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3.1.3. Laser de femtosegundo VisuMax®
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El desarrollo inicial del laser de femtosegundo
(LFS) en la cirugia refractiva fue con la finalidad de
sustituir al microqueratomo mecénico en la creacién
del flap de LASIK (acrénimo de Laser in situ kerato-
mileusis), previo a la realizacién de la fotoablacién
refractiva con el ldser excimer. Es posteriormente
cuando el LFS encuentra su sentido final, aplicandolo
a la realizacién del proceso realmente refractivo de
la intervencién, con la creacién de un lenticulo refrac-
tivo intraestromal que luego se pueda extraer manual-
mente en una sola pieza, evitando asi la necesidad
de una fotoablacién refractiva con un laser excimer.

Aunque este método de cirugia refractiva comen-
z4 con un procedimiento llamado «extraccién de
lenticulo de LFS» o FLEx (acrénimo del inglés Fem-
tosecond Lenticule Extraction), posteriormente fue
sustituido por ofro procedimiento denominado «ex-
traccién de lenticulo por pequefa incisién» o SMILE
(acrénimo del inglés Small Incision Lenticule Extrac-
tion). La técnica SMILE inicié su camino con la intro-
duccién del LFS VisuMax® (Carl Zeiss Meditec) (1).

CARACTERISTICAS TECNICAS DE VISUMAX

Lla plataforma LFS VisuMax® 500, que es la
versién actualmente comercializada, consta de

Figura 1. Plataforma laser de femtosegundo VisuMax® 500 (2).

una serie de componentes (fig. 1): una camilla con
plataforma, una unidad de suministro de corrien-
te ininterrumpida (UPS) integrada, un microscopio
quirtrgico con iluminacién de hendidura adicional
y una cdmara de video con grabacién digital inte-
grada.

Los pardmetros del ldser son los siguientes: una
longitud de onda de 1.040 nm, la duracién de los
pulsos es de entre 200 a 580 femtosegundos, y la
frecuencia del pulso laser es de 500 kHz. Para su
correcto funcionamiento requiere una temperatura
ambiente de entre 18° y 25° y una humedad am-
biental del 30-70%.

La Oltima versién del VisuMax®, el VisuMax®
800, mantiene ciertos pardmetros comunes con la
versién anterior (misma longitud de onda y misma
duracién de los pulsos) pero gracias a una tasa de
repeticién de pulsos més rdpida (2 MHz), permite
la realizacién de procedimientos corneales con una
velocidad de corte mayor.

El cono de aplanacién de VisuMax® presenta
una interfaz del paciente curva (fig. 2), siendo con-
siderado un léser que funciona con un bajo nivel de
elevacién de la presién intraocular (PIO), a diferen-
cia de otras plataformas LFS, como el Intralase®, que
producen una marcada elevacién de la PIO por la
combinacién de un elevado vacio en la bomba de

Figura 2. Cono de aplanacién curvo del laser de fe-
mtosegundo VisuMax® (2).
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succién y de un cono de aplanacién con una interfaz
del paciente plana (3).

El LFS VisuMax® estd disefiado para la realiza-
cién de procedimientos corneales exclusivamente
(4). Asi, permite el tallado de flaps corneales para ci-
rugia LASIK, la obtencién de lenticulos intraestroma-
les para la correccién refractiva (SMILE), la opciédn
CIRCLE (consistente en la transformacién de un cap
de SMILE en un flap de LASIK para la realizacién
de un retratamiento tras SMILE), el tallado de tineles
intraestromales para la implantacién de segmentos
intracorneales, y ciertas aplicaciones para la rea-
lizacién de queratoplastias, tanto lamelares como
penetrantes.

A la hora de tallar flaps de LASIK, VisuMax® tiene
la ventaja de que puede acoplarse al laser excimer
MEL® 80 (Carl Zeiss, Meditec), de manera que el uso
compartido de la camilla giratoria entre ambos aparao-
tos evita al paciente tener que moverse de una ubico-
cién de tratamiento a otra, minimizéndose los tiempos
de espera y aumentando la eficacia del procedimiento.

Con respecto a los tineles corneales para la im-
plantacién de segmentos intracorneales, VisuMax®
permite modificar los pardmetros de corte para
adaptarse a cada paciente. Ademds permite crear
tineles con un dngulo de arco inferior a 360°, y
para los segmentos de entre 90° y 270° permite di-
sefiar tuneles parciales de forma individualizada y
con un alto grado de precisién.

Con la opcién de queratoplastia, VisuMax® per-
mite la realizacién de incisiones lamelares y circu-
lares precisas tanto para queratoplastia penetrante,
queratoplastia lamelar anterior profunda (DALK) y
queratoplastia endotelial con pelado de membrana
de Descemet (DSEK). El disefio especial curvado de
la lente de contacto (tipo KP) evita la compresidn
innecesaria de la cérnea.

Dado que VisuMax® ha sido la primera plata-
forma LFS en redlizar la técnica SMILE, creemos
conveniente dedicar el resto del capitulo a explicar
en detalle el funcionamiento del VisuMax® para una
correcta realizacién de SMILE.

CIRUGIA SMILE CON EL VISUMAX
Planificacion de la cirugia SMILE

A continuacién vamos a describir cémo utilizar
el programa de planificacién del tratamiento Visu-

Max® para un procedimiento SMILE. Actualmente no
existe una versién offline de este software, por lo
que la planificacién del tratamiento solamente puede
realizarse en el propio VisuMax®. Esta se realiza
mejor antes del dia de la cirugia en un entorno li-
bre de estrés, sin la presién del tiempo que supone
cumplir con los horarios de los pacientes. En muchas
clinicas, la planificacién es hecha por un técnico se-
gun los pardmetros de tratamiento definidos por el
cirujano.

Uso del soffware VisuMax®

Cuando se enciende el VisuMax® girando la llo-
ve, el programa se carga automdticamente e invi-
ta al usuario a iniciar la sesién. Se muestra la lista
de usuarios y el usuario puede introducir su cédigo
pin empleando el teclado o usando el teclado en
la pantalla. La contrasefia de acceso por defecto es
«0000». A continuacién, se mostrard una lista de
las licencias restantes para cada tipo de tratamiento.
Cuando un determinado tipo de tratamiento se ago-
ta, VisuMax® mostrard una advertencia. El nimero
de licencias necesarias para activar esta advertencia
puede ser ajustado individualmente para cada tipo
de tratamiento por un especialista en aplicaciones o
un ingeniero de servicio de Carl Zeiss Meditec.

Seguidamente, aparecerd el mend principal con
las siguientes opciones, que se describen en los si-
guientes apartados.

Mantenimiento.

Ajuste.

Gestién de pacientes.

Planificacién del tratamiento.

Cerrar sesién. Se cierra la sesién del usuario
actual.

Apagar, tras lo cual también se debe retirar la
llave de seguridad.

Mantenimiento

El menld de mantenimiento se compone de dos
secciones: Licencias de tratamiento y Servicio y man-
tenimiento.

La seccién de licencias de tratamiento muestra el
estado de las licencias de tratamiento cargadas en
la méquina, detallando el nimero que se han utiliza-
do y cudntas quedan para cada tipo de tratamiento.
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En este meny también se pueden aplicar nuevas li-
cencias de tratamiento, utilizando el botén «anradir
nueva licencia de tratamiento» en la esquina inferior
derecha.

La seccién de servicio y mantenimiento indica
cuéndo debe realizarse el préximo servicio de re-
visién del VisuMax® en semanas, por lo que es un
punto de referencia 0til. VisuMax® mostrard un aviso
emergente 2 semanas antes de la fecha. El equipo
de servicio de Carl Zeiss Meditec también supervisa-
ré el programa de mantenimiento de la mdquina y
se pondrd en contfacto con nosotros para programar
una cita en caso de que dicha fecha venza. Durante
una visita de servicio, el ingeniero utilizard el «mend
de mantenimiento» para acceder al inicio de sesién.

Carl Zeiss Meditec ofrece una linea directa de
apoyo que puede ser contactada en caso de algu-
na eventualidad. Pueden ser contactados por correo
electrénico (refractivelaser@zeiss.com) o por teléfo-
no. Esta linea directa puede ser usada para apoyo
urgente en cualquier momento.

En el caso de que el VisuMax® no funcione como
es esperado, y se requiera contacto con la linea di-
recta, lo primero que se le pedird es un archivo de
registro de servicio en formato svp. Esto permitird
al equipo de apoyo de la linea directa revisar el
comportamiento del léser antes y durante el error,
y a menudo detectar el origen del problema. Para
crear un archivo.svp, inserte una unidad USB en el
puerto USB de VisuMax®, y seleccione «Crear regis-
tros de servicio» desde el meni de Mantenimiento.
Aparecerd un formulario que el usuario deberd re-
llenar para describir la razén para crear el archivo
de registro de servicio. El nombre por defecto serd
«registro de servicio», aunque se puede cambiar si
es necesario. Intfroduzca el nombre de la empresa y
el nimero de teléfono, y deje el campo CN (ndmero
de cliente) por defecto.

Describa el problema en el campo correspondien-
te, incluyendo tanta informacién Gtil y préctica como
sea posible. Deberd incluir lo que estaba haciendo
el léser cuando ocurrié el problema, qué botones o
entradas se estaban presionando en ese momento y
si acontecié algo inusual. También se pueden afa-
dir capturas de pantalla si es necesario, mediante el
botén «afiadir captura de pantallas. Se le pedird al
usuario que seleccione la resolucién de la imagen y
acepte la posibilidad de capturar datos sensibles del
paciente. Al hacer clic en el botén de captura de pan-
talla se afiadird a la ventana de exportacién. svp.

Pulse «continuar» para exportar el archivo a la
unidad USB, normalmente marcada como unidad F.
A continuacién, podrd transferirlo a un ordenador y
enviarlo a Carl Zeiss Meditec por correo electrénico.
El correo electrénico debe incluir toda la informacién
posible sobre el problema y los pasos que se han
dado para intentar resolverlo. También debe incluir
los nimeros de referencia que nos puedan haber
dado a través de la linea directa.

Ajustes

El mend de configuracién permite cambiar la
configuracién de uso habitual. Estos ajustes pueden
personalizarse para cada usuario, tal y como se des-
cribe a continuacién:

e Distancia del vértex corneal (mm): permite
ajustar la distancia del vértex para que coincida con
la distancia a la que se mide la refraccién manifiesta
rutinariamente en la clinica.

— Predeterminado: 12,00 mm.

- Rango: 0,00-25,00 mm.

e Conversién de lectura de la queratometria:
permite al usuario cambiar el indice de refraccién
utilizado para convertir los valores entre mm de ra-
dio y dioptrias (D).

— Predeterminado: 1,3375.

- Rango: 1,3320 a 1,3380.

— Limite RST: este valor determinard el grosor mi-
nimo de estroma residual (RST) por encima del cual
VisuMax® permitird guardar un tratamiento. Puede
establecerse por separado para cada tipo de trata-
miento disponible en el ment desplegable «tipo de
tratamiento» (incluyendo flap, SMILE y CIRCLE). El
limite actual para ese tipo de tratamiento se mostrard
en el cuadro «Limite de RST» (pm) y puede modificar-
se si se desea.

— Predeterminado: 300 pm.

— Minimo: 250 pm (el campo permite un minimo de
200 pm; sin embargo, el programa no permite guar-
dar un tratfamiento a menos que se respeten 250 pm).

* Base de datos de pacientes: aqui se muestra la
ubicacién y el tamafio de la base de datos.

e Sonido: VisuMax® estd programado para pro-
ducir comandos de voz audibles en determinados
momentos del tratamiento. El idioma y el volumen
pueden ajustarse aqui.

e Video: esta casilla permite activar una reticula
en forma de cruz superpuesta en el video mostrado
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en la pantalla de planificacién (izquierda) durante el
procedimiento. Es especialmente 0til para el control
de la ciclotorsién.

e Usuario actual: permite al usuario conectado
cambiar su contrasefia.

e Gestién de usuarios: si un usuario con dere-
chos de administrado estd conectado, esta seccién
permite crear y eliminar cuentas de usuario, o resta-
blecer la contrasefia de un usuario en particular.

e Aplicar cambios: si se ha realizado algin cam-
bio y se desean guardar los nuevos ajustes.

Gestién de pacientes

El mend de «gestién de pacientes» proporciona
acceso a la base de datos completa de pacientes y
permite al usuario crear, editar, seleccionar o elimi-
nar registros. La lista muestra los apellidos, el nom-
bre, el nimero de identificacién, la fecha de naci-
miento y el estado de tratamiento de cada ojo de la
siguiente manera:

- Nuevo: indica que no se ha iniciado ningin
plan de tratamiento.

— Planificado: indica que el plan de tratamiento
ha sido completado.

- Tratado: se ha realizado el tratamiento.

— Incompleto: el tratamiento no ha sido completa-
do (por ejemplo, por una pérdida de succién).

- Excluido: indica que este ojo no serd tratado.

En la parte superior izquierda hay un campo de
bisqueda de la base de datos por apellidos o ndime-
ro de identificacién. En la parte inferior de la panta-
lla, hay una serie de botones disponible. El primero
es «nuevo registro», que hace aparecer el cuadro
para introducir los datos de un paciente nuevo:

e Nombre.

e Apellidos: nuestro protocolo es utilizar siempre
letras maydsculas en los apellidos para evitar posi-
bles confusiones.

® Fecha de nacimiento: tenga en cuenta que
aparece en formato mes-dia-afio.

* ID: no es obligatorio.

e Comentarios: especificos de cada paciente o
relativos a cada ojo.

® Excluir (ojo) de la planificacién y del tratamien-
to: esta casilla permite deshabilitar la planificacién
del tratamiento del ojo no destinado a la cirugia.
Es preferible utilizar esta opcién a dejar un ojo no
operado sin planificar y sin tratar (el estado seguiria

siendo «nuevox en la base de datos de pacientes),
ya que hay margen de confusién al dejar un ojo no
planificado activo en el médulo de tratamiento.

 Cancelar: para descartar los cambios y volver
al mend de gestién de pacientes.

e Guardar.

«Editar registro» es el siguiente recuadro, que abri-
ré la misma ventana de datos del paciente que para
un nuevo registro, permitiendo editar y guardar los
detalles del paciente existente. Si ya ha sido planifica-
do, los detalles del tratamiento pueden ser revisados
dentro de esta vista seleccionando el botén «defalles
de SMILE>». El tercer botén es «eliminar registro», que
permite eliminar un paciente existente, a menos que
alguno de los ojos tenga el estado de tratado, en cuyo
caso daré un mensaje de error a tal efecto.

El siguiente botén es «informes, que proporciona
la opcién de imprimir el informe de tratamiento o de
guardar dicho informe y el video de tratamiento en
un DVD o una unidad USB. El dltimo botén de esta
fila es «importar», que abre la ventana de impor-
tacién de registros de pacientes y permite importar
los datos demogrdficos del paciente desde un léser
excimer MEL80 o MEL90.

Sin embargo, el botén més importante de esta
pantalla es el botén «editar datos de tratamientos,
que inicia el proceso de planificacién del tratamien-
to. Esta es la ruta mds comin para comenzar a plo-
nificar un tratamiento, ya que suele realizarse al mis-
mo tiempo que se introduce un nuevo paciente.

Planificacion del tratamiento

Este meny proporciona la base de datos de pa-
cientes, pero estd limitada para incluir solo los pa-
cientes que no han sido tratados (estado nuevo o
planificado). Esto se indica como el «paso 1 de 4».
Después de encontrar el paciente adecuado, haga
clic en «siguiente» para seguir al «paso 2 de 4», de-
nominado «identificacién del ojo», donde se puede
seleccionar el ojo. Para reducir la posibilidad de que
se produzcan errores en la introduccién de datos,
siempre debe planificarse primero el ojo derecho.

Al hacer clic de nuevo en «siguiente», llegamos al
«paso 3 de 4», denominado «método de tratamien-
to», donde el usuario debe seleccionar el tipo de tra-
tamiento a planificar. Las opciones que aparecen en
esta pantalla dependerdn de los médulos instalados
en el dispositivo, e incluirdn RelEx (extraccién refrac-
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Figura 3. Diagrama del software de VisuMax® represen-
tando la geometria del lenticulo y del cap de SMILE. Ser&
visible en la pantalla de la derecha mientras que los paré-
metros serdn introducidos en la pantalla de la izquierda.

tiva de lenticulos) y SMILE. La opcién para RelEx FLEx
también estard disponible. La Gnica diferencia con
FLEx es que se crea un flap para acceder al lenticulo
en lugar de emplear para ello una pequefia incisién.
Ofras opciones relevantes para los retratamientos
después de SMILE son las opciones flap y CIRCLE.

Haciendo clic en «siguiente» una Gltima vez se
accede a la pantalla de planificacién del «tratamien-
to SMILE», que estd dividida en dos cabinas para la
planificacién de los pardmetros «lenticulo» y «caps».
Durante la planificacién del tratamiento, la pantalla
de tratamiento (derecha) mostrard la geometria del
perfil del lenticulo segin los parédmetros que se ha-
yan introducido (fig. 3).

Una vez finalizada la planificacién del tratamien-
to para el ojo derecho, haga clic en «guardar». Si
hay alguna razén para que el fratamiento no sea va-

Cross-Section Front View

Lenticule interface

T N
Lenticule side cut

T N

T N
Small incision(s)

T N

Figura 4. Representacion de la secuencia de corte en un
procedimiento SMILE. (1) Interfaz del lenticulo; (2) Cortes
laterales del lenticulo; (3) Interfaz del cap creada desde el
centro hacia afuera; y (4) incisiones pequefias.

lido, ésta se mostrard en la seccién del «asistente de
tratamiento» y evitard que pueda ser guardado. El
botén «comentario» permite guardar observaciones
asociadas a ese ojo.

A continuacién, todos los pardmetros del fratamien-
to deben ser comprobados con la historia clinica del
paciente o con la impresién del nomograma personal.

Una vez guardado el tratamiento, se usard el
botén «planificar tratamiento» para el otro ojo. Esta
pantalla también ofrece una casilla de verificacién
en la parte superior derecha para guardar los ajus-
tes actuales del lenticulo, el cap y la incisién peque-
fia como predeterminados.

Geometria del procedimiento SMILE

Durante el procedimiento SMILE, se crean 4 in-
terfaces que delimitan el lenticulo, el cap y la(s) in-
cisién(es) pequefa(s), como se muestra en la figura
4. Estas interfaces se tallan de posterior a anterior,
ya que una vez creadas, obstruyen el foco del LFS.

1. Interfaz del lenticulo: define la potencia refrac-
tiva del lenticulo. El proceso empieza en la periferia y
se desplaza hacia el centro (en espiral). Esto se hace
por 2 razones; para que la visién y la percepcién de
las burbujas por parte del paciente cambie de forma
més gradual, y para evitar que la coalescencia de
burbujas en el centro pueda distorsionar la interfaz
del cap (mds probable en lenticulos mds finos).

2. Corte lateral del lenticulo: proporciona un bor-
de claramente definido. De lo contrario, el lenticulo
se estrecha progresivamente en la periferia y podria
rasgarse fdcilmente durante la manipulacién. Esto
también se conoce, y se programa, como el grosor
minimo del lenticulo.

3. Interfaz del cap: esta interfaz se crea paralela
a la superficie corneal, desde el centro hacia afuera,
y se extiende mds periféricamente que la interfaz del
lenticulo. Delimita la superficie superior del lenticulo.

4. Incisiénles) pequefia(s): une la interfaz del
cap con la superficie corneal. Se pueden crear hasta
3 incisiones pequefas.

Refraccion (interfaz del lenticulo)
En la pestafia «lenticulo», la primera seccién se

refiere a la correccién refractiva. En primer lugar,
asegurese de que la distancia del verfex estd ajus-
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tada correctamente de acuerdo con la refraccién
manifiesta del paciente. Esto se muestra en el fitulo
del cuadro de refracciones, y puede cambiarse en el
menU de ajustes si es necesario. Desafortunadamen-
te, no existe una forma rdpida de cambiar este valor
directamente en la ventana de planificacién.

Los siguientes campos permiten introducir la re-
fraccién manifiesta preoperatoria y la refraccién
objetivo. La esfera y el cilindro pueden introducirse
manualmente con una precisién de 0,01 D o modi-
ficarse mediante los botones arriba/abajo que ajus-
tan el valor en incrementos de 0,25 D. El eje puede
ser infroducido manualmente o usando los botones
arriba/abajo en incrementos de 1°. La esfera puede
ajustarse entre —0,50 y 10,00 D (la esfera puede ser
0,00 para un caso de astigmatismo midpico simple),
y el cilindro puede introducirse hasta =5,00 D, con
un equivalente esférico (EE) méaximo de -12,50 D.
Para maximizar la eficiencia, se recomienda utilizar
el teclado para escribir las refracciones, utilizando
la tecla de tabulacién para saltar entre los campos
[y shift + tabulacién para saltar en orden inverso).

La refraccién manifiesta es, obviamente, el aspec-
to mds importante del plan de tratamiento, por lo que
debe prestarse especial atencién y consideracién a
la comprobacién de estos valores. La refraccién ma-
nifiesta debe realizarse al menos en dos dias distin-
tos, junto con la prescripcién de gafas del paciente,
una refraccién aberrométrica (o autorrefraccién) y
una refraccién bajo cicloplejia. El técnico que plani-
fica el tratamiento debe tomarse el tiempo necesario
para cotejar la esfera, el cilindro y el eje. Si hubiera
alguna discrepancia significativa serd comunicada
al cirujano y al resto del equipo. También es dtil cal-
cular el astigmatismo residual ocular para comparar
el cilindro refractivo con el astigmatismo corneal, ya
que un astigmatismo residual ocular grande puede
desenmascarar un posible error en la refraccién ma-
nifiesta. Por dltimo, si el paciente es présbita, debe
confirmarse que el objetivo de micromonovisién se
encuentra en el ojo no dominante, a menos que el
cirujano haya indicado explicitamente lo contrario.

Si se utiliza un nomograma personal, los valores
introducidos en el VisuMax® serén diferentes a los
de la refraccién manifiesta de la historia clinica del
paciente, por lo que es importante que el proceso
de doble comprobacién incluya tanto la transferen-
cia de la refraccién manifiesta de la historia clinica
al nomograma, como la del nomograma al léser.
Cuando se emplea un nomograma, es poco proba-

ble que los valores de entrada de datos del laser
sean un mdltiplo de 0,25 D, por lo que los valores
deben introducirse con el teclado en lugar de los
botones arriba/abajo situados junto a los campos.
Ademds, como la refraccién objetivo deberia haber
sido considerada como parte del célculo del nomo-
grama, el objetivo deberia estar siempre a O en el
programa para evitar repetir esta parte del plan de
tratamiento. Si la refraccién objetivo se utiliza solo
dentro del programa, esta parte de la correccién no
habrd sido nomografiada.

El desarrollo del nomograma se ha descrito en
numerosos articulos publicados (5,6), aunque el futu-
ro estd en el desarrollo de nomogramas basados en
inteligencia artificial y machine learning (7,8).

En nuestra experiencia con SMILE, siguiendo el
protocolo de refraccién manifiesta, existe una infra-
correccién tanto para la esfera como para el cilin-
dro que requiere un ajuste del nomograma. Se ha
identificado una infracorreccién en muchos de los
trabajos publicados (9-11), como el de Hjortdal y
colaboradores (12), que informaron de una infraco-
rreccién media del EE de 0,25 D para una pobla-
cién de miopia moderada a alta (EE medio tratado:
-7,05 D). Este estudio también demostré una infraco-
rreccién similar para el cilindro, como se ha encon-
trado en ofros estudios similares que analizaron los
resultados del cilindro (13-16). Muchos usuarios han
confirmado anecdéticamente una infracorreccién
para la miopia alta. Por lo tanto, recomendamos a
los nuevos usuarios aumentar en un 10% los valores
de esfera y cilindro tratados, antes de desarrollar un
nomograma personal.

Ademds de un nomograma personal (para maxi-
mizar el resultado refractivo), también aplicamos
un factor de edad para los pacientes no présbitas
para maximizar el resultado visual. Incluso con el
nomograma mds sofisticado, seguird habiendo cier-
ta dispersién en los resultados, lo que significa que
algunos ojos quedardn infracorregidos y otros sobre-
corregidos. Cualquier paciente, de cualquier edad,
se sentird insatisfecho si queda miope después de la
cirugia, pero un paciente no-présbita estard conten-
to si resulta ligeramente hipermétrope. Por lo tanto,
podemos aprovechar la acomodacién existente en
los pacientes més j6venes para maximizar la so-
tisfaccién de los pacientes si nos centramos en la
hipermetropia ligera. En este grupo, los pacientes
sobrecorregidos siguen estando contentos porque
pueden acomodar, y los infracorregidos también
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Figura 5. Grdfico usado para calcular la refraccién obje-
tivo postoperatoria tras SMILE. Un factor de hipermetropi-
zacién es usado en pacientes menores de 42 afios para
maximizar el resultado refractivo y evitar regresién o au-
mento de la refraccién. Para pacientes présbitas se usa
un protocolo de micromonovisién, con objetivo de emetro-
pia para el ojo dominante (linea roja) y una refraccién de
-1,50 D para el ojo de cerca (linea azul).

estén contentos porque su refraccién es plana o qui-
zds 0,25 D; muy pocos pacientes tendrdn mayor
miopia residual. La ofra ventaja de este protocolo es
que deja margen para una cierta regresién, o més
bien una progresién, a largo plazo; es probable que
su refraccién haya vuelto a la emetropia por una u
ofra razén en el momento en que se convierta en
présbita.

Nuestro protocolo utiliza una escala lineal desli-
zante de manera que la refraccién objetivo se vuelve
menos hipermétropica para los pacientes de mayor
edad (fig. 5). La funcién lineal que empleamos co-
mienza con un objetivo de +0,65 D para un pacien-
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Figura 6. Grdfica de dispersién mostrando el cambio en la
aberracién esférica con respecto al equivalente esférico en
ojos tratados con SMILE en zonas épticas de 6, 6,5 y 7 mm

(lineas azules). Estos son comparados con LASIK usando el
perfil de ablacién PRESBYOND LBV (rojo).
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te de 20 afios y alcanza la emetropia para uno de
42 afos. Por ejemplo, el objetivo para un paciente
de 35 afos seria de +0,20 D. En el caso de los
pacientes présbitas, realizaremos el LASIK PRESBY-
OND LBV (Laser Blended Vision) (17-19), o busca-
remos la micromonovisién con SMILE, que hemos
comprobado que funciona muy bien, ya que todavia
existe cierta induccién de la aberracién esférica.

Diametro de la zona éptica

El diGmetro de la zona éptica puede seleccio-
narse desde 5,00 a 7,90 mm. La experiencia con
LASIK y PRK (photorefractive keratectomy) demuestra
que debe ser de al menos 6,00 mm para disminuir
las alteraciones en la calidad de visién nocturna. En
SMILE, otra de las razones para aumentar la zona
dptica es aumentar el grosor del lenticulo en miopes
bajos para una manipulacién quirdrgica més fécil
(20). Sin embargo, la principal razén para ajustar la
zona éptica en SMILE es para controlar la induccién
de aberraciones (fig. 6). Las aberraciones inducidas
por SMILE disminuyen, como es de esperar, con zo-
nas épticas mayores (21).

Otro factor a tener en cuenta es el grosor del
lenticulo/profundidad de la ablacién. Debido a la
optimizacién asférica de los perfiles de ablacién
LBV, la profundidad de ablacién es mayor que el
grosor del lenticulo SMILE para la misma zona ép-
tica; una ablacién LBV de 6,00 mm es equivalente
a un lenticulo de SMILE de 6,25 mm en términos
de eliminacién de tejido estromal. Ademds, la in-
duccién de la aberracién esférica disminuye para
zonas Spticas més grandes, siendo significativamen-
te menor en SMILE que en LASIK para eliminacién
de tejido estromal equivalente (13,22-26). Ademés,
la ventaja biomecdnica del SMILE puede utilizarse
para aumentar la zona éptica y proporcionar una
mejor calidad éptica, dejando al mismo tiempo una
cérnea tedricamente mds fuerte que con LASIK. Tam-
bién se ha informado de que la agudeza visual noc-
turna simulada y la sensibilidad al contraste no se
ven afectadas con SMILE (27).

SMILE permite el uso de zonas dpticas mds gran-
des que el LASIK. Sin embargo, el aumento de la
zona éptica debe equilibrarse con la correccién re-
fractiva deseada y la paquimetria corneal. Las res-
tricciones tisulares pueden limitar la zona éptica que
puede utilizarse con seguridad, lo que significa que
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una zona 6ptica de 6,00 mm podria ser la mayor
zona posible. En pacientes con poca disponibilidad
de tejido para la correccién deseada, podria consi-
derarse una zona més pequeiia de 5,75 mm, en el
contexto de un consentimiento informado adecuado
de los mayores riesgos de regresién y reduccién de
la calidad de la visién. El diGmetro pupilar escotépi-
co también debe considerarse en estos casos.

Zona de transiciéon

El siguiente pardmetro a ajustar es la zona de
transicién. La zona de transicién se establecerd ini-
cialmente de acuerdo con los pardmetros de trata-
miento predeterminados. Nuestro protocolo es in-
cluir una zona de transicién de 0,10 mm para todos
los tratamientos de miopia, ya que esto introduce
un ligero bisel en el borde del lenticulo, que ayuda
a una més facil extraccién del lenticulo que con un
borde vertical. La zona de transicién puede seleccio-
narse dentro del rango de 0,00 a 2,60 mm.

En el programa actual, la zona de transicién es-
taré desactivada por defecto para un tratamiento
esférico. Como es beneficioso incluir una zona de
transicién para todos los casos, el campo de la zona
de transicién puede activarse ajustando el cilindro
manualmente a +0,01 D. Esto es suficiente para ac-
tivar el cuadro de la zona de transicién, pero no
afectard al resultado del tratamiento.

El didmetro total del lenticulo serd la zona éptica
més la zona de transicién. Estd limitado por el requi-
sito de dejar suficiente espacio libre entre el didmetro
del lenticulo y el didmetro del cap. Si el lenticulo esté

Tabla 1. Distribucién del tamaiio de la zona
optica utilizada en 4.000 procedimientos

SMILE (28)

Zona 6ptica (mm) Casos Porcentaje
5,700 5,99 21 0,5%
6,00 a 6,24 209 5,2%
6,25 a 6,49 215 5,4%
6,500 6,74 947 23,7%
6,750 6,99 348 8,7%
7,00 07,24 2,054 51,4%
7.25a7,49 143 3,6%

7,50 62 1,6%
8,25 1 0,03%

demasiado cerca del cap, serd dificil encontrar am-
bas interfaces a través de la pequefa incisién. Dado
que los tratamientos SMILE de miopia se realizan
prdcticamente siempre con un cono de contacto de
tamafo S (pequefio), el didmetro méximo del cap es
de 8,00 mm (aunque a menudo es necesario reducir
el didmetro a 7,95 mm). Considerando un ejemplo
de tratamiento con una zona éptica de 7,00 mm y
una zona de transicién de 0,10 mm, el didmetro total
del lenticulo seria de 7,10 mm, lo que dejaria una di-
ferencia de 0,90 mm entre los didmetros del lenticulo
y del cap. En este caso, la holgura seria de 0,45 mm.
Si se utiliza una zona éptica de 7,50 mm y una
zona de transicion de 0,10 mm, el didmetro total del
lenticulo es de 7,60 mm, lo que significa que la hol-
gura es de 0,20 mm. Como se muestra en la tabla 1,
hemos utilizado una zona éptica de 7,50 mm para
el 1,5% (n = 60) de nuestros procedimientos SMILE,
y no hemos tenido ningin problema para identifi-
car las 2 interfaces. Del mismo modo, dado que la
zona éptica y la zona de transicién son cruciales
para optimizar los resultados de las correcciones de
hipermetropia, éstas se maximizaron en nuestro estu-
dio de SMILE en hipermetropia, dejando un espacio
libre de 0,20 mm. Por lo tanto, hemos comprobado
que 0,20 mm es suficiente para un cirujano de SMILE
experimentado. Para un cirujano novato en SMILE,
recomendariamos una holgura de 0,50 mm.

Espesor minimo y corte lateral del lenticulo

El dltimo aspecto del lenticulo que hay que definir
es el grosor minimo y el corte lateral. En SMILE, debe
haber una pequefia adicién laminar al perfil del len-
ticulo para que haya una buena definicién entre las
interfaces del lenticulo y el cap. Esto se conoce como
el grosor minimo del lenticulo. Sin esto, el perfil del
lenticulo miope seria demasiado estrecho y podria
desgarrarse durante su manipulacién.

El grosor minimo del lenticulo se establece inicial-
mente de acuerdo con los pardmetros de tratamiento
guardados. La mayoria de los cirujanos de SMILE uti-
lizan un grosor minimo de lenticulo de 10 a 15 pm,
siendo nuestra preferencia 10 pm. Puede seleccio-
narse dentro del rango de 10 a 30 pm.

El aumento del grosor minimo del lenticulo puede
ser 0til para las correcciones de baja miopia como
método alternativo o adicional al aumento del dig-
metro de la zona éptica para facilitar su manejo.




El Dr. Sri Ganesh (comunicacién oral, septiembre
de 2015) ha comprobado anecdéticamente que el
uso de un grosor minimo lenticular de 20 a 30 pm
en baja miopia ayuda a mejorar la recuperacién vi-
sual. En un estudio reciente publicado por Liu et al.
(29), se encontré una mayor respuesta inflamatoria
para los ojos con miopia baja (-2,00 D) en compa-
racién con los de miopia moderada (-4,00 D) y alta
(8,00 D), utilizando una zona éptica de 6,50 mm y
un grosor minimo de 15 pm en todos los casos. Esta
diferencia se correlacioné con una separacién més
dificil de la interfaz en los bajos miopes debido a la
delgadez del lenticulo. Los autores postularon que
el aumento del grosor facilitaria la separacién vy, en
consecuencia, la recuperacién visual. Sin embargo,
no hemos encontrado una diferencia significativa en-
tre 10 y 30 pm en este grupo de pacientes. El ofro
escenario en el que se debe aumentar el grosor es
en el caso de la hipermetropia; un perfil de lenticulo
hipermetrépico requiere un grosor minimo de 25 pm
para evitar la creacién de un ojal central (30-32).

Ofro grupo en el que el grosor minimo del lenticulo
puede modificarse es el de la miopia alta. En estos pa-
cientes, cada micra es til para optimizar la correccién
refractiva y maximizar el didmetro de la zona éptica.

El otro aspecto del corte lateral del lenticulo es el
éngulo. El valor por defecto es de 90° con un rango
permitido de 90° a 179° (un corte lateral inferior a
90° no estd permitido porque invadiria el perfil del
lenticulo). El corte lateral puede introducirse manual-
mente con una aproximacién de 1°, o modificarse
mediante los botones arriba/abajo en incrementos
de 5°. No es necesario utilizar un corte lateral su-
perior a 90°, ya que esto haria que el borde de la
lenticulo fuera cénico y, por tanto, mds propenso a
desgarrarse o deshilacharse.
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El grosor minimo del lenticulo se menciona a ve-
ces como un punto débil del SMILE, ya que se podria
esperar que indujera una discontinvidad abrupta en
la superficie de la cérneq, lo que podria inducir un
exceso de aberracién esférica. Sin embargo, esto no
es un problema gracias al mecanismo natural de re-
modelacién epitelial, que compensa la discontinuidad
en la superficie del estroma engrosando los valles y
adelgazando los picos (33-35). El borde del lenticulo
es una discontinuidad muy localizada, por lo que el
epitelio es capaz de enmascarar la mayor parte de
la irregularidad, ya que la compensacién epitelial es
impulsada por el gradiente de curvatura. Esto tiene
algunas consecuencias interesantes en el perfil de
grosor epitelial después del SMILE, particularmente en
SMILE en baja miopia. El aumento del grosor minimo
del lenticulo aumenta el gradiente de curvatura en el
borde del lenticulo. Al mismo tiempo, una correccién
de baja miopia utilizando una zona éptica grande
minimiza el gradiente de curvatura dentro de la zona
éptica. Por lo tanto, la cantidad de remodelacién epi-
telial aumenta en el borde del lenticulo y disminuye en
el centro. El resultado es un perfil de grosor epitelial
que se asemeja al de una correccién de hipermetro-
pia (36), siendo mds delgado en el centro con un
anillo de epitelio mds grueso en el borde de la zona
dptica, en lugar de ser mds grueso en el centro y més
delgado en el paracentral, como se espera tras una
correccién de miopia (ejemplo en fig. 7) (34,37,38).

Queratometria
La primera seccién de la pestafia «cap» es para

los pardmetros anatémicos, incluyendo el radio cor-
neal y la paquimetria. La etiqueta «radio corneal» se
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Figura 7. Ejemplos de perfiles epiteliales con el Artemis Insight 100 de alta frecuencia, tras ablaciones en baja miopia (iz-
quierda), alta miopia (centro) e hipermetropia moderada (derecha).
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refiere al valor medio de la queratometria simulada
y puede introducirse dentro de un rango de 6,50 a
8,50 mm (39,7 a 51,9 D). Esta queratometria media
se utiliza para calcular la profundidad focal del LFS
periférico. La curvatura de la cérnea también afecta
al didmetro méximo del cap permitido, que puede
resultar mayor en cérneas més planas.

El campo «radio corneal» solo puede introdu-
cirse en mm. Para introducir valores en D, o si el
valor medio no estéd disponible en la impresién de
la topografia, el botén «lectura de Ks» da acceso
a una ventana emergente que permite introducir los
valores queratométricos minimo y méximo en mm o
en D. Para ahorrar tiempo en la planificacién del
tratamiento, incluimos un cdlculo de la K media en
mm como parte de la impresién de la calculadora
del nomograma [K media (mm) = 337,5 / K media
(D)]. De este modo, podemos introducir la K media
directamente en el campo del radio de la cérnea.

Paquimetria

El valor de la paquimetria minima se utiliza para
caleular el RST, que se muestra en la seccién de infor-
macién del fratamiento en el lado derecho. Se mostrara
una adverfencia dentro de la seccidn del «asistente de
tratamiento» en el lado derecho si el RST cae por deba-
jo del limite establecido en el mend de configuracién:
«error: el espesor corneal residual es demasiado bajo».

Limite de grosor residual del estroma

Cuando se introdujo el SMILE, el primer instin-
to fue aplicar al SMILE el mismo limite de RST de
250 pm establecido para el LASIK. De hecho, este
limite se ha incluido en el software VisuMax® y es
en el que se basa la aprobacién de la Conformidad
Europea. Se calcula de la misma forma que para el
LASIK, de la siguiente manera:

RST previsto (um) = grosor minimo de la cérnea — grosor
del cap — grosor méximo del lenticulo.

Sin embargo, como en SMILE no se crea ningin
flap, las ldminas estromales anteriores permanecen
intactas, excepto en la zona de la incisién(es) peque-

fa(s). Por lo tanto, en SMILE, deberiamos considerar
el grosor estromal total no cortado en lugar del RST

como en LASIK.

Grosor estromal total no cortado previsto = grosor
estromal minimo! — grosor méximo del lenticulo

Las implicaciones de considerar el grosor estro-
mal total sin cortar se analizan con més detalle en
la siguiente seccién. Sin embargo, a efectos de los
tratamientos actuales, debe respetarse el limite de
250 pm hasta que se publiquen pruebas de que los
limites inferiores son seguros.

Volviendo al célculo de la RST prevista, es im-
portante recordar que el cdlculo de la seguridad es
solo una prediccién; lo mds probable es que el RST
alcanzado sea diferente debido a las imprecisiones
asociadas a cada variable. Dada esta imprecisién,
el RST real puede ser considerablemente inferior al
nivel previsto (40-42). En la planificacién para el LA-
SIK tradicional, es crucial que este cdlculo se realice
representando el peor escenario posible, a fin de evi-
tar que el RST pueda ser significativamente mas bajo
de lo esperado. Para ello, ya describimos en detalle
cémo tener en cuenta el sesgo y la precisién de cada
uno de los espesores de la cérneaq, el grosor del flap
y la profundidad de ablacién (41,42). En el LASIK,
aplicamos habitualmente las siguientes correcciones:

— Espesor corneal: basédndonos en nuestros estu-
dios, hemos comprobado que la medicién del grosor
de la cérnea mediante la ecografia digital Artemis
Insight 100 VHF y la tomografia de coherencia ép-
tica RTVue es, de media, 15 pm mds fina que la
ecografia manual de un solo punto y la tomografia
Pentacam Scheimpflug (43). Por lo tanto, recomen-
damos restar entre 10y 15 pm del valor del grosor
minimo de la cérnea obtenido por los sistemas de
ecografia manual o Scheimpflug.

— Grosor del flap: es importante haber medido
el sesgo y la desviacién estandar del grosor del len-
ticulo con el microqueratomo o el LFS que se utilice
(1,42,43). El grosor del flap utilizado para el célculo
de seguridad debe ajustarse en funcién del sesgo
mds 2 desviaciones estédndar para el flap més grue-
so que podria crearse.

— Profundidad de ablacién: Por lo general, no es
necesario realizar ningdn ajuste, ya que la profun-
didad de ablacién es la que menos errores aporta.

! Si no se dispone de una medida del espesor epitelial, el grosor estromal se puede obtener restando al grosor corneal 53 pm (espesor

epitelial medio en individuos normales) (39).
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Sin embargo, se puede adoptar un enfoque algo
més relajado para el SMILE, dado que el cap perma-
nece efectivamente intacto. Para el SMILE aplicamos
los siguientes ajustes:

— Espesor corneal: al igual que en el caso an-
terior, no es necesario realizar ningin ajuste si se
utiliza la ecografia digital VHF o la tomografia de
coherencia éptica, pero se recomienda restar entre
10 y 15 pm del valor minimo de grosor de la cér-
nea obtenido mediante ecografia manual o técnica
Scheimpflug.

— Grosor del cap: dado que si el cap es lige-
ramente més grueso de lo previsto no influye en la
seguridad, no ajustamos el sesgo ni la desviacién es-
tandar en el grosor del cap. Se ha demostrado que
la reproducibilidad del grosor del cap oscila entre
4,4y 9,0 pm (9,44-47) y la precisién estd entre —1,2
y +5,0 pm (9,44-47).

— Espesor del lenticulo: utilizando la ecografia
digital VHF, descubrimos que el lenticulo es 8,2 pm
mas grueso de media que el cambio de grosor estro-
mal medido con Artemis (44). Por lo tanto, afiadimos
8 pm al grosor del lenticulo mostrado en el progra-
ma de planificacién del tratamiento VisuMax®.

Espesor total estromal respetado

Se sabe que el estroma anterior es aproximada-
mente un 50% mds fuerte que el estroma posterior,
como se ha demostrado para la resistencia a la trac-
cién cohesiva por Randleman et al. (48) y para la
resistencia a la traccién tangencial por Scarcelli et
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Figura 8. Gréfico mostrando la fuerza de tensién relativa
tras LASIK (porpura), PRK (azul) y SMILE (verde).

al (49). Esto se debe a la mayor interconectividad
de las fibras de colédgeno en el estroma anterior en
comparacién con el posterior, donde las fibras de
coldgeno son paralelas entre si (50). Por lo tanto, en
SMILE se puede afiadir un 50% adicional del grosor
del estroma anterior (cap) no cortado al grosor total
del estroma respetado para obtener un valor com-
parable al RST de un LASIK (en su mayor parte del
estroma posterior). En realidad, podriamos ir incluso
més alld basando el cdlculo en los datos reales de
resistencia a la traccién del estroma.

Para evaluar cémo afecta esto a nuestra forma
de pensar sobre los célculos de seguridad en SMILE,
Reinstein et al. (51) desarrollaron un modelo mate-
mético para estimar las diferencias relativas en re-
sistencia estromal total a la traccién postoperatoria
(PTTS) tras PRK, LASIK y SMILE. Se aplicé el modelo
a una serie de escenarios diferentes y se pudieron
extraer varias conclusiones:

— EI PTTS fue mayor después de SMILE que tras
PRK. En SMILE, la eliminacién del tejido tiene lugar en
el estroma mds profundo y relativamente mas débil, de-
jando el estroma anterior intacto, lo que significa que
para cualquier correccién refractiva SMILE dejard la
cérnea con mayor resistencia a la traccién que la PRK.

— EI PTTS fue mayor después de SMILE que tras
LASIK. Dado que el estroma anterior se deja efecti-
vamente intacto, SMILE dejard (por definicién) la cér-
nea con mayor resistencia a la traccién que LASIK
para cualquier correccién refractiva.

— EI PTTS aumenta para el SMILE con el aumento
del grosor del cap. Si se realiza el SMILE con una
mayor profundidad, una mayor proporcién de es-
troma anterior quedard intacto y, por tanto, el PTTS
serd mayor; esto contrasta con el LASIK, en el que
un flap més grueso da lugar a un PTTS menor dada
la minima contribucién del mismo a la biomecdnica
corneal tras la cicatrizacién.

— El PTTS disminuyé en las cérneas mas finas,
pero la diferencia entre los distintos procedimientos
también aumentd en las cérneas mas finas.

Estos resultados pueden cuantificarse en el esce-
nario de ejemplo representado en la figura 8, que
muestra el PTTS relativo después de LASIK (purpu-
ra), PRK (azul) y SMILE (verde) trazado frente a una
gama de profundidades de ablacién para un grosor
corneal central fijo de 550 pm, flap de LASIK de
110 pmy un cap de SMILE de 130 pm. Las lineas na-
ranjas indican que el PTTS relativo alcanzé el 60%
para una profundidad de ablacién de 73 pm en LA-
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SIK (aproximadamente 5,75 D), 132 pm en PRK
(aproximadamente ~10,00 D) y 175 pm en SMILE
(aproximadamente —13,50 D), lo que se traduce en
una diferencia de 7,75 D entre LASIK y SMILE para
una cérnea con el mismo PTTS relativo. Las lineas ro-
jas indican que el PTTS relativo tras una eliminacién
de tejido de 100 pm seria del 54% en LASIK, del
68% en PRK y del 75% en SMILE.

Ofro factor que no se ha tenido en cuenta es que
la capa de Bowman permanece intacta después de
SMILE, lo que no ocurre ni en LASIK ni en PRK. Se
ha demostrado que la capa de Bowman tiene unas
propiedades biomecdnicas muy diferentes a las del
tejido estromal, tal y como demostraron Seiler et al.
(52), quienes observaron que la eliminacién de la
capa de Bowman con un ldser excimer reducia el
médulo de Young en un 4,75%. Dejar la capa de
Bowman infacta puede aumentar adn més la esto-
bilidad biomecdnica de la cérnea tras el SMILE en
comparacién con el LASIK y la PRK. Por Gltimo, el pre-
sente modelo tampoco tiene en cuenta el efecto de la
incisién en el tinel en los cambios de la resistencia a
la traccién, que, aunque sea pequefia, no serd nula.

Es importante sefialar que, aunque el SMILE tie-
ne un beneficio asociado a la biomecdnica corneal,
el procedimiento reduce la resistencia global a la
traccién de la cérnea; pero en menor medida que
el LASIK y la PRK. Tras la publicacién de casos de
ectasia post-SMILE en ojos con queratocono en for-
ma frustre (53-55), se ha hecho evidente la necesi-
dad de subrayar esta distincién: el queratocono es y
siempre ha sido una contraindicacién relativa para
los procedimientos de sustraccién tisular, que solo
deben llevarse a cabo en determinadas circunstan-
cias especiales con cross-linking asociado y un con-
sentimiento informado adecuado.

En resumen, considerando la seguridad de los pro-
cedimientos quirtrgicos refractivos de cérnea en tér-
minos de resistencia a la traccién, el SMILE representa
un cambio de paradigma que se aleja de los limites
clésicos de RST. La seguridad en cirugia refractiva
corneal basada en el grosor residual debe conside-
rarse al menos en términos de estroma residual fotal
no cortado. Idealmente, un parédmetro como la resis-
tencia a la traccién total, que tiene en cuenta la no
linealidad de la resistencia del estroma, seria lo mds
apropiado. Por ejemplo, el grosor residual estromal
bajo la interfaz en SMILE podria ser inferior a 250 pm
debido a la resistencia adicional proporcionada por el
estroma no cortado del cap, siempre que la resisten-

cia a la traccién total restante sea comparable a un
LASIK de 250 pm de estroma residual.

Conos de contacto y diametro del cap

Los conos de contacto (fig. 2) estan disponibles
en 3 tamafios: pequefio (S), mediano (M) y grande
(L), que se seleccionan de acuerdo con el didmetro
de blanco-blanco del paciente, para asegurar que la
succién se aplica a la cérnea. Segin el manual de
usuario de VisuMax®, el didmetro minimo de blan-
co-blanco es de 11,2 mm para el cristal de contacto
S, 11,7 mm para el cristal de contacto My 12,4 mm
para el cristal de contacto L.

Después de seleccionar el tamafio del cristal de con-
tacto, es el momento de definir los pardmetros del cap,
empezando por el didmetro (mm). El didmetro del cap
se ajustard inicialmente a los guardados por defecto.

El didgmetro méximo del cap estd definido por el
tamafio del cono de contacto, que es la desventaja
de utilizar la succién corneal (obviamente, las ven-
tajas del cristal de contacto curvo y la baja succién
superan esta desventaja). En general, el diametro
maximo del cap es de 8,00 mm para el cristal de
contacto S y de 8,80 mm para el cristal de contacto
M. Sin embargo, la curvatura de la cérnea y el gro-
sor del cap también tienen una pequefa influencia
en el didmetro maximo del cap, como se muestra
en la figura 9. El diGmetro méximo del cap dismi-

Size of treatment pack: S

Maximum cap bed | Cap thickness (um)

diameter (mm) 80 100 120 140
é 6.5 7.8 7.8 7.8 7.8
© 6.8 7.9 7.9 7.9 7.8
E 7 7.9 7.9 7.9 7.9
g E 74 8.0 8.0 7.9 7.9
5SS 77 8.0 8.0 8.0 8.0
5 7.9 8.0 8.0 8.0 8.0
£ 8.2 8.1 8.0 8.0 8.0
O 8.5 8.1 8.1 8.1 8.0

Size of treatment pack: M

Maximum cap bed | Cap thickness (um)

diameter (mm) 80 100 120 140
,:g; 6.5 8.6 8.6 8.6 8.6
8 6.8 8.7 8.7 8.7 8.6
S 1 8.7 8.7 8.7 8.7
E E 74 8.3 8.8 8.8 8.8
SE 77 8.9 88 8.8 8.8
b 7.9 8.9 89 8.9 8.8
= 8.2 8.9 89 8.9 8.9
o 8.5 9.0 9.0 8.9 8.9

Figura 9. Tablas definiendo el diametro maximo de cap
segun (1) el tamafio de cristal de contacto, (2) la curvatura
corneal y (3) el grosor del cap.
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nuye para las cérneas mas curvas y los caps mas
gruesos. Si el didmetro del cap introducido supera
el valor méximo permitido para ese ojo, el campo
se coloreard en rojo y se mostrard un mensaje de
advertencia en la seccién del asistente de tratamien-
to: «el siguiente pardmetro no es posible: zona de
tratamiento radial».

La eleccién del didmetro del cap depende de dos
elementos. En primer lugar, define la ubicacién de
la incisidn(es) pequefal(s), por lo que generalmente
es preferible que esté lo més alejado posible del eje
visual. En segundo lugar, define el didmetro méximo
del lenticulo (es decir, la combinacién de la zona
4ptica y la zona de transicién), por lo que debe ser
lo suficientemente grande como para proporcionar
un espacio libre suficiente para identificar la interfaz
del lenticulo.

Practicamente todos los procedimientos de SMI-
LE midpico pueden realizarse con un cono de con-
tacto S; el didmetro mdaximo del cap de 8,00 mm
proporciona suficiente espacio libre incluso para un
didmetro de lenticulo de 7,60 mm (zona éptica de
7,50 mm mds zona de transicién de 0,10 mm). En
nuestra poblacién de 4.000 ojos intervenidos de
SMILE, hemos utilizado un cristal de contacto S en
todos los ojos, excepto en el ojo con miopia baja,
en el que se utilizé un cristal de contacto M para per-
mitir una zona éptica de 8,25 mm y un didmetro del
cap de 8,70 mm. La distribucién de los didmetros de
cap de la muestra puede consultarse en la tabla 2.

La ventaja de este protocolo es que no es necesa-
rio tener en cuenta la relacién con el blanco-blanco
a la hora de decidir qué cristal de contacto se va a
utilizar, como si ocurre con la técnica LASIK, por lo
que se puede utilizar un cristal de contacto M para
crear un lenticulo mds grande si es necesario. La ex-
cepcidn es para los ojos muy pequefios que tienen
una relacién blanco-blanco inferior al minimo de
11,2 mm recomendado para el cristal de contacto S
en el manual de usuario de VisuMax®. Obviamente,
esto representa una proporcién muy pequefa de pa-
cientes, pero seria una pena excluirlos de SMILE. En
nuestra poblacién miope de SMILE, hemos tratado
3 ojos (0,08%) con un blanco-blanco entre 10,7 y
11,0 mm, sin problemas de succién utilizando un
cristal de contacto S (28).

El aspecto mds importante a tener en cuenta es
el dngulo kappa (es decir, el desplazamiento entre
el eje visual y el centro de la pupila de entrada).
Como el centrado se realiza sobre el eje visual, el

Tabla 2. Distribucién del diametro del cap
empleado en 4.000 procedimientos SMILE (28)

Diametro del cap (mm) Porcentaje
6,80 a 7,40 1,6%
7,50 5,0%
7,60 a 7,80 1,1%
7,90 3,7%
7,95 87,2%
8,00 1,5%
8,70 0,03%

tratamiento no serd concéntrico con el limbo, lo que
significa que existe la posibilidad de que la succién
se aplique parcialmente sobre la conjuntiva en ojos
pequefios con un dngulo kappa grande. Los limi-
tes de tamafio del cristal de contacto basados en
el blanco-blanco se definieron originalmente bajo el
supuesto de que la succién sobre la conjuntiva seria
insuficiente y aumentaria en gran medida el riesgo
de pérdida de succién. Sin embargo, nuestra expe-
riencia ha sido que la succién parcial en la conjun-
tiva no supone un problema y esta no fue la causa
de ningln caso de pérdida de succién en nuestra
poblacién.

la ofra excepcién es el SMILE hipermetrépico
(30-32), para el que debe utilizarse un cristal de
contacto M siempre que sea posible para maximizar
la zona éptica e incorporar la gran zona de transi-
cién. En nuestro estudio de SMILE en hipermétropes
(31,32), se empled el cono de contacto M en todos
los ojos, incluido el 13% (8/60) en los que el dig-
metro blanco-blanco era inferior al minimo recomen-
dado de 11,7 mm, y un didmetro blanco-blanco de
10,8 mm en un caso. Dado que el dngulo kappa es
mayor en los ojos hipermétropes (56-58), también
hubo algunos ojos en los que la fijacién del cono de
contacto se logré con una parte de los puertos de
succién periféricos aplicados en la unién al limbo.
Sin embargo, en esta serie no se observaron casos
de pérdida de succién ni de descentramiento signifi-
cativo del tratamiento. Esto también se debe en parte
a la edad de los pacientes tratados en este estudio.
En los pacientes mds j6venes, la capa de Tenon es
mucho mds gruesa y actia como una correa de su-
jecién que impide que la conjuntiva suprayacente
sea mévil. En los pacientes de mds edad, en los que
la capa de Tenon es fina, hay més movilidad de la
conjuntiva suprayacente, lo que hace que corran
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mds riesgo de pérdida de succién en este escena-
rio. Por lo tanto, parece que hay cierto margen de
maniobra en los valores minimos recomendados de
blanco-blanco.

Espesor del cap

Los pardmetros del cap se establecerdn inicial-
mente de acuerdo con que se hayan guardado como
predeterminados y se situard dentro del rango de
100 a 220 pm.

En nuestra prdctica, preferimos utilizar un cap re-
lativamente grueso siempre que sea posible; 145 pm
es nuestro estandar actual. La razén principal es que
las principales ventajas de SMILE, es decir, la ausen-
cia de ojo seco y una mayor resistencia a la traccién
relativa, dependen de que no se altere el estroma an-
terior. Por lo tanto, a todos los cirujanos les interesa
usar un cap grueso, en lugar de seguir los instintos
acumulados durante afios de realizar el LASIK con
flaps finos. Otra ventaja de emplear un cap grueso
es que siempre habré espacio para tallar un flap
fino en caso de retratamiento, que es nuestro método
preferido. Un cap de 135 pm de grosor significa que
siempre habrd espacio suficiente para crear un flap
de 100 pm con LASIK por encima de él.

De acuerdo con nuestro protocolo, el grosor del
cap se haria més fino solo para dar cabida a po-
cientes con paquimetrias mds bajas y/o mayor mio-
pia (restricciones tisulares del limite de la RST). Otra
desventaja de un cap mds fino es que aumenta el
potencial de perforacién, especialmente si se utili-
zan instrumentos més afilados.

Algunos estudios han investigado la influencia del
grosor del cap en los resultados visuales y otros pa-
rdmetros como la cicatrizacién de la herida (59-61).
Guell et al. (59) compararon SMILE con grosores de
cap de 130, 140, 150 y 160 pm, y no encontraron
diferencias en la agudeza visual, los resultados re-
fractivos o el indice de dispersién objetivo.

En un estudio de ojos contralaterales en el que
se compararon grosores de cap de 100 y 160 pm,
El-Massry et al. (60) no encontraron diferencias en
los resultados visuales y refractivos, pero informaron
de que el factor de resistencia corneal y la histéresis
corneal mediante Ocular Response Analyzer (ORA)
eran mayores en el grupo del cap de 160 pm. Esto
sugiere una biomecdnica corneal superior. Sin em-
bargo, la histéresis corneal y el factor de resisten-

cia corneal son pardmetros notoriamente deficientes
para evaluar la biomecdnica corneal (62,63).

Liv et al. (61) también llevaron a cabo un estudio
de ojos contralaterales, esta vez comparando espe-
sores de cap de 120 y 140 pm. Al igual que en los
ofros estudios, no se encontraron diferencias en los
resultados visuales, refractivos ni en la sensibilidad
al contraste. Sin embargo, los andlisis de microsco-
pia confocal in vivo y de microscopia electrénica de
barrido indicaron que el grupo de 140 pm se asocié
con superficies lenticulares més lisas y una mejor res-
puesta de cicatrizacién de la herida.

Por Gltimo, He et al. (64) realizaron un estudio
mediante tomografia Pentacam® en conejos para
investigar si habia diferencias biomecdnicas entre
caps de 100 y 160 pm, no encontrando diferencias
en la elevacién de la superficie corneal posterior en-
tre los grupos. Utilizando Corvis® (Oculus), hubo pe-
quefias diferencias en el segundo tiempo de aplana-
cién, pero ninguna en el tiempo de la primera o en
la amplitud de la deformacién. El médulo de Young
mediante extensiometria tras enucleacién tampoco
mostré diferencias entre los grupos.

Incisién(es) pequena(s): ubicaciéon, tamaino
y angulo de corte lateral

El dngulo de corte lateral se establecerd inicial-
mente de acuerdo con los pardmetros de tratamiento
que se han guardado como predeterminados. El én-
gulo de corte lateral puede escribirse manualmente
con un rango de 1° a 179°. No hay ninguna razén
para ajustar esto a ofra cosa que no sea 90°.

El resto de la geometria de la incisién pequefia se
define en la seccién de «pardmetros de la incisién».
Esta seccién permite programar hasta 3 incisiones
pequefias, con la segunda y tercera incisién activa-
das mediante casillas de verificacién. La posicidn
[°], el dngulo [] y la anchura [mm] son necesarios
para cada incisién seleccionada. La seccién de pa-
rémetros de incisién se establecerd inicialmente de
acuerdo con los pardmetros de tratamiento que se
han guardado por defecto.

La posicién de la incisién dicta la ubicacién del
punto medio de cada corte, mientras que el dngulo
y la anchura son 2 formas diferentes de describir el
tamafio de la incisién. El dngulo y la anchura estan
vinculados, de modo que, si se cambia uno, se mo-
difica autométicamente el otro. El dngulo representa
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el dngulo subtendido por una incisién curva en el
didmetro del borde del cap. Por ofro lado, la an-
chura representa la longitud de la cuerda que uniria
los 2 extremos de la incisién curva. Entonces, si se
modifica el didmetro del cap, la relacién entre el
dnguloy la anchura también cambiard. El programa
actual estd configurado para mantener constante el
dngulo, lo que significa que la anchura cambia en
unas centésimas de milimetro cuando se modifica el
didmetro del cap. Dado que la gran mayoria de los
cirujanos de SMILE piensan en términos de anchura
de incisién pequefa, este campo debe ajustarse ma-
nualmente al valor deseado.

Este vinculo entre el didmetro del cap y la an-
chura de la incisién también tiene un efecto en la
bisqueda del didmetro méximo permitido del cap.
Al ajustar el diGmetro del cap en pasos de 0,01 mm,
si el cambio hace que la anchura de la incisién sea
inferior a 2 mm (la anchura de incisién minima per-
mitida), se indicard que el didmetro del cap esté fue-
ra del rango permitido.

El SMILE originalmente se realizaba utilizando
una Unica incisidén superior de unos 5 mm, que sigue
siendo el esténdar para muchos cirujanos y se utilizé
para el estudio de la Food and Drug Administration
(65). Desde el principio de nuestra experiencia con
el SMILE, elegimos crear 2 incisiones pequefias situa-
das supero-temporalmente y sipero-nasalmente (a
30° y 150°) (20,66). La sipero-temporal se emplea
como incisién primaria para proporcionar un mejor
acceso al evitar la obstruccién de la cresta de la ceja
y el blefarostato. Las incisiones sdpero-temporal y so-
pero-nasal también aportan la ventaja de facilitar la
creacién de un flap LASIK con una bisagra superior
si se requiere un retratamiento.

La segunda incisién sipero-nasal se mantiene en
reserva por si hubiera algin problema de separa-
cién de la interfaz del lenticulo a través de la incisién
primaria. A lo largo de los afios, nos hemos encon-
trado en ofras situaciones en las que una segunda
incisién resultaba beneficiosa. El tamafio de la in-
cisién pequefia ha disminuido, y la mayoria de los
cirujanos se sienten cémodos utilizando una incisién
de 2 mm, ya que la experiencia colectiva con ese
tamafo con la SMILE ha ido avanzando (20,66-69).

Otra pregunta habitual sobre el SMILE es si la
incisién pequefia tiene un efecto astigmdtico. La
creacién de cualquier incisién corneal debe tener
algin efecto sobre la curvatura corneal, definida
por la combinacién de la anchura, la profundidad

y la ubicacién de la incisién (periférica/central). La
reduccién de la anchura minimizard el efecto astig-
mético, por lo que la mayoria de los cirujanos coin-
ciden en utilizar una incisién de 2 mm. La naturale-
za superficial de la incisién de SMILE también actia
para reducir el efecto astigmdtico, mientras que la
queratotomia astigmdtica requiere una profundidad
del 90%. Sin embargo, las incisiones de SMILE se
crean més cerca del centro corneal que las de la
queratotomia astigmética periférica, lo que aumenta
su efecto. Una Gltima consideracién es que la crea-
cién de una segunda incisién pequeia a 90° de la
incisién primaria actuard para compensar el cambio
astigmdtico inducido.

Teniendo en cuenta todos estos factores, es poco
probable que una incisién pequefia, de 2 mm, ten-
ga un efecto astigmdtico clinicamente significativo,
pero esta cuestién ain no se ha respondido com-
pletamente en la literatura publicada. Un estudio
investigd mediante andlisis vectorial, la diferencia
entre una incisién temporal y una superior de 2 mm
y descubrié que la correccién astigmdtica no se vio
afectada (11).

Por Gltimo, las simulaciones biomecdnicas rea-
lizadas con modelos de elementos finitos han con-
firmado estos resultados clinicos (Harald Studer,
Optimo Medical AG). La cantidad de astigmatismo
inducido quirirgicamente en SMILE depende casi
exclusivamente del tamafio y la ubicacién de la(s)
incisién(es) pequefial(s). La induccidén de SIA (Surgi-
cally Induced Astigmatism) es mayor cuanto mayor
sea la incisién y cuanto menor sea el didmetro del
cap. Al utilizar nuestro protocolo estdndar de dos in-
cisiones de 2 mm (una a 30° y otra a 150°) con una
profundidad de entre 135 y 145 pm, el modelo de
elementos finitos predijo que los efectos astigmdticos
no eran clinicamente relevantes.

Energia de femtosegundo y parametros de
barrido

El cirujano también tiene cierto control sobre el
rendimiento del LFS y, por tanto, sobre la calidad de
las interfaces del lenticulo, ajustando la energia vy el
espaciado de los spots. Estos ajustes deben estable-
cerse y optimizarse inicialmente con la ayuda de un
especialista en aplicaciones de Carl Zeiss Meditec,
ya que suele haber pequefias diferencias entre los
sistemas ldser. Para los usuarios estandar, se pueden
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Figura 10. Visién de la pantalla del VisuMax® en modo experto, que permite ajustar la distancia entre spots (1), la distancia
entre hileras de spofs (2), la energia (3) y la direccién de tallado (4).

guardar dos conjuntos de pardmetros diferentes, se-
leccionables como modo estdndar y modo répido
durante el proceso de tratamiento.

Si el modo experto estd habilitado en su disposi-
tivo, esto permitird ajustar la distancia entre spofs, la
distancia entre hileras de spots, nivel de energia, la di-
reccién y el modo de barrido dentro de un cierto rango
(fig. 10). Cada pardmetro puede ajustarse de forma
independiente para cada interfaz. Debido al rango
restringido para estos ajustes, es Util consultar con un
especialista qué ajustes guardar como modo estdndar
y modo rdpido, para maximizar las opciones dispo-
nibles. Sin embargo, los dos modos se suelen utilizar
para cambiar entre SMILE y LASIK, dados sus diferen-
tes requisitos de energia y de espaciado entre puntos.

Se ha trabajado mucho para encontrar los ajus-
tes Sptimos para SMILE, la lista que sigue descri-
be los ajustes que hemos establecido para nuestro
sistema ldser actual (fig. 10). Todos los l&seres son
ligeramente diferentes, por lo que estos ajustes no
son necesariamente transferibles a ofros dispositivos
(cada laser debe ser optimizado individualmente).

1. Distancia entre Spots [pm]: La distancia entre
los pulsos consecutivos del LFS es ajustable en incre-
mentos de 0,1 pm hasta 0,5 pm del valor inicial. En
nuestro protocolo, se utiliza una diferente distancia
de spot para cada una de las 4 interfaces:

a) Interfaz del cap: utilizamos una distancia en-
tre spots de 3,9 pm, que proporciona un equilibrio
entre la facilidad de separacién (més fécil si los
spots estdn mds cerca) y el tiempo de tratamiento
(mds largo si los spots estédn més cerca).

b) Interfaz lenticular: la interaccién lasertejido
cambia con la profundidad debido a la absorcién
de energia por el estroma. Por lo tanto, disminuimos
ligeramente la distancia de los puntos a 3,8 pm para
la interfaz del lenticulo con el fin de lograr una sepa-
racién de la interfaz equivalente a la del cap.

c) Corte lateral del lenticulo: fijamos la distancia
entre spots en 1,0 pm para que sea lo més fécil posi-
ble atrapar la interfaz lenticular. Como esta interfaz
es de solo 10 a 15 pm, el aumento de la distancia
entre spots aumenta el tiempo de tratamiento en solo
1 o 2 segundos.

d) Incisién pequena: del mismo modo, es preferi-
ble que la incisién sea fécil de abrir para minimizar
cualquier traumatismo en el epitelio durante este pro-
ceso. Nos hemos decantado por una distancia entre
spots de 1,5 pm para esta interfaz.

2. Distancia entre hileras de spots (track distan-
ce) [um]: la distancia que separa las lineas adyacen-
tes dentro del patrén espiral del LFS es ajustable en
incrementos de 0,1 pm hasta +0,5 pm a partir del
valor inicial. Suele ajustarse al mismo valor que la
distancia entre spots para cada interfaz.

3. Energia: la energia del LFS se muestra me-
diante una escala en la que cada cambio de nimero
entero ajusta la energia en 5 nJ (una forma répida
de hacer la conversién es dividir el valor por la mitad
y multiplicarlo por 10; por ejemplo, 26 dividido por
2 es 13, por lo que ajustar 26 equivale a 130 nl).
La energia puede ajustarse hasta £30 nJ (6 incre-
mentos de la escala de energia). Sin embargo, la
energia debe ajustarse al mismo valor para las 4
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interfaces, de lo contrario habrd una larga pausa en
el corte del LFS mientras éste se recalibra a la nueva
energia entre interfaces. La energia define el tamafo
de las burbujas creadas, una energia mds baja daré
lugar a burbujas més pequefias. Nuestra preferencia
actual es establecer la energia de 2 a 3 clics por
encima del umbral de plasma, que es el ajuste 23 a
24 (115 @ 120 n)).

4. Direccién de la ejecucién del tallado (scan di-
rection): la direccién de la espiral es o bien hacia
dentro (empezar en la periferia y espiral hacia el
centro) o hacia fuera (empezar en el centro y espiral
hacia la periferia). La interfaz del lenticulo debe es-
tar siempre en espiral hacia dentro, y la interfaz del
cap en espiral hacia fuera. Es asi para minimizar el
tiempo entre la finalizacién de la interfaz lenticular
y la creacién de la del cap. De esta manera se evita
que la formacién de burbujas opacas en la interfaz
del lenticulo distorsione el estroma anterior (70). La
direccién del tallado no se aplica al corte lateral del
lenticulo ni a la incisién pequeiia, por lo que estos
campos estén desactivados.

5. Modo de tallado: la primera espiral se realiza
con el doble de la distancia normal entre los puntos,
seguida de una segunda espiral en sentido inverso
entre las lineas de la primera pasada. El modo de
tallado no incluye al corte lateral del lenticulo ni a
la incisién pequefia, por lo que estos campos estdn
desactivados.

6. El tiempo estimado de tratamiento para los
ajustes seleccionados se muestra debajo de la tabla
(fig. 10). Este es un factor muy importante a tener
en cuenta, ya que aumenta el riesgo de pérdida de
succién. La reduccién de la distancia entre spots y/o
entre las hileras de spots aumentard el nimero de
pulsos de LFS necesarios, aumentando asi el tiempo
de tratamiento.

Preparacion de imagenes para guiar el
centrado

El centrado en SMILE se basa en que el paciente
mire a la luz de fijacién. Durante el proceso de
acoplamiento, el cirujano tiene que verificar que
el centro del tratamiento se sitde en el eje visual,
utilizando la posicién del reflejo de la luz verde
de fijacién en relacién con la pupila. Para facilitar
este paso, preparamos una impresién, que inclu-
ye la imagen topogréfica del ojo y la prueba de

Hirschberg, para que el cirujano la compare in-
traoperatoriamente.

Pensamos que la imagen ocular de la topografia
es la referencia mds dtil para el dngulo kappa, y
hemos desarrollado una pantalla que incluye pistas
visuales para cuantificar la magnitud y direccién de
cualquier dngulo kappa. El proceso de acoplamien-
to solo dura unos segundos, por lo que es importante
que el cirujano pueda ver inmediatamente de un vis-
tazo la posicién esperable del reflejo.

CONCLUSIONES

- VisuMax® es la primera plataforma laser de
femtosegundo que permite la realizacién de la técni-
ca SMILE para la correccién refractiva.

— VisuMax® ofrece la posibilidad de persona-
lizar el tallado del lenticulo de SMILE, pudiéndose
modificar los parédmetros de cada paso quirirgico a
criterio del cirujano.

— VisuMax® permite ademds el tallado de flaps
de LASIK, la creacién de tineles intraestromales
para la insercién de anillos intracorneales, y la reali-
zacién de incisiones lamelares y circulares en diver-
sos tipos de queratoplastia.

- El empleo de un cono de aplanacién curvo
busca no generar deformidades corneales que in-
terfieran en el tratamiento, a la vez que hace que la
presién intraocular inducida durante el procedimien-
to sea baja.
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