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INTRODUCCIÓN

La corrección de la visión con láser es un procedi-
miento quirúrgico electivo, seguro y eficaz para corre-
gir los defectos refractivos (1). Desde la aprobación 
por la Agencia Americana del Medicamento (FDA, 
por sus siglas en inglés) hace 25 años, se han desa-
rrollado adelantos tecnológicos que conducen a me-
jores resultados y a procedimientos quirúrgicos más 
seguros (1). La cirugía refractiva desde hace tiempo 
ha demostrado obtener excelentes resultados en agu-
deza visual y en satisfacción de los pacientes (2). Es 
reconocida como un procedimiento extremadamente 
efectivo y seguro para la corrección de niveles bajos 
a moderados de ametropías, con más del 99,5% de 
los pacientes logrando independencia de gafas (3). 
Los interesantes PROWL-1 y PROWL-2 fueron estudios 
prospectivos observacionales relacionados con la sa-
tisfacción post-cirugía mediante queratomileusis in situ 
asistida por láser (LASIK, por sus siglas en inglés), en 
donde se evaluaron a 262 y 312 participantes res-
pectivamente. Se observó que el 95% de los pacien-
tes estaban satisfechos con su visión y con la cirugía.

A día de hoy existen diferentes técnicas quirúr-
gicas, entre las que destacan la queratectomía foto-
rrefractiva (PRK, por sus siglas en inglés) que es una 
técnica muy empleada, segura y con buenos resul-
tados (4), o la técnica LASIK, que actualmente es la 
más realizada por los cirujanos refractivos, especial-
mente con la técnica de láser de femtosegundo (LFS) 
(Femto-LASIK), al disminuir ciertas complicaciones 
derivadas de la técnica manual con el microquerato-
mo mecánico (1,5).

En el año 2008 apareció en el «mercado» oftal-
mológico el procedimiento de cirugía refractiva láser 
«SMILE», denominado de esta forma por las siglas 
de su nombre en inglés, Small Incision Lenticule Ex-
traction. Esta técnica se efectúa mediante la tecno-
logía LFS Visumax® (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, 
Germany), creando un lentículo intraestromal, el cual 
es posteriormente extraído a través de una pequeña 
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incisión, eliminando de este modo el uso del láser ex-
címer para la corrección de la refracción (6,7). Esta 
técnica fue realizada inicialmente a partir de la crea-
ción de un flap corneal seguido de la extracción del 
lentículo. De hecho, en su inicio esta técnica se de-
nominó, por su nombre en inglés, Refractive Lenticule 
Extraction (ReLEx) la cual posteriormente evolucionó 
a la extracción del lentículo a través de una incisión 
(SMILE), de entre 2 y 5 mm, en sustitución al flap (8) 
con el consiguiente beneficio que conlleva.

La técnica SMILE actual ha evolucionado, ya que 
comenzó realizándose mediante un abordaje bi-in-
cisional con incisiones contrapuestas de 5  mm (9) 
para finalmente evolucionar a un técnica mono-in-
cisional con tamaño incisional de 2  mm (10). Es 
una técnica aprobada para la corrección quirúrgica 
de la miopía con o sin astigmatismo, a partir de la 
creación de un lentículo positivo con una periferia 
delgada y un área central gruesa, aunque se está 
investigando también su uso para la corrección de 
hipermetropía, en este caso a partir de la creación 
de un lentículo negativo con una periferia gruesa y 
un centro delgado (11).

Se han realizado más de 2 millones de proce-
dimientos quirúrgicos SMILE (6), por lo que es una 
técnica cada vez más aceptada e integrada en la 
clínica diaria de la cirugía refractiva. De hecho, 
existe evidencia científica de que SMILE es un pro-
cedimiento refractivo seguro, preciso, predecible y 
efectivo (12-15).

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que el SMI-
LE es una más de las técnicas refractivas láser actua-
les que les podemos ofrecer a nuestros pacientes, 
y de hecho a día de hoy puede existir controversia 
sobre qué técnica quirúrgica es mejor y si se pueden 
usar todas ellas en cualquier tipo de paciente candi-
dato a ser operado. Por ello, el objetivo de este capí-
tulo es describir, según la literatura, las posibles ven-
tajas potenciales de la técnica SMILE frente a otras 
técnicas refractivas corneales para la corrección de 
los defectos refractivos.
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La córnea es el tejido más densamente inervado 
del cuerpo humano. Se estima que la córnea está en-
tre 300 y 600 veces, y entre 20 y 40 veces más iner-
vada que la piel y la pulpa dental, respectivamente. 
La inervación corneal se organiza en cuatro capas: 
nervios del estroma medio, plexo subepitelial, plexo 
nervioso subbasal y terminales nerviosas intraepite-
liales (16). Esta inervación proviene de ramas del 
nervio nasociliar, una rama de la primera rama del 
V par craneal, la división oftálmica del nervio tri-
gémino. Los nervios entran en la periferia de forma 
radial y pierden su vaina de mielina cerca del limbo 
en la unión de la córnea y la esclera (17,18). La 
mayoría de las fibras nerviosas corneales (el plexo 
nervioso subbasal) se ubican en el tercio anterior 
del estroma (aproximadamente a unas 200 micras 
de profundidad) y terminan girándose 90° para in-
terdigitarse entre las células del epitelio superficial 
muy cerca de la superficie ocular, de ahí que pueden 
quedar expuestas tras la desepitelización de ciertas 
técnicas refractivas, como es la PRK, y se origine 
dolor (17,18). La córnea cuenta con una serie de 
receptores entre los que destacan los receptores del 
dolor o nociceptores. Estos últimos tienen sus cuer-
pos celulares primarios en el ganglio del trigémino 
y la primera sinapsis en la zona de transición del 
subnúcleo interpolar del trigémino/subnúcleo cauda-
lis (Vi/Vc), y en la zona de transición del subnúcleo 
caudalis/cervical superior (Vc/C1-2) (17). Los axo-
nes de segundo orden se originan en el complejo 
nuclear espinal del trigémino, se decusan y se unen 
a las vías espinotalámicas contralaterales y hacen 
sinapsis en el tálamo (17). Las neuronas de tercer 
orden luego transmiten información a los centros 
supraespinales, incluidas las regiones subcorticales 
y la corteza somatosensorial (17). Además, existen 
vías moduladoras descendentes, que se originan en 
varias áreas del sistema nervioso central, que modu-
lan las señales del dolor entrante y, por lo tanto, la 
percepción del dolor (17).

La sección de la córnea para la creación de un 
flap con el fin de aplicar el láser excímer en la cirugía 
LASIK conlleva la disección de gran parte de estas 
fibras nerviosas reduciendo la sensibilidad corneal 
y con ello la producción de lágrima basal, que ge-
neralmente vuelve a niveles basales tras 6-12 meses 
(19). Sin embargo, en ciertas ocasiones, esta hipoes-

tesia es seguida del desarrollo de un dolor ocular 
neuropático probablemente como consecuencia de 
los cambios neuroplásticos que ocurren después de 
la lesión del nervio ocular inducida por LASIK (17). El 
LASIK y la PRK provocan una pérdida de la densidad 
nerviosa en el plexo subbasal del 51% y 59% respec-
tivamente, que se recupera hasta alcanzar diferen-
cias no significativas con los valores preoperatorios 
a los dos años en PRK y a los cinco en LASIK (20).

En cuanto a la cirugía SMILE hay ciertas discre-
pancias en los periodos de recuperación, pese a que 
los resultados parecen ser favorables a SMILE (21). 
Li y cols. describieron una menor pérdida de sensibi-
lidad en SMILE que en Femto-LASIK durante los tres 
primeros meses (22), mientras que Ishii encontró dife-
rencias significativas al año mediante extracción del 
lentículo mediante femtosegundo (FLEx) con respecto 
a los valores preoperatorios, pero no en el caso de 
SMILE (23). En la misma línea, Reinstein y cols. de-
mostraron, utilizando el estesiómetro de Cochet-Bon-
net, que la recuperación de la sensibilidad corneal 
central se equiparaba al valor inicial a los 6 meses 
después de SMILE y que esta recuperación fue ma-
yor que después de LASIK en los 6 primeros meses 
tras la cirugía (24). El procedimiento SMILE parece 
provocar menos daño al plexo nervioso subbasal de 
la córnea y menos efecto sobre los parámetros de la 
superficie ocular que el Femto-LASIK (25). En un me-
taanálisis recientemente publicado se corroboran to-
dos estos hallazgos, al describirse que hay un mayor 
daño del tejido nervioso corneal con el Femto-LASIK 
al ser comparado con el SMILE y que la recuperación 
de la sensibilidad corneal es más rápida con esta 
última técnica (26). Denoyer y cols. en un estudio 
prospectivo y aleatorizado que comparó 30 ojos de 
30 pacientes tratados con LASIK y 30 ojos de 30 pa-
cientes tratados con SMILE encontraron significativa-
mente menos puntuación de severidad del ojo seco, 
menor osmolaridad lagrimal, mejor puntuación del 
índice de enfermedad de la superficie ocular (por sus 
siglas en inglés, OSDI) y menos denervación corneal 
con SMILE (27). Liu y cols. estudiaron en las primeras 
24 horas postoperatorias la incidencia de síntomas 
subjetivos (que incluyeron sequedad ocular, visión 
borrosa, sensación de cuerpo extraño y dolor ocular) 
y observaron que estas fueron mayores en los pacien-
tes que se sometieron a Femto-LASIK que en los que 
se sometieron a SMILE (28).

En resumen, los metaanálisis coinciden en que la 
disminución de la sensibilidad corneal y la seque-
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dad ocular inducida por la cirugía parece ser menor 
en SMILE que en Femto-LASIK (13,25,29).

Con respecto a la inflamación, es sabido que du-
rante la técnica SMILE, se aplica principalmente una fo-
todisrupción con el LFS, mientras que en Femto-LASIK, 
a la córnea se le aplica una fotoablación adicional 
con el láser excímer. Esta diferencia puede causar una 
respuesta de curación postoperatoria diferente (30). En 
un estudio en ojos de conejos, Liu y cols. observaron 
que la técnica SMILE podría inducir una inflamación 
aguda significativamente menor que el Femto-LASIK en 
la córnea y el humor acuoso, el cual parece producir 
mayores niveles de interleuquina (IL)-1β y factor de ne-
crosis tumoral (TNF)-α especialmente en las primeras 
24 horas a nivel corneal y de IL-1 a nivel de humor 
acuoso (31). Además, observaron menos edema cor-
neal epitelial, menos apoptosis de los queratocitos y 
menos proliferación celular en SMILE (31).

La transparencia corneal es una propiedad cru-
cial de una córnea sana y puede estudiarse midien-
do la retrodispersión de la luz corneal mediante el 
análisis de la densidad óptica corneal (DC). Altera-
ciones en la transparencia corneal como puede ser 
el edema o la inflamación, pueden provocar cierta 
opacificación y un aumento en el valor de DC (30). 
Por ello, estudiar la DC puede ser interesante para 
controlar las reacciones estromales postquirúrgicas, 
la activación de queratocitos o la turbidez (30). Ade-
más también parece ser un buen predictor de la agu-
deza visual (32) y de la calidad visual (33).

Recientemente, Wei y cols. (30) evaluaron pros-
pectivamente cómo cambiaba la DC después de SMI-
LE y de Femto-LASIK y encontraron que el valor de 
DC medido por imágenes de Scheimpflug disminuyó 
significativamente a los 5 años después de la cirugía 
refractiva SMILE y de Femto-LASIK. Sin embargo, los 
cambios postoperatorios en la DC fueron menores en 
el grupo SMILE en el seguimiento a largo plazo en 
comparación con Femto-LASIK (30). Además, obser-
varon que había cambios significativamente menores 
en la DC en la capa anterior, correspondiente a las 
120 µm corneales anteriores, y en la zona central a 
largo plazo en SMILE frente a Femto-LASIK (30).

BIOMECÁNICA CORNEAL

La biomecánica es una rama de la biofísica que 
se encarga de estudiar la estructura, función y movi-
miento de los sistemas biológicos. Las características 

biomecánicas de la córnea dan lugar a su forma y 
a su poder refractivo (34). Dichas propiedades se 
basan fundamentalmente en el estroma corneal, que 
corresponde al 90% del grosor corneal total (35). La 
disposición de la red tridimensional de las fibras de 
colágeno del estroma da lugar a la forma, la rigidez 
y la transparencia corneal. El estroma anterior es la 
porción más resistente de la córnea (34), siendo un 
50% más rígido que el estroma medio o posterior, 
ya que las fibras de colágeno están más fuertemente 
entrecruzadas y se encuentran interconectadas con 
la membrana de Bowman.

La evaluación de la biomecánica corneal está 
tomando mucho peso a día de hoy para el diag-
nóstico, seguimiento y el pronóstico de las ectasias 
corneales, así como en el estudio pre y postoperato-
rio de la cirugía refractiva (35-38). Es bien conoci-
do que en cualquier cirugía refractiva hay que tener 
especial cuidado en no operar a ningún paciente 
con sospecha de queratocono, por lo tanto el es-
tudio biomecánico parece ser muy importante, ya 
que puede detectarse una debilidad biomecánica 
en ojos tomográficamente normales (36). La combi-
nación de la tomografía y la biomecánica cornea-
les puede aumentar la sensibilidad para identificar 
aquellas córneas que deben evitar intervenirse de 
cirugía refractiva (39).

En el marco teórico, la técnica SMILE debería 
afectar en menor medida a la biomecánica corneal 
que la técnica LASIK (34,37,40), ya que evita por un 
lado la creación del flap y el tallado del lecho estro-
mal (41,42), mantiene por otro lado intacta la mem-
brana de Bowman (aunque recientemente su papel 
en la biomecánica corneal parece ser controvertido) 
(43,44) y además no elimina el tejido estromal ante-
rior, que es el que más rigidez aporta (45).

Según modelos teóricos matemáticos (40,46) y 
estudios experimentales (47), la técnica SMILE pa-
rece inducir mínimos cambios en la biomecánica 
corneal. En la literatura científica se encuentran estu-
dios en los que SMILE produce menos alteración que 
LASIK (48,49), mientras que otros no hallan dicha 
diferencia (50-52). Con el uso del ORA® algunos au-
tores (53,54) no encuentran diferencias entre LASIK 
y SMILE. En general, no se encuentran diferencias o 
éstas son controvertidas entre PRK/LASEK y SMILE 
con ORA (55-58). En cuanto a la comparación entre 
PRK/LASEK y SMILE con Corvis®, existe controversia 
y no se hallan diferencias claras entre las técnicas 
(59). Por lo tanto aunque en el marco teórico parece 
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suponer una ventaja, a nivel clínico no parece com-
probarse, al menos hoy en día, esta ventaja. Por lo 
tanto, se necesitan de nuevo más estudios y con un 
mayor seguimiento a largo plazo para ver si existen 
diferencias entre las diferentes técnicas quirúrgicas 
disponibles actualmente.

Recientemente también se ha estudiado los cam-
bios en la elevación de la cara posterior corneal tras 
el uso de Femto-LASIK y SMILE para la corrección 
de altas ametropías. Wang y cols. observaron que 
la elevación en cara posterior corneal después de 
Femto-LASIK era significativamente mayor que la 
de SMILE un año después de la operación para un 
equivalente esférico mayor de –6 dioptrías (D), ob-
servando por lo tanto mayor estabilidad en la cara 
posterior corneal con SMILE (60). Estos resultados 
son posteriormente confirmados por Zhou y cols. en 
la corrección de miopía mayor a –10 D y tras dos 
años de seguimiento (61). Otros estudios describen 
resultados similares respecto a la mayor elevación 
en cara posterior en Femto-LASIK, aunque destacan-
do que tras seis meses ambos procedimientos son 
estables respecto a la superficie corneal posterior 
(62). Por lo tanto, es razonable suponer que las ele-
vaciones de la superficie corneal posterior pueden 
ser mayores tras LASIK que tras SMILE y según algu-
nos estudios, más estable en esta última técnica tras 
la corrección de grandes ametropías. Sin embargo, 
de nuevo recalcamos que son necesarios estudios a 
más largo plazo para confirmar estos hallazgos.

ESTROMA RESIDUAL PREDICHO Y ZONA 
ÓPTICA FUNCIONAL

Recientemente en un estudio aleatorizado de 
ojos contralaterales, Luo y cols. (63) observaron 
que en pacientes con miopía alta (entre –6,00 y 
–10,00 D con o sin astigmatismo miópico asociado 
≤3,00 D), la plataforma del software del láser po-
dría subestimar y sobrestimar la cantidad de reduc-
ción corneal real en los ojos tratados con Femto-LA-
SIK y SMILE, respectivamente. SMILE eliminó menos 
estroma corneal en comparación con Femto-LASIK 
(10,10  ±  18,01  μm; rango: 1,90 a 18,29  μm; 
P < 0,001) en la cohorte de pacientes que evalua-
ron utilizando el láser excímer Amaris 750S para 
corregir una refracción equivalente esférica similar. 
Sin embargo, esta discrepancia entre la reducción 
corneal planeada y la lograda no se asoció con la 

sobrecorrección refractiva o la infracorrección en el 
grupo SMILE o en el grupo Femto-LASIK (P = 0,9743 
frente a P = 0,0777) (63). En un estudio previo, sin 
embargo, se observó que la desviación de la re-
ducción del grosor del estroma planificada frente a 
la lograda fue de 13,72 ± 14,45 μm en el grupo 
LASIK frente a 24,00 ± 19,45 μm en el grupo SMILE 
siendo estadísticamente significativo (P  = 0,03). A 
diferencia del estudio anterior, en este se incluyen 
la mitad de pacientes y los autores corrigen defec-
tos refractivos miópicos entre –3,00 y –9,75  D, y 
cilindros de entre 0,00 a –4,25 D (64). En otro es-
tudio, donde los autores corregían ametropías supe-
riores a –10 D, se encontró que los ojos sometidos a 
LASIK tenían menor espesor corneal residual que los 
ojos SMILE, es decir, se eliminó más tejido mediante 
LASIK que con SMILE (65).

La calidad visual postoperatoria depende no solo 
del centrado sino también del área tratada con el 
láser (66). La zona óptica se programa preopera-
toriamente y describe el diámetro del área corneal 
que se planea para lograr la corrección refractiva 
completa, asumiendo que este área es circular. Res-
pecto a la zona óptica funcional, en un interesante 
y reciente estudio prospectivo, aleatorizado, con 
ojos pareados, se demostró una mayor zona óptica 
funcional tras SMILE que tras LASIK, a pesar de una 
mayor zona óptica programada para LASIK (67). 
Los autores hipotetizan, en base a estudios previos 
(68), que la explicación a este hallazgo proviene de 
las alteraciones biomecánicas en la zona periférica 
de la córnea, que serían menores después de SMILE 
que tras LASIK debido a que en la primera, las fibras 
de colágeno anteriores están más intactas, excepto 
por la incisión arqueada. Es interesante señalar, la 
precisión del centrado fue similar entre SMILE y LA-
SIK en este mismo estudio (67).

PORCENTAJE DE VOLUMEN ALTERADO

Aunque a día de hoy uno de los patrones de oro 
como factor de riesgo predictor de ectasia post-ci-
rugía refractiva es el valor del porcentaje de tejido 
corneal alterado (por sus siglas en inglés, PTA) des-
crito por Santhiago, el cual describió que un valor 
de PTA > 40 tiene un mayor riesgo de desarrollar 
una ectasia post-cirugía refractiva al ser comparado 
con valores de PTA < 40 (69), recientemente Gatinel 
y cols. han desarrollado otro parámetro que podría 
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llegar a establecerse en el futuro, el valor del por-
centaje de volumen alterado (PVA), el cual se define 
como la parte relativa del volumen corneal alterado 
durante una cirugía refractiva corneal (70). En un 
modelo teórico este grupo ha estudiado el valor de 
PVA para PRK, LASIK y SMILE (71) observando que 
los valores de PVA para PRK son los más bajos para 
correcciones refractivas bajas. Destacan que para 
una corrección refractiva de una dioptría de miopía 
con PRK se altera sólo el 0,9% del volumen corneal. 
Sin embargo, con un tratamiento LASIK similar, se 
altera el 5,6% del volumen corneal mientras que con 
SMILE se altera el 1,5% del volumen corneal. Estos 
valores de PVA aumentan linealmente con la canti-
dad de corrección esférica, pero con una pendien-
te diferente. De forma interesante observaron que, 
para correcciones de aproximadamente de cinco 
dioptrías, los valores de PVA para PRK y SMILE son 
similares y que incluso para correcciones mayores, 
los valores de PVA para SMILE son incluso más bajos 
que para los tratamientos PRK. Por el contrario, el 
valor en LASIK suele ser más del doble. Asocian es-
tos resultados al alto volumen estromal del flap «de-
bilitado» del LASIK (71).

RECUPERACIÓN VISUAL

SMILE parece ofrecer mejores resultados visuales 
y refractivos que PRK. En un estudio realizado a las 
fuerzas armadas de América en 563 ojos, Sia y cols. 
describieron que un mes después de la cirugía, había 
una mayor probabilidad de alcanzar un porcentaje 
de una agudeza visual sin corregir ≥20/20 y una 
refracción dentro del ±0,50 D del objetivo con SMILE 
que con PRK [Odds Ratio (OR) 3,03; Intervalo de 
confianza (IC) del 95%, 1,74-5,29 versus OR 2,91; 
IC del 95%, 1,36-6,23, respectivamente)] (72).

Ang y cols. publicaron que los síntomas postope-
ratorios, como la fluctuación y la visión borrosa oca-
sional, fueron más significativos al mes de la opera-
ción en el grupo SMILE que en el grupo Femto-LASIK 
(73). En una revisión que incluían todos los estudios 
publicados que comparaban LASIK y SMILE, Lau y 
cols. (74) describieron que la recuperación de la 
agudeza visual puede ser más lenta en los ojos trata-
dos con SMILE que en los tratados con LASIK aunque 
ambas técnicas tienen resultados visuales compara-
bles en términos de seguridad, eficacia y predicti-
bilidad (74). Estas conclusiones son similares a las 

descritas un año más tarde por Liu y cols. quienes ha-
llaron que a las dos y cuatro horas después de la ci-
rugía, la visión de los pacientes que se sometieron a 
SMILE fue generalmente menor en comparación con 
los que se sometieron a Femto-LASIK. Sin embargo, 
hay que destacar que este es un estudio retrospecti-
vo en pacientes operados en el año 2016 (28). Este 
posible retraso de recuperación visual entre ambas 
técnicas es una barrera según algunos autores para 
la incorporación de esta técnica (75).

En 2018, la FDA de EE.UU. aprobó nuevas indi-
caciones para SMILE (miopía de hasta –10 D y astig-
matismo de hasta 3 D) y nuevos parámetros para la 
configuración del LFS VisuMax®. Específicamente, el 
tamaño de la incisión se puede acortar de 90° a 60° 
y, lo que es más interesante, el espacio entre puntos 
del láser se puede aumentar de 3,0 a 4,5 mm, lo 
que permite una deposición significativa de menor 
energía en la córnea, apareciendo así el denomina-
do SMILE-LE (low energy, por sus siglas en inglés).

Recientemente Hamilton y cols. observaron que 
SMILE-LE se asociaba con una agudeza visual sin co-
rrección al primer día y al mes similar al Femto-LASIK 
y mejor que al SMILE de alta energía (75). Parece 
que con esta actualización este posible inconvenien-
te se ha podido corregir.

ABERRACIONES CORNEALES

Yu y cols., al comparar SMILE versus queratec-
tomía subepitelial asistida por láser (por sus siglas 
del inglés, LASEK), observaron que tres meses des-
pués de la operación, el grupo SMILE tuvo menos 
(P < 0,05) aberraciones de alto orden (por sus si-
glas en inglés, HOA) (0,390 ± 0,175 µm), incluida 
la aberración esférica (AE) (0,262  ±  0,242  µm), 
que el grupo LASEK (HOA = 0,479 ± 0,148 µm, 
AE = 0,576 ± 0,287 µm, trefoil = 0,465 ± 0,248 µm). 
No encontraron diferencias significativas en la can-
tidad de coma y trefoil entre los dos grupos después 
de la cirugía. En otro estudio similar y posterior, Mi-
raftab y cols. demostraron que estudiando un grupo 
con miopía moderada, existía un menor aumento de 
HOA totales en 6 mm en SMILE al ser comparado con 
Femto-LASIK (0,16 ± 0,32 frente a 0,38 ± 0,36 μm; 
P < 0,001) y PRK (0,33 ± 0,25 μm; P = 0,001) (76). 
Con respecto al coma en 6 mm, observaron que au-
mentó en todos los subgrupos quirúrgicos. Sin em-
bargo, el incremento con SMILE fue menor que con 
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Femto-LASIK (P = 0,012) y PRK (P = 0,021). Respecto 
a la AE, el aumento de la AE con SMILE fue también 
menor que con el Femto-LASIK (P  <  0,001) y PRK 
(P < 0,001) en 6 mm (76). De forma similar, Yang y 
cols. encontraron mayores HOA y AE después de la 
operación en el grupo Femto-LASIK que en el grupo 
SMILE (P = 0,018 y P = 0,011, respectivamente) en 
correcciones mayores a –10 D (65).

En el estudio previamente mencionado, Hamil-
ton y cols. describieron que el nuevo SMILE-LE se 
asociaba con una menor inducción de AE que el 
Femto-LASIK, no encontrando diferencias signifi-
cativas respecto a las HOA (75). En otro estudio, 
el aumento en las HOA después de la operación 
fue menor después de SMILE [mediana de la visi-
ta de 1 mes (rango intercuartil 25 a 75): 0,34 μm 
(0,28 a 0,39 μm)] que después de PRK [0,80 μm 
(0,74 a 0,87 μm)] y Femto-LASIK [0,74 μm (0,59 a 
0,83 μm)] (P ≤ 0,001), todos relativos a los valores 
preoperatorios [0,20 μm (0,15 a 0,30 μm)] (77). Por 
el contrario, el LASIK guiado por frente de onda (por 
sus siglas en inglés WFG-LASIK) puede solventar es-
tas diferencias (78) respecto a las AE y al mayor 
incremento HOA con Femto-LASIK descritos en algu-
nos estudios previamente mencionados.

PATIENT-REPORTED OUTCOME MEASURES 
(PROMS) Y CALIDAD VISUAL

Es interesante evaluar la experiencia intraopera-
toria que pueden experimentar los pacientes durante 
estos procedimientos. La información detallada que 
se les puede aportar sobre lo que pueden esperar 
durante la cirugía puede ayudar a reducir la ansie-
dad del paciente y, por lo tanto, a reducir el riesgo 
de complicaciones intraoperatorias (79).

Respecto a la experiencia intraoperatoria, los 
resultados de diferentes estudios son controvertidos. 
Ang y cols. describieron que la experiencia intraope-
ratoria entre los grupos SMILE y Femto-LASIK no fue 
estadísticamente diferente. Sin embargo, sí que des-
cribieron que los pacientes de LASIK tenían más mie-
do que los pacientes de SMILE durante la primera 
etapa del procedimiento; es decir, durante la suc-
ción inicial (P = 0,015), corte del flap (P = 0,001) y 
durante la manipulación o levantamiento del mismo 
(P = 0,035). Posteriormente Damgaard y cols., en un 
estudio aleatorizado de ojos pareados, compararon 
la experiencia intraoperatoria del paciente en varias 

etapas durante SMILE y LASIK, y observaron que las 
puntuaciones promedio de incomodidad fueron más 
altas durante la manipulación del tejido en SMILE 
(1,9  ±  0,9) que durante el levantamiento del flap 
en LASIK (1,59 ± 0,8) (P = 0,020) pero compara-
bles durante la aplicación de láser (P > 0,249). Las 
puntuaciones de miedo fueron más bajas en SMI-
LE que en LASIK durante el acoplamiento y succión 
(2,6 ± 1,6 frente a 3,4 ± 1,9; P = 0,024). La abla-
ción con el láser excímer en LASIK fue la parte más 
aterradora de los dos procedimientos quirúrgicos, 
con una puntuación promedio de 3,8 ± 1,7, en la 
que los pacientes refieren entre «moderadamente» y 
«mucho» miedo (79).

Respecto a la calidad de vida asociada a la 
visión, en el estudio previamente descrito de Ang 
y cols. (73), usando el cuestionario validado en el 
impacto sobre la calidad de vida tras la corrección 
refractiva, no encontraron diferencias entre SMILE y 
LASIK a los tres meses tras la cirugía. Además, y 
corroborando estos hechos, se ha descrito igualmen-
te, evaluando cuestionarios validados sobre calidad 
visual, que los pacientes tanto tras SMILE como tras 
LASIK tienen una calidad de vida relacionada con la 
visión similar en los primeros meses del postoperato-
rio. Sin embargo, SMILE parece aportar una ligera 
mejoría a partir del sexto mes (80). Similares resulta-
dos son descritos por Klokova y cols., donde sus pa-
cientes del grupo SMILE a los seis meses después de 
la corrección estaban más satisfechos con la calidad 
visual en comparación con los pacientes del grupo 
Femto-LASIK (P = 0,0003).

Es importante señalar que, en general, los pacien-
tes del grupo SMILE (P < 0,01) y del grupo Femto-LASIK 
(P < 0,01) se sintieron significativamente más cómo-
dos en comparación con los datos preoperatorios, a 
partir del primer mes (81). Resultados similares son 
los de Han y cols. a los 3 años tras cirugía (82). Sin 
embargo, en este estudio, el grupo SMILE tuvo mejo-
res resultados relacionados con el deslumbramiento 
en comparación con el grupo Femto-LASIK (82).

Por otro lado, en el estudio previamente mencio-
nado de Yu y cols., en el que compararon SMILE 
con LASEK para miopía leve (equivalente esférico 
<–3,0 D) se observó que SMILE era el método pre-
ferido debido a la menor inducción de aberraciones 
y la mayor satisfacción reportada por parte de los 
pacientes (83). De hecho, analizando las puntuacio-
nes de deslumbramiento y halos en el cuestionario de 
calidad de visión vieron que SMILE (deslumbramiento 
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nocturno = 1,25 ± 1,22; halos = 0,97 ± 1,12) te-
nía una mejor calidad de visión (P  < 0,05) que el 
LASEK (deslumbramiento nocturno  =  2,32  ±  1,99; 
halos  = 1,96 ± 1,77). Un estudio a 5 años corro-
bora que la calidad visual tras el procedimiento es 
alta y con mejores puntuaciones en los cuestionarios 
de calidad de vida relacionada con la visión que en 
individuos controles no operados y que mantienen su 
corrección con gafas (84). Otros estudios evaluando 
la «strehl ratio» logarítmica, como parámetro de estu-
dio de la calidad visual, corroboran estos hallazgos 
al no encontrar en el postoperatorio que este sea peor 
tras SMILE que con gafas. Destacar de este estudio 
que este valor sí es peor si se comparara con lentes de 
contacto, aunque las diferencias no son clínicamente 
relevantes (85). Destacar igualmente que existe un es-
tudio con únicamente 22 pacientes (44 ojos, en un es-
tudio de ojos contralaterales) donde el LASIK guiado 
por topografía parece obtener mejores resultados en 
el centrado, con el consecuente ligero menor índice 
de descentramiento según Pentacam®. Los autores de-
finen que esta es la causa de la posible mejora en la 
sensibilidad al contraste y en la calidad visual en este 
estudio con LASIK, aunque realmente en él no utilizan 
ningún cuestionario para validar este hallazgo (86).

Por lo tanto, se puede corroborar según la litera-
tura, que SMILE es al menos igual o mejor que otras 
técnicas refractivas corneales respecto a la calidad 
visual postoperatoria.

PROBLEMAS RELACIONADOS CON EL FLAP 
Y OTRAS COMPLICACIONES

En LASIK se han descrito complicaciones propias 
de la técnica relacionadas con el flap, que pueden 
ser observadas tanto en procedimientos con LFS 
como con microqueratomo: queratitis infecciosa, 
endocrecimiento epitelial, fluido en la interfase, y 
la queratitis lamelar difusa (87). Igualmente, se han 
descrito signos clínicos de manera exclusiva en flaps 
que han sido creados con el LFS como el deslumbra-
miento en arco-iris provocado por el patrón en rejilla 
formado en la interfase del flap (88). Hasta donde 
nosotros conocemos, esta complicación y a pesar de 
utilizar también un LFS no ha sido descrita en SMI-
LE. Otras complicaciones descritas en LASIK son las 
rupturas a nivel superficial, atravesando el epitelio, 
debido a las burbujas que se originan por la fotodis-
rupción, siendo esta complicación similar al agujero 

en forma de botón (buttonhole) que se producía en 
algunos casos con el corte del microqueratomo (5).

Sin embargo hay que destacar que SMILE no 
está exento de riesgos, ya que se han descrito varias 
complicaciones intraoperatorias, como la pérdida 
de succión, desgarros laterales, perforación del cap, 
defectos epiteliales, capa de burbujas opacas (por 
sus siglas en inglés, OBL), hemorragias subconjunti-
vales, puntos negros e isla negra o lentículos reteni-
dos, entre otras (89,93-94). De hecho, está descrito 
que la curva de aprendizaje puede ser mayor que 
en LASIK y PRK (95). Aunque con una buena super-
visión de un cirujano experimentado es un procedi-
miento refractivo efectivo y seguro (96).

A pesar de que las complicaciones relacionadas 
con el flap no están presentes en la técnica SMILE, 
sí que han sido descritas complicaciones en la in-
terfase, entre las que destacan queratitis infecciosas 
(97), queratitis lamelar difusa (98) o el crecimiento 
intraepitelial (99). Aunque se haya teorizado que 
la cirugía SMILE tenga un menor impacto en la bio-
mecánica corneal que el LASIK, sigue siendo muy 
importante ser lo más conservador posible y seguir 
los mismos criterios de seguridad en ambas técnicas. 
Se han descrito ectasias corneales tras SMILE, aun-
que realmente se trataba de córneas sospechosas 
para las cuales el LASIK no era una técnica indica-
da (100-102). También ha sido descrito algún caso 
de ectasia con un patrón tomográfico preoperatorio 
normal pero en el que no había disponible un estu-
dio biomecánico previo (103).

Respecto a las ectasias post-SMILE, en un estudio 
reciente, Brar y cols. analizaron de forma retrospec-
tiva la incidencia de ectasia post-SMILE en 6.619 
ojos y observaron que 10 ojos desarrollaron ectasia 
en un intervalo medio de 21,3 meses, lo que supo-
ne una incidencia del 0,15%, siendo la mayoría de 
los casos ojos preoperatorios como ellos los definen 
como «borderline», es decir, con ciertas condiciones 
predisponentes al desarrollo de la ectasia post-ciru-
gía (104). Por lo tanto, insistimos en la cautela en 
cierto tipo de pacientes y en llevar a cabo un exa-
men preoperatorio lo más exhaustivo posible.

RESUMEN: VIRTUDES Y VENTAJAS

–  Aunque no se ha demostrado superioridad de 
esta técnica respecto a Femto-LASIK en cuanto a pre-
dictibilidad, seguridad y eficacia, sí se ha demostrado 
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que no es inferior (13,105,106). Además, en esta téc-
nica se ha demostrado que la refracción y la agudeza 
visual es estable tras la cirugía (107) en estudios a lar-
go plazo (6,12). SMILE parece ofrecer mejores resulta-
dos visuales y refractivos que PRK según algún estudio 
(72). Con respecto en particular a la corrección del 
astigmatismo, SMILE pare ofrecer mejores resultados 
que la PRK en la corrección mayor a 2 D (108).

–  Hay que destacar que es un procedimiento mí-
nimamente invasivo y que evita las complicaciones 
relacionadas con el flap, con una menor reducción 
postoperatoria de la sensibilidad corneal y mejores 
puntuaciones respecto a los síntomas de ojo seco se-
gún diferentes estudios entre los que se incluyen me-
taanálisis (25,29). Además, se ha descrito una menor 
inducción post-quirúrgica de aberración esférica res-
pecto al LASIK (13,105). Respecto a las HOA totales, 
hay discrepancia según lo hallado en la literatura aun-
que parecen existir con menor frecuencia en SMILE.

–  Según diferentes estudios, SMILE puede necesi-
tar un menor PVA comparado a Femto-LASIK y similar 
a PRK (71) además de tener un mayor estroma resi-
dual (65), una mayor y efectiva zona óptica (67,109) 
y menores elevaciones en la cara posterior corneal 
en la corrección de altas ametropías (60,61,62).

–  A diferencia del Femto-LASIK, la técnica SMILE 
solo necesita un láser para ejecutar todo el proce-
dimiento, lo cual consideramos que es una ventaja 
económica y material.

–  Tanto SMILE como LASIK tienen una calidad 
de vida relacionada con la visión comparable en 
los primeros meses del postoperatorio. Sin embar-
go, SMILE puede ofrecer una ligera ventaja en el 
postoperatorio tardío (a partir del sexto mes) (80) e 
incluso con el nuevo sistema SMILE-LE pueden tener 
resultados visuales similares en el preoperatorio in-
mediato, un elemento de inferioridad que se le acha-
caba a esta técnica (75).

Por lo tanto, podemos concluir que SMILE, ade-
más de ser una técnica eficaz, segura y predecible a 
corto y a largo plazo, tiene una serie de potenciales 
beneficios que han sido recogidos en este capítulo 
al ser comparados con otras técnicas refractivas cor-
neales igualmente eficaces, seguras y predecibles.
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