h. A velocidade do fluxo salivar sera obtida pela divisdo do volume pelo tempo de coleta. Sera
considerado que cada miligrama equivale a 1g de saliva.

ANALISE DA XEROSTOMIA
A xerostomia sera avaliada em baseline, duas semanas apos o inicio do tratamento, ao final do tratamento e um més apés por meio da Escala
Visual Analégica (EVA) para xerostomia desenvolvida por Pai, Ghezzi e Ship (2001).

QUESTIONARIOS DE QUALIDADE DE VIDA

A qualidade de vida sera avaliada por meio da verséo brasileira do questionario Primary Sjogren¢s Syndrome ¢, Quality of Life questionnaire (PSS-
QoL). O questionario sera aplicado em baseline, ao final do tratamento e um més apo6s. A qualidade de vida relacionada a salde oral sera avaliada
em baseline, ao final do tratamento e um més ap6s por meio do instrumento Oral Health Impact Profile (OHIP-14) simplificado.

ECOGRAFIA DAS GLANDULAS SALIVARES MAIORES

Seré utilizado o equipamento LOGIQ E10 (GE HealthCare Technologies, Inc., Wauwatosa, Estados Unidos da América), com transdutor linear de
alta frequéncia. Os seguintes parametros ecogréaficos serdo avaliados: homogeneidade do parénquima glandular, presenca de areas hipoecoicas, de
bandas hiperecogénicas. Cada glandula parétida recebera uma pontuagédo de zero a trés de acordo com os critérios do escore ultrassonografico
proposto pelo grupo OMERACT (Outcome Measures in Rheumatology).

FOTOBIOMODULAGAO LASER/ PLACEBO

Sera empregado um laser de diodo com meio ativo de Fosfeto de Indio-Galio-Aluminio (InGaAlP) do modelo Therapy EC (DMC®, Sao Carlos-SP),
com éarea de spot de 0,092 cm2, em uma frequéncia de trés aplicagdes semanais durante quatro semanas, totalizando 12 sessées. As aplicagbes
serdo pontuais, no modo continuo, em contato com a superficie tecidual. Glandulas Salivares Menores: a FBM serd intraoral, no comprimento de
onda de 810 nm e poténcia de 100 mW, com dose de 21,73 J/cm?, 2 J de energia por ponto, 20 segundos de exposicao por ponto, irradidncia de
1,08 W/cm2, fluéncia fotdnica de 32,59 pJ/cm?, equivalente a 7,24 E (Einstein) por ponto. As aplicagdes serdo dispersas por toda mucosa oral, com
excegdo do tecido gengival, de modo que totalizem 36
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pontos, com energia total de 72J. Glandulas Salivares Maiores- a FBM serd intra-oral para a glandula sublingual (assoalho bucal) e extra-oral para
as paroétidas e submandibulares. Sera empregado o comprimento de onda de 810 nm e poténcia de 100 mW, 30 segundos de exposi¢do por ponto,
dose de 32,6 J/cmz?, 3 J de energia por ponto, irradiancia de 1,08 mW/cm?, fluéncia fotdnica de 48,9 pJ/cm?,equivalente a 10,8 E. Nos participantes
do grupo controle, as aplicagdes de laser serdo realizadas nos mesmos pontos do grupo experimental; contudo, sera utilizada uma ponteira de
borracha acoplada ao aparelho para bloguear a emissao de radiagdo, o que sera checado por meio de power meter.

Critério de Incluséo:

- Pacientes de ambos os sexos, com idade igual ou superior a 18 anos.

- Individuos com queixa de xerostomia.

- Pacientes com diagnostico de Doenca de Sjogren de acordo com as definices do ACR-EULAR (2016), que classifica o paciente como portador da
doenga se possuir quatro pontos ou mais conforme os itens: Biépsia de glandula salivar labial com sialoadenite linfocitica focal e focus score maior
ou igual a 1 foco/ 4mm?2 (3 pontos); Anti-SSA positivo (3 pontos); Ocular Staining Score maior ou igual a 5 (ou score van Bijsterveld maior ou igual a
4) em pelo menos um olho- 1 ponto. Teste de Schirmer menor ou igual a 5 mm/ 5 minutos em pelomenos um olho (1 ponto); taxa de fluxo salivar ndo
estimulado menor ou igual a 0,21mL/minuto (1 ponto).

Critério de Excluséo:

- Histérico de radioterapia em regiéo de cabega e pescogo.

- Infecgdo ativa pelo virus da hepatite C.

- Doengas sistémicas que possam influenciar o fluxo salivar tais como: sindrome da imunodeficiéncia adquirida, sarcoidose, amiloidose, doenca do
enxerto versus hospedeiro e doenga relacionada a IgG4.

Riscos:

A fotobiomodulagéo laser € uma modalidade terapéutica indolor, que praticamente néo possui efeitos adversos. Cuidados serdo tomados em relacéo
a biosseguranca e protec&o ocular com 6culos especificos para esta finalidade. E possivel que acontega desconforto na coleta de saliva e no tempo
gasto para responder aos questionarios e realizar as aplicacfes de laser.

Beneficios:

Os beneficios que esperamos do estudo s&o o aumento do fluxo salivar, consequentemente trazendo mais conforto ao mastigar, falar e engolir
alimentos, reducéo de xerostomia e de doengas oportunistas na cavidade oral.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados serdo inicialmente analisados por meio de estatistica descritiva. As variaveis categoéricas serao apresentadas como frequéncias absolutas
(n) e relativas (%). As variaveis quantitativas serédo expressas como média e desvio padrédo (DP), se apresentarem distribuicdo normal, ou como
mediana e intervalo interquartil (IQR) se a distribuicéo for assimétrica.Os desfechos VFS estimulado, VFS nédo estimulado, xerostomia e qualidade de
vida serdo comparadas entre os grupos por meio do teste ANOVA de medidas repetidas. Os escores ecograficos obtidos antes e apés o tratamento
serdo comparados entre os grupos por meio do teste de Wilcoxon.As correlagdes entre atividade de doenca e os desfechos VFS, xerostomia e
qualidade de vida serdo investigadas por meio do teste de correlacdo de Spearman.

Desfecho Primario:

Velocidade de Fluxo Salivar em Repouso e Sob Estimulagéo
Desfecho Secundario:

Escores de Xerostomia e Qualidade de Vida

Tamanho da Amostra no 40

Data do Primeiro Recrutamento: 03/08/2026

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 40
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Serdo acessados prontudrios para analise dos dados demogréaficos, exames laboratoriais e atividade da doenga.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

40
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
- Grupo Controle 20 Participantes receberéo sham FBM
- Grupo Fotobiomodulagéo (FBM) 20 Participantes eceberdo FBM nas glandulas salivares maiores e menores.

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Néao

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Recrutamento dos participantes e realiza¢éo dos 17/08/2026 01/07/2027
exames de US
Aplicacéo dos Questionarios de Qualidade de Vida |17/08/2026 01/07/2027
Coletas de Saliva 17/08/2026 01/07/2027
Andlise dos Dados 01/06/2027 02/08/2027
Ultrassonografia das Glandulas Parétidas 17/08/2026 01/07/2027

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Luvas de latex, méascaras e toucas descartaveis Custeio R$ 4.200,00
Material de Escrit6rio Custeio R$ 300,00
Assessoria Estatistica Custeio R$ 1.000,00
R$ 5.500,00
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