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Resumen

Objetivo: Comparar la agudeza visual, la refraccién, la prueba de Schirmer, el tiempo de ruptura lagrimal (TBUT), la estesio-
metria, la calidad dptica, las aberraciones de alto orden y las medidas de elevacién corneal posterior antes y después de la
extraccion de lenticula por pequena incisiéon (SMILE) y de queratomileusis in situ asistida por laser femtosegundo (FS-LASIK).
Método: Estudio de cohorte, aleatorizado, de ojo pareados. El sequimiento se realiz6 en los dias 1y 7, y en los meses 1, 3,
6 y 12. Resultados: Se incluyeron 42 ojos en el estudio. Con el tiempo, la diferencia en la elevacién posterior de la cornea
fue estadisticamente significativa (p < 0.01), con un cambio mayor en los pacientes tratados con SMILE. No se observaron
diferencias en la agudeza visual con correccion y agudeza visual sin correccién y el cilindro entre las dos técnicas; sin em-
bargo, el error esférico y el equivalente esférico tuvieron una diferencia estadisticamente significativa (p < 0.01). No se hall6
diferencia con respecto al TBUT, la prueba de Schirmer ni la estesiometria. Conclusiones: SMILE mostré6 mas cambios en
la elevacion posterior, con un desplazamiento posterior progresivo a lo largo del seguimiento. SMILE y FS-LASIK brindan
resultados similares en pacientes miopes en cuanto a agudeza visual, refraccion, prueba de Schirmer, TBUT y estesiometria.
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Abstract

Objective: To compare visual acuity, refraction, Schirmer test, tear break-up time (TBUT), esthesiometry, optical quality,
higher order aberrations and posterior corneal elevation measurements before and after small-incision lenticule extraction
(SMILE) and femtosecond laser-assisted in situ keratomileusis (FS-LASIK). Method: Paired eye, randomized, cohort study.
Follow-up was performed at days 1 and 7, and at months 1, 3, 6 and 12. Results: Forty-two eyes were enrolled in the study.
Over time, a difference in posterior corneal elevation was statistically significant (p < 0.01) with a greater change in patients
treated with SMILE. There was no difference in corrected distance visual acuity and uncorrected distance visual acuity and
cylinder between the two techniques; however, there was a statistical significant difference in spherical error and spherical
equivalent (p < 0.01). There was no difference between the eyes with FS-LASIK and SMILE in the assessment regarding the
TBUT, the Schirmer test and esthesiometry. Conclusions: SMILE showed more changes in the posterior elevation with a
progressive backward shift throughout time during follow-up. SMILE and FS-LASIK provides similar results in myopic patients
regarding visual acuity, refraction, Schirmer test, TBUT and esthesiometry.
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|ntroducci6n

La queratomileusis in situ asistida por laser femto-
segundo (FS-LASIK, femtosecond laser assisted in
situ keratomileusis) es un procedimiento sin cuchilla
que se ha convertido en el tratamiento predilecto para
errores refractivos como la miopia. Las principales
ventajas de la creacidn de colgajos con laser femto-
segundo comparado con la técnica estandar, que uti-
liza un microqueratomo, son un grosor mas delgado
y uniforme desde el centro hasta la periferia del col-
gajo y una mayor precision y previsibilidad'2. No obs-
tante, el ojo seco y las anomalias biomecanicas de la
cornea siguen siendo una preocupacion importante.
La cirugia queratorrefractiva con laser excimer altera
la resistencia biomecanica de la cérnea mediante la
sustraccion quirdrgica de tejido®; asi mismo, se re-
quiere el uso de dos plataformas de laser, aumentan-
do el tiempo y el costo del procedimiento.

La extraccion de lenticula por pequefa incision
(SMILE, small-incision lenticule extraction) es un pro-
cedimiento sin colgajo en el que se diseca manual-
mente un lenticulo refractivo intraestromal y se extrae
a través de una pequefa incision en la periferia de la
cornea. Esta técnica reduce el riesgo de complicacio-
nes relacionadas con el colgajo y disminuye los efec-
tos sobre la histéresis corneal*®. Se han propuesto
posibles ventajas biomecanicas de SMILE basandose
en la no linealidad de la fuerza tensil del estroma’. Por
otra parte, tedricamente reduce el area de seccion del
plexo nervioso sub-basal, por lo que la sensibilidad
corneal y el ojo seco se ven menos afectados.

El objetivo de este estudio es comparar la agudeza
visual, la refraccion, la prueba de Schirmer, el tiempo
de ruptura lagrimal (TBUT, tear break-up time), la es-
tesiometria, la calidad 6ptica, las aberraciones de alto
orden (HOA, higher order aberrations) y las medicio-
nes de elevacién posterior de la cérnea antes y des-
pués de realizar los procedimientos SMILE y FS-LASIK
en cada ojo, respectivamente. El seguimiento de los
pacientes se realizé los dias 1y 7, y los meses 1, 6
y 12 posoperatorios.

Método

Estudio de cohorte, unicéntrico, de una poblacion
seleccionada por conveniencia. El par de ojos de los
pacientes fue aleatorizado utilizando la versién 4.0.2
del programa estadistico R (R Core Team, Viena,
Austria) para SMILE en un ojo y FS-LASIK en el otro

0jo, por miopia o astigmatismo midpico, entre enero
de 2012 y diciembre de 2013 en el Instituto de Oftal-
mologia Conde de Valenciana, en la Ciudad de
México.

Los criterios de inclusidn fueron pacientes de 21 afios
0 mayores con examen oftalmolégico normal, un error
refractivo estable durante al menos 1 afo, refraccion
esférica manifiesta de 1 a 10 dioptrias (D), cilindro ma-
nifiesto de 0 a 5 D y equivalente esférico < 8 D. Los
pacientes debian ser buenos candidatos para correc-
cion de la vision con laser, con un error refractivo similar
en ambos ojos (diferencia < 0.5 D), paquimetria preope-
ratoria > 500 um y espesor residual estimado del lecho
estromal > 300 um. Los criterios de exclusion fueron
antecedentes familiares de queratocono o evidencia de
enfermedades corneales u otra patologia ocular.

Todos los pacientes recibieron un examen oftalmo-
I6gico completo antes de la cirugia para asegurar una
cdérnea y un segmento anterior normales. Las medicio-
nes incluyeron error esférico y cilindrico, equivalente
esférico, agudeza visual lejana no corregida (UDVA,
uncorrected distance visual acuity), agudeza visual le-
jana corregida (CDVA, corrected distance visual acui-
ty), presion intraocular, queratometrias simuladas,
queratometrias posteriores, paquimetria, calidad 6pti-
ca, HOA y elevacién corneal posterior.

Los pacientes permanecieron enmascarados para
la cirugia realizada en cada ojo. Después de la cap-
tura de datos, esta informacion se desenmascaré jun-
to con la lista de aleatorizacion para el andlisis
estadistico.

El seguimiento se realiz en los dias 1y 7, y en los
meses 1, 3, 6 y 12 posoperatorios.

Prueba de Schirmer

La prueba sin anestesia para valorar la secrecién
lagrimal se realiz6 insertando una tira de 30 mm (Tear
Flow Test Strips, AMCON Laboratories, Missouri,
EE.UU.) en el férnix inferior en la unién del tercio me-
dio y lateral del margen palpebral inferior. Las tiras
permanecieron en ese sitio durante 5 minutos con los
ojos cerrados. Posteriormente se midié el grado de
humectacion segun la escala proporcionada por el
fabricante.

Tiempo de ruptura lagrimal

Se colocd una tira impregnada de fluoresceina (BIO
GLO, HUG Pharmaceuticals, California, EE.UU.)
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humedecida con solucién salina en el saco conjuntival
inferior y se pidié al paciente que parpadeara varias
veces. A la biomicroscopia en la lampara de hendi-
dura con un filtro azul cobalto se observo el tiempo
transcurrido antes de la primera ruptura de la pelicula
lagrimal después de un parpadeo completo y se re-
gistrd como el TBUT. Se calcul6 el promedio de tres
mediciones.

Estesiometria corneal

Se midié con un estesiémetro Cochet-Bonnet (Lu-
neau, Paris, Francia). El instrumento se avanzé per-
pendicularmente a la superficie central de la cérnea
hasta hacer contacto. Se considerd una respuesta
positiva si el paciente sinti6 el monofilamento de nai-
lon. La sensibilidad corneal se examind tres veces
con cada longitud de filamento y la longitud se redujo
secuencialmente en pasos de 5 mm. Dos respuestas
positivas de tres intentos se consideraron un resulta-
do positivo en cada longitud de filamento. Se consi-
deré como umbral de sensibilidad corneal el resultado
positivo con el filamento mas largo.

Topografia corneal

Realizada con una cadmara de Scheimpflug y un
topografo con la tecnologia de discos de Placido (Si-
rius; Costruzioni Strumenti Oftalmici, Florencia, ltalia).
Se midieron el grosor corneal, queratometria simula-
da, queratometria en los 3 mm centrales, queratome-
tria posterior, HOA, calidad dptica y elevacion corneal
posterior.

Técnica quirdrgica

Ambos procedimientos se realizaron bajo anestesia
topica, después de colocar campos estériles estandar
y de la insercion de un blefarostato. Cada procedi-
miento se realizd utilizando la técnica establecida y
descrita®.

SMILE

El ojo del paciente se coloca debajo del sistema
laser de femtosegundo VisuMax (Carl Zeiss Meditec
AG, Jena, Alemania). La mesa se desplaza a la po-
sicion de tratamiento bajo un cristal de contacto curvo
e iluminado para succion. Una vez que se ha logrado
un centrado adecuado, el cirujano inicia la succion

automatica. El laser se activara para la fotodiseccion
en la siguiente secuencia: primero se forma la super-
ficie posterior del lenticulo refractivo (en direccién
espiral hacia dentro) y posteriormente se forma la
superficie anterior (en direccién espiral hacia fuera),
seguido de una pequefia incision de 2 a 5 mm a lo
largo de la circunferencia de la superficie anterior del
lenticulo para permitir su extraccion.

En todos los casos, la profundidad prevista de la
superficie anterior del lenticulo fue de 110 um, con un
didmetro de 8 mm. Una vez finalizado el procedimien-
to de corte con femtosegundo, se realizé la diseccién
del lenticulo, se separ6 a través de la incision de
apertura lateral (4.0 mm) y se extrajo manualmente.

FS-LASIK

El colgajo corneal fue realizado con la plataforma
de laser femtosegundo VisuMax (Carl Zeiss Meditec
AG, Jena, Alemania). La energia de cada pulso se fij6
en 140 nJ. La distancia entre pulsos fue de 3 um para
el colgajo lamelar y de 2 um para el corte lateral. El
corte lateral fue de 90° y el didmetro del colgajo se
fijo en 8.0 mm en todos los pacientes. Después de
crear el colgajo (a 110 um de profundidad), el paciente
fue transportado a una plataforma de laser excimer
Mel-80 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Alemania) y se
realizé la fotoablacion. El lecho estromal residual se
lavo con solucidn salina balanceada y posteriormente
se reposiciond el colgajo.

El régimen posoperatorio consisti6 en gotas de
moxifloxacino (Vigamoxi® 0.5%, Alcon, Ciudad de
México, México) cada 4 horas durante 10 dias, fluo-
rometolona (Flumetol® 0.1%, Sophia, Jalisco, México)
cada 4 horas con esquema de reduccion durante 3
semanas, y acido hialurénico 0.4% (Lagricel®, So-
phia, Jalisco, México) segun la necesidad. Posterior-
mente solo se aplicaron gotas lubricantes hasta por
3 meses.

Tamano de la muestra

El tamafio de grupos de 21 y 21 ojos logra un poder
del 7% para detectar la no inferioridad mediante una
prueba t de muestras independientes unilateral. El
margen de no inferioridad es 0.0. La verdadera dife-
rencia entre las medias debe ser 0.0. El nivel de sig-
nificacion (alfa) de la prueba es 0.050. Los datos se
extraen de poblaciones con desviaciones estandar de
0.3y 0.4.
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Analisis estadistico

La media y la desviacion estandar de la agudeza
visual, la refraccion, la prueba de Schirmer, el TBUT,
la estesiometria, la calidad optica, las HOA y la ele-
vacion posterior de la cérnea se determinaron antes
y durante el seguimiento de las cirugias SMILE y
FS-LASIK.

Para comparar las medias de los parametros men-
cionados se utilizaron la t de Student pareada para
cada procedimiento y la t de Student no pareada para
comparar ambos procedimientos. Se llevd a cabo un
andlisis de regresion lineal multiple para SMILE y
FS-LASIK de forma independiente para estimar el
equivalente esférico deseado frente al obtenido, y los
resultados se dan como coeficientes de regresion
(beta) y error estandar. Todos los analisis se realiza-
ron con Stata/MP 13.1 (Stata Corporation, Texas,
EE.UU.).

Resultados

Se incluyeron 42 ojos de 21 pacientes; 21 ojos fue-
ron intervenidos con SMILE y 21 ojos con FS-LASIK.
La edad media de los pacientes fue de 28.3 + 4.57
afnos (rango: 21 a 31) y el 66% de los ojos pertenecian
a pacientes de sexo femenino. Todos los pacientes
tuvieron un seguimiento medio de 16.5 + 3.1 meses
(rango: 13 a 19). No se documentaron complicaciones
quirdrgicas y ningun ojo fue diagnosticado con ecta-
sia corneal durante el seguimiento. Las caracteristi-
cas refractivas preoperatorias y posoperatorias se
presentan en las tablas 1y 2, respectivamente.

La figura 1 muestra los resultados refractivos de los
ojos sometidos a SMILE a los 12 meses de segui-
miento. Se obtuvo una UDVA preoperatoria media de
logMAR 1.39 (Snellen 20/490) y posoperatoria de log-
MAR 0.05 (Snellen 20/22) (p < 0.001); a los 12 meses
de seguimiento, el 95% tenian una UDVA de 20/25 o
mejor (Fig. 1 A). La CDVA media preoperatoria y po-
soperatoria fue de logMAR -0.006 (Snellen 20/19) y
logMAR -0.036 (Snellen 20/18), respectivamente
(p > 0.001). En términos de seguridad, 16 ojos man-
tuvieron la misma CDVA en el periodo posoperatorio
y 5 0jos ganaron una linea de vision en comparacion
con el preoperatorio (Fig. 1 B). Se obtuvo un indice
de seguridad de 3.0.

Se encontré una buena correlacion entre el equiva-
lente esférico deseado y el obtenido (R?= 0.99941)
(Fig. 1 C). El equivalente esférico medio preoperatorio
fue de -5.49 Dy el posoperatorio de -0.45 D (p < 0.001).

Tabla 1. Caracteristicas refractivas preoperatorias en ojos
sometidos a SMILE y FS-LASIK

SMILE FS-LASIK p
Media * DE Media * DE

Equivalente esférico -4.49 +223 -4.47 + 3.85 > 0.05
manifiesto (D)

Error esférico (D) -549+223 -540+2.26 > 0.05
Error cilindrico (D) -1.45+1.08 -1.17+1.28 > 0.05
LogMAR UDVA 1.37£0.32 1.35+0.36 > 0.05
LogMAR CDVA -0.006 £ 0.02  -0.006 +0.02 >0.05

CDVA: agudeza visual lejana corregida; D: dioptrias; DE: desviacion estandar;
LogMAR: logaritmo del minimo &ngulo de resolucién; UDVA: agudeza visual lejana no
corregida.

Tabla 2. Caracteristicas refractivas posoperatorias en ojos
sometidos a SMILE y FS-LASIK 12 meses posterior a la cirugia

SMILE FS-LASIK p
Media * DE Media + DE

Equivalente esférico -0.45 £ 0.50 0.20 + 0.65 <0.01
manifiesto (D)

Error esférico (D) -0.06 + 0.56 0.24 £ 0.64 <0.01
Error cilindrico (D) -0.66 + 0.54 -0.64 + 0.30 >0.05
LogMAR UDVA 0.04 + 0.09 0.03+0.79 > 0.05
LogMAR CDVA -0.36 + 0.56 -0.30 £ 0.53 > 0.05

CDVA: agudeza visual lejana corregida; D: dioptrias; DE: desviacion estandar;
LogMAR: logaritmo del minimo &ngulo de resolucién; UDVA: agudeza visual lejana no
corregida.

El 90% de los ojos sometidos a SMILE tuvieron un
equivalente esférico de + 0.50 D y todos los ojos de
este grupo permanecieron dentro de + 1.00 D (Fig. 1 D).
El astigmatismo refractivo preoperatorio y posoperato-
rio fue -1.45 D y -0.66 D, respectivamente (p < 0.001);
todos los ojos tenian astigmatismo final < 1.00 D
(Fig. 1 E). En el seguimiento a largo plazo, solo en el
4% de los ojos se modificé el equivalente esférico 0.50
D o mas (Fig. 1 F).

La figura 2 muestra los resultados refractivos de los
0jos que se sometieron a FS-LASIK a los 12 meses
de seguimiento. En este grupo se obtuvo una UDVA
preoperatoria y posoperatoria de logMAR 1.36 (Sne-
llen 20/458) y logMAR 0.07 (20/23), respectivamente
(p < 0.001); a los 12 meses de seguimiento, el 90%
tenian una UDVA de 20/25 o mejor (Fig. 2 A). La
CDVA media preoperatoria y posoperatoria fue de
logMAR -0.006 (Snellen 20/19) y logMAR -0.03 (Sne-
llen 20/18) (p < 0.001). En cuanto a la seguridad, 17
ojos mantuvieron la misma CDVA en el posoperatorio
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Figura 1. Resultados refractivos de los ojos sometidos a SMILE a los 12 meses de seguimiento. Estos gréficos brindan informacion detallada
sobre la exactitud, predictibilidad, seguridad y eficacia del procedimiento. A: gréafica de agudeza visual lejana no corregida acumulada. Los
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tenian astigmatismo final igual o menor a 1.00 D. F: gréfica de Estabilidad del Equivalente Esférico. En el seguimiento a largo plazo, solo el 4%
de los ojos modificaron 0,50 D o mas del equivalente esférico.
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Tabla 3. Mediciones topograficas preoperatorias y posoperatorias: comparacion entre las dos técnicas

Preoperatorio Media + DE p Postoperatorio Media + DE p
SMILE FS-LASIK SMILE FS-LASIK
Paquimetria (um) 5220+ 17.6 521.0 £ 17.4 >0.05 414.8 £ 43.44 449.6 £ 33.7 <0.01
Queratometria simulada (D) 43.81 +1.25 43.8 + 1.31 > 0.05 39.37 + 1.80 40.07 + 1.6 > 0.05
Queratometria a 3 mm (D) 43.95+1.23 439+1.27 >0.05 39.22 +1.92 39.89+16 > 0.05
Queratometria posterior (D) -6.16 £ 0.19 -6.15+£0.2 > 0.05 -6.33 £ 0.60 -6.35+0.25 > 0.05

D: dioptrias; DE: desviacion estandar.

Preop

FS-LASIK
B

PO 1 mes

Preop

3 meses

12 )/meses

6 meses

6 meses 12 meses

Figura 3. Cambios en el tiempo de la elevacion corneal posterior en un ojo con SMILE (A) y un ojo con FS-LASIK (B).

y 4 ojos ganaron una linea de vision (Fig. 2 B). De
igual forma, se obtuvo un indice de seguridad de 3.0.

Se encontré una buena correlacién entre el equiva-
lente esférico deseado y el obtenido (R2= 0.99762)
(Fig. 2 C). El equivalente esférico preoperatorio y
posoperatorio fue -4.77 D y 0.245 D, respectivamente
(p < 0.001). Se obtuvo un equivalente esférico poso-
peratorio de = 0.50 D en el 76% de los ojos y de =
1.00 D en el 90% de los ojos sometidos a FS-LASIK
(Fig. 2 D). El astigmatismo refractivo medio preopera-
torio y posoperatorio fue de -4.47 D y -0.20 D, res-
pectivamente (p < 0.001), obteniendo un astigmatismo
final < 1.00 en el 95% de los ojos (Fig. 2 E). Al final

del seguimiento, en el 15% de los ojos se modificé el
equivalente esférico 0.50 D o mas (Fig. 2 F).

La tabla 3 presenta las medidas topogréficas preope-
ratorias y posoperatorias de ambos grupos, incluyendo
la paquimetria, la queratometria simulada, la querato-
metria en los 3 mm centrales y la queratometria pos-
terior. La Unica diferencia estadisticamente significativa
fue la paquimetria posoperatoria, resultando menor en
el grupo de SMILE comparado con el grupo de
FS-LASIK.

En el dia 1 del posoperatorio, la elevacion posterior
de la cérnea no tuvo una diferencia estadisticamente
significativa (p > 0.58) entre los ojos con SMILE y los
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Tabla 4. Valores preoperatorios y posoperatorios del tiempo de ruptura lagrimal, la prueba de Schirmer y la estesiometria

Preoperatorio Media + DE

Posoperatorio Media * DE

FS-LASIK SMILE p FS-LASIK SMILE p
TBUT 109+29 100+22 > 0.05 8.7 +2.37 95+28 0.151
Schirmer 19.3+73 194+75 > 0.05 21.6 +10.54 214+ 110 0.474
Estesiometria 57+03 58+0.3 > 0.05 59+0.13 58+0.2 0.231

DE: desviacion estandar; TBUT: tiempo de ruptura lagrimal.

ojos con FS-LASIK; sin embargo, a los 12 meses de
seguimiento, el andlisis de regresioén logistica mostrd
una depresion en el mapa de elevacién posterior es-
tadisticamente significativa en los ojos con SMILE
(p < 0.01) (Fig. 3).

En cuanto al TBUT, la prueba de Schirmer y la es-
tesiometria, no se observaron diferencias significati-
vas entre ambos grupos tanto en el preoperatorio
como a los 12 meses de seguimiento (Tabla 4). Se
observd una disminucion de la sensibilidad corneal
con ambas técnicas: en el grupo de FS-LASIK la dis-
minucion fue de 5.76 + 0.31 a 4.79 + 1.63 posterior al
tratamiento (p = 0.032), y en el grupo de SMILE fue
de 5.797 + 0.30 a 5.11 + 1.15 (p = 0.038).

En cuanto a la calidad éptica, hubo un mayor incre-
mento de la raiz cuadratica media (RMS, root mean
square) en la primera semana de seguimiento en el
grupo de SMILE comparado con el grupo de FS-LASIK.
A los 12 meses de seguimiento, la RMS disminuyé en
ambos grupos, siendo esta disminucion estadistica-
mente significativa en el grupo de SMILE. Adicional-
mente se observé un aumento en la funcién de
dispersion de punto en ambos grupos, pero no fue
estadisticamente signicativo (Tabla 5).

Finalmente, se hallé una disminucién estadistica-
mente significativa en el error de frente de onda, las
HOA vy el astigmatismo en el grupo de SMILE, y un
aumento estadisticamente significativo del trefoil y el
coma en el grupo de FS-LASIK (Tabla 6).

Discusion

El laser femtosegundo ha revolucionado la cirugia
refractiva por su alta precisién y por el hecho de con-
vertirla en una cirugia més reproducible. En este es-
tudio comparamos dos técnicas, SMILE y FS-LASIK,
en pacientes que recibieron una cirugia en cada ojo.

Los resultados en cuanto a agudeza visual y ca-
racteristicas refractivas no difirieron entre los dos

Tabla 5. Calidad optica en el seguimiento de SMILE y FS-LASIK

SMILE FS-LASIK
Media * DE Media £ DE
RMS PSF RMS PSF

Preoperatorio 1.58 +0.83 0.09 + 0.04 1.48 +0.80 0.10 + 0.06

1 semana 178099 0.11+0.03 1.25+0.31 0.11+0.03
1 mes 140+0.38 0.10+0.03 125+0.52 0.12+0.04
3 meses 1.31+034 0.11+003 1.21+040 0.11+0.03
6 meses 1.36+051 0.12+0.03 1.28+0.53 0.13+0.03
12 meses 127+£037 0.13+004 1.22+040 0.12+0.03
p entre 0.05 0.10 0.68 0.13
preoperatorio

y 12 meses

DE: desviacion estandar; PSF: funcion de dispersion de punto; RMS: raiz cuadrética
media.

grupos, a excepcion del equivalente esférico, que
fue més favorable en el grupo de SMILE (p < 0.01),
y el error esférico, en el que el grupo de SMILE tuvo
una tendencia a la sobrecorreccion y el grupo de
FS-LASIK a la subcorreccion (p < 0.01). Estos resul-
tados son similares a los reportados por Kamiya
et al.® en un estudio en el que compararon un ojo
con SMILE y el otro con extraccion de lenticula con
femtosegundo, y encontraron una tendencia a una
mejor UDVA y un equivalente esférico menor en los
ojos con SMILE.

En un estudio prospectivo y aleatorizado que com-
paré SMILE y FS-LASIK, la UDVA en el primer dia
posoperatorio fue superior en el grupo de FS-LASIK,
mientras que no se encontré una diferencia estadis-
ticamente significativa a los 6 meses de seguimiento;
asi mismo, no se encontr6 una diferencia significativa
en términos de CDVA y de equivalente esférico medio
durante los 6 meses de seguimiento entre ambos
grupos'. En un metaanalisis en el que se evaluaron
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Tabla 6. Aberraciones dpticas preoperatorias y posoperatorias en ojos con SMILE y FS-LASIK: comparacién entre ambas técnicas

SMILE p F-LASIK p
Preoperatorio Posoperatorio Preoperatorio Posoperatorio
WFE 137 £0.77 1.02£0.44 <0.05 124 £0.77 1.04 + 0.54 > 0.05
HOA 0.40 £ 0.47 0.57 +0.23 >0.05 0.33+0.07 0.65+0.22 >0.05
Astigmatismo 1.24 £ 0.74 0.79 + 0.41 <0.01 1.17 £ 0.80 0.7+ 0.63 >0.05
Trefoll 0.17 £0.25 0.2+0.19 >0.05 0.12+0.08 0.24+0.12 <0.05
Coma 0.22 £ 0.30 0.3+0.18 >0.05 0.20 + 0.08 0.4+022 <0.05

HOA: aberraciones de alto orden; DE: desviacion estandar; WFE: error de frente de onda

los resultados clinicos de SMILE y FS-LASIK para
corregir la miopia no se encontr6 una diferencia sig-
nificativa en el equivalente esférico final entre los dos
procedimientos’!.

Al analizar las mediciones topograficas hubo una
disminucién en la queratometria simulada y en las
queratometrias a 3 mm, sin encontrar una diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos. De
modo contrario, hubo un aumento en la queratometria
posterior con ambos procedimientos, siendo estadisti-
camente significativo en el grupo de FS-LASIK. Se ha
reportado un desplazamiento anterior de la superficie
posterior de la cérnea en pacientes intervenidos con
LASIK o FS-LASIK; no obstante, algunos autores han
rechazado este hecho®'23, La topografia corneal es el
mejor indice para valorar el movimiento de la superficie
posterior de la cérnea después de LASIK™'5, Este des-
plazamiento anterior se puede atribuir a la cantidad de
tejido ablacionado o al grosor del lecho estromal resi-
dual. Algunos estudios demostraron que la deforma-
cion progresiva de la cérnea es mayor cuando el
estroma residual es menor de 250 um'".

Asi mismo, se observé una disminucion estadisti-
camente significativa de la elevacién posterior de la
cornea en los pacientes con SMILE. Este grupo tuvo
un desplazamiento corneal posterior que se mantuvo
estable durante todo el seguimiento. Se ha reportado
que, tras el procedimiento de SMILE, hay cambios en
el poder queratométrico de la cérnea posterior'®. Por
lo tanto, estos pacientes pueden tener un factor pro-
tector para una ectasia iatrogénica o una regresién
midpica, las cuales se relacionan con un aumento de
la elevacion posterior de la cérnea®.

En el presente estudio se demostraron valores simila-
res en el TBUT, la sensibilidad corneal y la prueba de
Schirmer en ambos grupos después de la cirugia.

Al igual que en otros estudios, los valores de TBUT se
redujeron posterior a la cirugia'. Algunos autores han
reportado ventajas sobre la técnica de SMILE en relacion
al ojo seco y la sensibilidad corneal. Li et al.'®* demostra-
ron que los pacientes con SMILE tienen menor probabi-
lidad de presentar tincion corneal comparado con los
pacientes con FS-LASIK; asi mismo, SMILE es superior
en cuanto a una menor reduccion de la sensibilidad cor-
neal. Se ha descrito que SMILE tiene menor impacto
sobre la superficie ocular y la inervacién corneal en com-
paracién con LASIK, reduciendo la incidencia de sindro-
me de ojo seco®; esto puede estar influenciado por una
menor apoptosis, proliferacién e inflamacion de los que-
ratocitos?'?2, En un metaandlisis en el que se compara-
ron ambas técnicas se encontrd que el TBUT era mas
largo en los pacientes con SMILE al primer y sexto mes
después de la cirugia, y que la sensibilidad corneal era
mayor al sexto mes después de la cirugia'.

En este estudio se observd una reduccion de la
calidad éptica en el periodo posoperatorio temprano
en el grupo de SMILE, teniendo una mayor RMS pro-
bablemente debido al haze, lo cual coincide con otros
estudios®. A pesar de ello, existe una mejoria con el
tiempo.

Encontramos un aumento significativo en el trefoil y
el coma en los 0jos que se sometieron a FS-LASIK.
Se ha reportado que existe un aumento de las aberra-
ciones corneales anteriores después del LASIK midpi-
co al crear un colgajo, ya sea con microqueratomo
mecanico o con el laser femtosegundo?. No encontra-
mos un aumento de las aberraciones tras el procedi-
miento SMILE, aun cuando se ha descrito que un leve
descentramiento se asocia a un coma inducido®. En
general, las HOA posoperatorias son menores des-
pués de SMILE en comparacién con FS-LASIK?%28,
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Este estudio tiene algunas limitaciones. Se debe
aumentar el nimero de pacientes para tener resultados
mas precisos, y en algunos analisis hay una tendencia
sobre una de las dos cirugias sin alcanzar significancia
estadistica, tal vez por la muestra pequefa.

Este estudio es el primero de ojos pareados en po-
blacién mexicana y en Latinoamericana, ya que solo
el grupo del Singapore National Eye Centre cuenta
con estudios con este disefio de pareamiento de o0jos
de un solo paciente, en los cuales, con la misma
muestra de 70 pacientes, se analizan la predictibilidad
y los resultados refractivos?, la funcionalidad y el cen-
trado de la zona Optica®, asi como la calidad visual
desde el punto de vista del paciente®.

En conclusién, SMILE y FS-LASIK brindan resultados
similares en pacientes miopes en cuanto a agudeza
visual, refraccion, prueba de Schirmer, TBUT y estesio-
metria. SMILE mostrd mas cambios en la elevacion
posterior, con un desplazamiento hacia atras progresivo
a lo largo del tiempo durante el seguimiento.
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