SECCION 4: APLICACIONES DEL LASER DE FEMTOSEGUNDO EN LA CIRUGIA CORNEAL

CAPITULO

4.2

4.2.1. Aspectos generales de la cirugia refractiva lenticular
intraestromal: evolucién de RelEx a SMILE

Dan Reinstein, Timothy Archer, Andrés Lépez-Jiménez, Jorge L. Alié

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, aplicédndolo
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 ldser excimer.

Histéricamente, este procedimiento fue precedi-
do por la extraccién de lenticulos refractivos utili-
zando un léser de picosegundos para generar una
fina lente intraestromal que se extraia manualmente
después de levantar un flap corneal, técnica descrita
por primera vez en 1996 y conocida como RelEx,
acrénimo del inglés Refractive Lenticule Extraction.
Este procedimiento mejoré con la aplicacién del LFS,
eliminando la etapa manual del procedimiento ante-
rior, con lo que mejord su precisién (1). Los prime-
ros estudios en ojos de conejo fueron realizados en
1998 (2), y los primeros casos clinicos en ojos con
funcién visual limitada en 2003 (3). No obstante, es-
tas experiencias clinicas iniciales no fueron seguidas
por ensayos clinicos.

El método de cirugia refractiva basado en el talla-
do con LFS y posterior extraccién de un lenticulo cor-
neal arrancé con un procedimiento llamado «extrac-
cién de lenticulo de femtosegundo» conocido con

el acrénimo en inglés FLEx (Femtosecond Lenticule
Extraction). Los resultados a 6 meses de los primeros
10 ojos tratados con FLEx fueron presentados por
primera vez en 2006 y publicados en 2008 (4)y a
los que luego siguieron publicaciones con resultados
en series mds grandes (5,6). Los resultados refracti-
vos fueron similares a los observados en LASIK, pero
el tiempo de recuperacién visual era mas largo debi-
do a la falta de optimizacién de los parédmetros de
energia y de la técnica quirdrgica utilizada para el
explante del lenticulo. La mejora de estos pardmetros
ha llevado a tiempos de recuperacién visual mucho
més rdpidos, tal y como se verd més adelante en
esta obra (7).

Tras la implementacién exitosa de FLEx, se de-
sarrollé un nuevo procedimiento llamado extraccién
de lenticulos por pequefas incisiones, naciendo asi
el acrénimo inglés SMILE (Small Incision Lenticule
Extraction). Esta vez se trataba de un procedimien-
to sin flap, con una incisién para la extraccién del
lenticulo de 4-5 mm y completamente creado con el
LFS. Este procedimiento suponia la materializacién
del concepto original de queratomileusis de José Ig-
nacio Barraquer. El procedimiento SMILE ha ganado
popularidad gracias a los resultados de los primeros
ensayos prospectivos (7-9) e informes mds recientes
que demuestran los resultados visuales y refractivos
similares, al menos, a LASIK (10,11) (ver tabla 1: re-
visién de la literatura realizada en marzo de 2017).
Un estudio reciente (12) sugiere ademds, su superio-
ridad en términos de calidad de vida.
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Tabla 1. Resultados visuales y refractivos tras SMILE en publicaciones revisadas por pares

Estudio Ojos | Seguimiento E(E:r:;:r E(Erzzst:)p OESEO=D M%ﬁ?%.iop 2?)\;52?0 2%‘72_% I:;;e’r:l iglue::
! mejor o mejor | o mejor | de MAVC
Sekundo (2011) (9) 91* | & meses é;go&/%’ ﬁa?éoﬁ/‘g 80% N/R 84% | 9% | 1.1%
Sekndo [2014) 13 | 54+ | Taio | oo ofd | PIES o | o 88% | 98% | 00%
Kunert (2015 (16) 55¢ | 1afo ;‘gggg;g ﬁa]n;ofl/‘g 89% N/R 73% | 86% | 18%
Blum (2016} (17) s6° | Soies | Yegiha | Teoiaee | 4% | NR NR | ONR | 00%
Shah [2011) (18) 51| 6 meses -iA,f’7%7Gi-]2(’)}§0 _6%953;%,3795 91% 67% 6% | 79% | 00%
Vestergaard (2012 (19) | 127 | 3 meses _561380*_111'15570 .'10,6039;01',4358 77% 70% 7% | 73% | 04%
Hioridal (2012) (20] 670 | 3 meses ]7;3? gé%g _'2(),']235;+0]f‘3‘g 80% 88% 61% | 84% | 2.4%
Wang (2013 [21) 88 | 3 meses NR 'ﬁa‘n;;fl'/i‘f NR NR 100% | NR | 0,0%
Kamiya [2014) (22) 2 | 6meses f%;;;g% 50](;10:% 100% | 100% 9% | 100% | 0,0%
Agea [2014) (23) 40 1 afio fggcggg ?fgcggg 95% NR 5% | 95% | 0,0%
lin (2014) (24) 60 | 3messs | Proill DUERNINR|ONR 85% | 9% | 17%
Reinstein [2014) (25) | 110 | 1 afio ]283102% (%)5033265 84% | 100% 9% | 100% | 00%
Ganesh 2014) (26) 50 | ameses | 72t iA| Olaegng | h | 9% 96% | 100% | 0,0%
Kim (2014) (27) 47 | 6 meses _f;f;_ﬂgfgo gai‘goﬁ/ﬁ 86% N/R 80% | 98% |  03%
Ang [2014) (28] 17 | 1o -is,(,)BOAGi-fé,]OQO _5%}30;%,382 88% NR 7% | NR N/R
Xu [2015) 29) 5 1 afio Sgg;;gg --10,'2]5001+00',3653 90% 95% 83% | %% | 0,0%
Kim 2015) (30) 58 1 afio gggq%g ﬁa‘nzo,g/i? 88% N/R 93% | NR | 00%
EL“Q%?JSL)BO) 125 | v | e ((:02”‘;;,3/%? 8%  NR 78% | NR | 00%
Albou-Ganem (2015] (31) | 106 | 3 meses g’ggal,‘;g _']?'3]8‘50*%’3868 78% 98% 88% | 9% |  0,0%
Kamiya (2015) (32) 5 | 1ddo f;g;ggg _&005;%}5% 100% | 100% 4% | 100% | 3,8%
Zhang (2015 (33) 98 | 1adio fgg O]?%% N/R N/R 96% 80% | 91% | 0,0%
Prachan (2016] (34) | 1.396| 3 meses _5@1%*_#%0 _']?'32]8:%% 80% 100% 95% | 9% | 0,0%
liv (2016 (35| 13| 6 meses g%g;;zg '&On‘;:,g'/‘é 97% 100% 9% | 100% | 1,8%
Hansen (2016 (36] 722 | 3 meses ?3803957?5 _‘8'20560*+°]'?2]5 88% 88% 58% | 83% | 1,6%
Ng (2016) (37) 2| omeses | o0t Ll | U ogs | e 100 | e | 100 | 0%
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Estudio Ojos | Seguimiento E(E:;;:r E(Erf::;':)" OESEO!D M%ﬁz.%'eoop 2%\;52_‘0 2%\;;.‘5 :éorsd :g\:::

! mejor o mejor | o mejor | de MAVC
BT 0 w050 00w w0 | oo
Yildirim (2016] (38) 35 | 1do ]35‘750]5]7% ?‘2%0888 92% 97% 4% | 100% | 0,0%
fggsfg)“&hg]‘idmmh 0 | doies | 9oRrill | Sasid 7w eew | a7 | e | 00%
Yildirim (2016) (40) 45 | 2afos Zg%zﬁl% &3”303/5[{? 92% 88% 86% | 9% | 0,0%
Wo (2016] (41) 91 1 afio fggzg%% _3/7057;%,25‘0 97% NR NR | NR N/R
AR e S5 5 e | w
Taneri [2016) (42) 100 | 3 meses .ifb%sai.fi,sgo _'2%0030*3'[%% 85% 96% 75% | 89% | 50%
Chon (2016) (43) M| bmeses | NIEOTE | DSEMS e | 00| son | 8% | 00%
Chansue [2015) (44) | 318 | 1 afio -iA,fb%éot-]]é?O _]*I%SOZ*P{?]E 93% 98% 90% | 95% | 00%
Han (2016) (45] G| daios | S0l D | e | 0| ez | 00w | 00%
Hyun [2017) (46] 69 | 6meses Z(])g jggg N/R 84% 97% 97% | 100% | 0,0%
Mico (2015) (47) 54 | 18 meses ggg;;g‘g (mn'gé]ri R 100% | 100% | 100% |  0,0%
FDA [2016) (48) 310 | 1o .i‘,‘bﬁéi.fé,z(?o _ﬁ%%iﬂ?% 94% N/R 88% | 97% | 0,0%
Pedersen [2017)(49) | 101 | 1afo _&738;_]]6?8 80%0,3/5'{} 74% 84% 57% | 77% | 0,0%

* Resultados obtenidos de la misma poblacién inicial de SMILE.

EE = equivalente esférico; MAVC = mejor agudeza visual en lejos corregida; AVsc = mejor agudeza visual en lejos no corregida; N/R = no

reportado.

Como ya se explicé en detalle en el capitu-
lo 3.1.3. dedicado al LFS VisuMax® (Carl Zeiss
Meditec AG), en la técnica SMILE el LFS talla pri-
mero la superficie posterior del lenticulo (conocida
como lenticulo refractivo), luego hace un corte ver-
tical para delimitar circunferencialmente los bordes
del lenticulo, seguidamente talla la superficie ante-
rior del mismo (conocida como cap), y finalmente
crea una pequefa incisién corneal a través de la
cual se extrae el lenticulo estromal una vez que el
cirujano ha disecado las superficies anterior y pos-
terior del mismo con una espdtula. En los siguientes
capitulos se explicaré en profundidad cémo realizar
una técnica SMILE segura para optimizar los resulta-
dos visuales y refractivos.

En Estados Unidos la FDA (Food and Drug Admi-
nistration) aprobé en octubre de 2016 estos proce-
dimientos para la correccién del componente esféri-

co de la miopia. Hasta abril de 2021, mds de dos
millones de procedimientos han sido realizados en
todo el mundo (13), con mds de 1.700 cirujanos
capacitados para realizar la técnica SMILE en mads
de 70 paises (14).

En este capitulo, no intentamos hacer una com-
paracién formal de los resultados entre SMILE y LA-
SIK, més alld de proporcionar este resumen de los
estudios SMILE publicados en el momento de escribir
esta ponencia. Al considerar estos datos, debe te-
nerse en cuenta que muchos de estos estudios re-
presentan las fases de desarrollo del procedimiento
en si y/o la curva de aprendizaje de los cirujanos.
Hay estudios en los que se demostré que SMILE es
superior al LASIK, estudios en los que LASIK logré
mejores resultados que SMILE y otros en los que los
resultados fueron similares. En nuestra experiencia,
no encontramos en este momento prdcticamente




ninguna diferencia en los resultados visuales y re-
fractivos entre SMILE y LASIK, como se demostrard,
por ejemplo, para la miopia baja en las siguientes
pdginas. Sin embargo, si hemos encontrado y existe
consenso en afirmar que SMILE, segin se practica
ahora en el afio 2022, presenta mejores resultados
que el LASIK en la induccién de aberraciones cor-
neales, la precisién correctora y en una menor tasa
de reoperaciones. Esos detalles serdn abordados
més adelante en esta ponencia.
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