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CAPÍTULO 

4.2 SMILE

SECCIÓN 4: APLICACIONES DEL LÁSER DE FEMTOSEGUNDO EN LA CIRUGÍA CORNEAL

4.2.1. Aspectos generales de la cirugía refractiva lenticular 
intraestromal: evolución de ReLEx a SMILE

Dan Reinstein, Timothy Archer, Andrés López-Jiménez, Jorge L. Alió

El desarrollo inicial del láser de femtosegundo 
(LFS) en la cirugía refractiva fue con la finalidad de 
sustituir al microqueratomo mecánico en la creación 
del flap de LASIK (acrónimo de Laser in situ kerato-
mileusis), previo a la realización de la fotoablación 
refractiva con el láser excímer. Es posteriormente 
cuando el LFS encuentra su sentido final, aplicándolo 
a la realización del proceso realmente refractivo de 
la intervención, con la creación de un lentículo refrac-
tivo intraestromal que luego se pueda extraer manual-
mente en una sola pieza, evitando así la necesidad 
de una fotoablación refractiva con un láser excímer.

Históricamente, este procedimiento fue precedi-
do por la extracción de lentículos refractivos utili-
zando un láser de picosegundos para generar una 
fina lente intraestromal que se extraía manualmente 
después de levantar un flap corneal, técnica descrita 
por primera vez en 1996 y conocida como ReLEx, 
acrónimo del inglés Refractive Lenticule Extraction. 
Este procedimiento mejoró con la aplicación del LFS, 
eliminando la etapa manual del procedimiento ante-
rior, con lo que mejoró su precisión (1). Los prime-
ros estudios en ojos de conejo fueron realizados en 
1998 (2), y los primeros casos clínicos en ojos con 
función visual limitada en 2003 (3). No obstante, es-
tas experiencias clínicas iniciales no fueron seguidas 
por ensayos clínicos.

El método de cirugía refractiva basado en el talla-
do con LFS y posterior extracción de un lentículo cor-
neal arrancó con un procedimiento llamado «extrac-
ción de lentículo de femtosegundo» conocido con 

el acrónimo 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 más grandes (5,6). Los resultados refracti-
vos fueron similares a los observados en LASIK, pero 
el tiempo de recuperación visual era más largo debi-
do a la falta de optimización de los parámetros de 
energía y de la técnica quirúrgica utilizada para el 
explante del lentículo. La mejora de estos parámetros 
ha llevado a tiempos de recuperación visual mucho 
más rápidos, tal y como se verá más adelante en 
esta obra (7).

Tras la implementación exitosa de FLEx, se de-
sarrolló un nuevo procedimiento llamado extracción 
de lentículos por pequeñas incisiones, naciendo así 
el acrónimo inglés SMILE (Small Incision Lenticule 
Extraction). Esta vez se trataba de un procedimien-
to sin flap, con una incisión para la extracción del 
lentículo de 4-5 mm y completamente creado con el 
LFS. Este procedimiento suponía la materialización 
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 más recientes 
que demuestran los resultados visuales y refractivos 
similares, al menos, a LASIK (10,11) (ver tabla 1: re-
visión de la literatura realizada en marzo de 2017). 
Un estudio reciente (12) sugiere además, 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 EE preop
(rango)

EE postop
(rango)

EE ± 
0,50 D

MAVC preop
20/20 o 
mejor

AVsc 
20/20 

o mejor

AVsc 
20/25 

o mejor

Pérdida de 
dos líneas 
de MAVC

Sekundo (2011) (9) 91* 6 meses -4,75 ± 1,56
(rango N/R)

-0,01 ± 0,49
(rango N/R) 80% N/R 84% 92% 1,1%

Sekundo (2014) (15) 54* 1 año -4,68 ± 1,29
-2,00 a -9,00

-0,19 ± 0,19
-1,00 a +0,50 92% 98% 88% 98% 0,0%

Kunert (2015) (16) 55* 1 año -4,66 ± 1,75
-2,38 a -8,75

-0,11 ± 0,42
(rango N/R) 89% N/R 73% 86% 1,8%

Blum (2016) (17) 56* 5 años -4,90 ± N/R
-1,88 a -8,88

-0,38 ± N/R
-3,00 a +3,00 48% N/R N/R N/R 0,0%

Shah (2011) (18) 51 6 meses -4,87 ± 2,16
-1,75 a -10,00

+0,03 ± 0,30
-0,75 a +0,75 91% 67% 62% 79% 0,0%

Vestergaard (2012) (19) 127 3 meses -7,18 ± 1,57
-1,63 a -11,50

-0,09 ± 0,45
-1,63 a +1,38 77% 70% 37% 73% 0,4%

Hjortdal (2012) (20) 670 3 meses -7,19 ± 1,30
-1,63 a -9,88

-0,25 ± 0,44
-2,13 a +1,38 80% 88% 61% 84% 2,4%

Wang (2013) (21) 88 3 meses N/R -0,11 ± 0,29
(rango N/R) N/R N/R 100% N/R 0,0%

Kamiya (2014) (22) 26 6 meses -4,21 ± 1,63
-1,25 a -8,25

+0,01 ± N/R
-0,13 a +0,38 100% 100% 96% 100% 0,0%

Agca (2014) (23) 40 1 año -4,03 ± 1,61
-1,38 a -8,00

-0,33 ± 0,25
-1,13 a 0,00 95% N/R 65% 95% 0,0%

Lin (2014) (24) 60 3 meses -5,13 ± 1,75
-1,75 a -7,75

-0,09 ± 0,38
-1,25 a +0,75 N/R N/R 85% 93% 1,7%

Reinstein (2014) (25) 110 1 año -2,61 ± 0,54
-1,03 a -3,50

-0,05 ± 0,36
-0,94 a +1,25 84% 100% 96% 100% 0,0%

Ganesh (2014) (26) 50 3 meses -4,95 ± 2,09
-0,75 a -9,00

-0,14 ± 0,28
-0,12 a -0,50 96% 96% 96% 100% 0,0%

Kim (2014) (27) 447 6 meses -6,75 ± 1,65
-2,25 a -10,00

-0,21 ± 0,37
(rango N/R) 86% N/R 80% 98% 0,3%

Ang (2014) (28) 17 1 año -5,84 ± 2,12
-1,00 a -10,00

+0,10 ± 0,37
-0,88 a +0,88 88% N/R 77% N/R N/R

Xu (2015) (29) 52 1 año -5,53 ± 1,70
-2,00 a -9,38

-0,10 ± 0,35
-1,25 a +0,63 90% 95% 83% 96% 0,0%

Kim (2015) (30) 58 1 año -5,05 ± 0,71
-3,00 a -6,00

-0,13 ± 0,38
(rango N/R) 88% N/R 93% N/R 0,0%

Kim (2015) (30)
(alta miopía) 125 1 año -7,67 ± 1,01

-6,00 a -11,00
-0,24 ± 0,35
(rango N/R) 88% N/R 78% N/R 0,0%

Albou-Ganem (2015) (31) 106 3 meses -6,22 ± 1,60
-3,00 a -9,75

-0,16 ± 0,36
-1,38 a +0,88 78% 98% 88% 96% 0,0%

Kamiya (2015) (32) 52 1 año -4,11 ± 1,73
-1,25 a -8,25

-0,05 ± 0,16
-0,50 a +0,50 100% 100% 94% 100% 3,8%

Zhang (2015) (33) 98 1 año -5,55 ± 1,39
-1,25 a -9,00 N/R N/R 96% 80% 91% 0,0%

Pradhan (2016) (34) 1.396 3 meses -5,78 ± 1,81
-0,96 a -10,00

-0,28 ± 0,29
-1,31 a +1,50 80% 100% 95% 99% 0,0%

Liu (2016) (35) 113 6 meses -5,22 ± 1,70
-2,25 a -9,63

-0,04 ± 0,15
(rango N/R) 97% 100% 96% 100% 1,8%

Hansen (2016) (36) 722 3 meses -6,43 ± 1,59
-1,00 a -9,75

-0,06 ± 0,01
-1,25 a +1,25 88% 88% 58% 83% 1,6%

Ng (2016) (37) 32 6 meses -6,56 ± 1,05
-4,25 a -8,88

+0,03 ± 0,25
-0.50 a +0,75 94% 100% 94% 100% 0,0%
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Como ya se explicó en detalle en el capítu-
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 lentículo (conocida 
como lentículo refractivo), luego hace un corte ver-
tical para delimitar circunferencialmente los bordes 
del lentículo, seguidamente talla la superficie ante-
rior del mismo (conocida como cap), y finalmente 
crea una pequeña incisión corneal a través de la 
cual se extrae el lentículo estromal una vez que el 
cirujano ha disecado las superficies anterior y pos-
terior del mismo con una espátula. En los siguientes 
capítulos se explicará en profundidad cómo realizar 
una técnica SMILE segura para optimizar los resulta-
dos visuales y refractivos.

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

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

En este capítulo, no intentamos hacer una com-
paración formal de los resultados entre SMILE y LA-
SIK, más allá 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 sí y/o la curva de aprendizaje de los cirujanos. 
Hay estudios en los que se demostró que SMILE es 
superior al LASIK, estudios en los que LASIK logró 
mejores resultados que SMILE y otros en los que los 
resultados fueron similares. En nuestra experiencia, 
no encontramos en este momento prácticamente 

Estudio Ojos Seguimiento EE preop
(rango)

EE postop
(rango)

EE ± 
0,50 D

MAVC preop
20/20 o 
mejor

AVsc 
20/20 

o mejor

AVsc 
20/25 

o mejor

Pérdida de 
dos líneas 
de MAVC

Ng (2016) (37)
(SMILE Xtra) 21 6 meses -7,08 ± 1,67

-4,75 a -9,63
-0,17 ± 0,26
-0,50 a +0,25 89% 100% 67% 96% 0,0%

Yildirim (2016) (38) 35 1 año -3,56 ± 1,12
-1,37 a -5,75

-0,43 ± 0,38
-1,25 a 0,00 92% 97% 94% 100% 0,0%

Messerschmidt-Roth 
(2016) (39) 50 3 años -6,18 ± 1,91

-2,75 a -9,50
-0,18 ± 0,39
-0,88 a -0,75 78% 86% 47% 84% 0,0%

Yildirim (2016) (40) 45 2 años -7,10 ± 0,95
-6,00 a N/R

-0,30 ± 0,50
(rango N/R) 92% 88% 86% 96% 0,0%

Wu (2016) (41) 91 1 año -4,69 ± 0,96
-1,25 a -5,88

-0,07 ± 0,21
-0,75 a +0,50 97% N/R N/R N/R N/R

Wu (2016) (41)
(alta miopía) 65 1 año -6,90 ± 0,86

-6,00 a -9,50
-0,21 ± 0,25
-1,00 a +0,25 95% N/R N/R N/R N/R

Taneri (2016) (42) 100 3 meses -5,68 ± 2,58
-1,00 a -11,00

-0,03 ± 0,40
-2,00 a +1,00 85% 96% 75% 89% 5,0%

Chan (2016) (43) 34 6 meses -7,37 ± 0,72
-6,13 a -8,75

-0,12 ± 0,26
-1,00 a +0,50 97% 100% 80% 98% 0,0%

Chansue (2015) (44) 318 1 año -4,96 ± 1,88
-1,00 a -10,50

+0,09±0,31
-1,25 a +1,13 93% 98% 90% 95% 0,0%

Han (2016) (45) 47 4 años -6,30 ± 1,47
-3,50 a -8,75

-0,09 ± 0,39
-1,00 a +0,88 89% 100% 92% 100% 0,0%

Hyun (2017) (46) 69 6 meses -7,14 ± 0,98
-4,00 a -9,25 N/R 84% 97% 97% 100% 0,0%

Miao (2015) (47) 54 18 meses -6,50 ± 1,64
-3,38 a -9,25

-0,12
(rango N/R) 91% 100% 100% 100% 0,0%

FDA (2016) (48) 310 1 año -4,76 ± 2,20
-1,00 a -10,00

+0,02 ± 0,30
-1,00 a +1,75 94% N/R 88% 97% 0,0%

Pedersen (2017) (49) 101 1 año -6,78 ± 1,90
-1,63 a -10,38

-0,27 ± 0,51
(rango N/R) 74% 84% 57% 77% 0,0%

* Resultados obtenidos de la misma población 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.



212

SMILE4.2

ninguna diferencia en los resultados visuales y re-
fractivos entre SMILE y LASIK, como se demostrará, 
por ejemplo, para la miopía baja en las siguientes 
páginas. Sin embargo, sí hemos encontrado y existe 
consenso en afirmar que SMILE, según se practica 
ahora en el año 2022, presenta mejores resultados 
que el LASIK en la inducción de aberraciones cor-
neales, la precisión correctora y en una menor tasa 
de reoperaciones. Esos detalles serán abordados 
más adelante en esta ponencia.
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