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Cambios Topograficos en Extraccion de Lenticula por Incisién Pequeia
(SMILE) versus Queratomileusis In Situ Asistida por Laser (F-LASIK)

Resumen

Objetivo: Comparar Extraccién de lenticula por incisién pequefia (SMILE) vs
LASIK con femtosegundo (F-LASIK).

Método: Serie de casos, aleatorizados, pareados, consecutivos. Se midio
agudeza y capacidad visual, tiempo de ruptura lagrimal, estesiometria y cambios
topograficos (SIRIUS, CSO ltaly).

Resultados: 42 ojos de 21 pacientes. En el primer dia postquirurgico no hubo
cambios estadisticamente significativos en la esfera de mejor acoplamiento, sin
embargo durante el seguimiento SMILE mostré mayor depresion en la elevacion
posterior. No se encontré diferencia en las demas variables estudiadas.

Conclusion: SMILE mostré mayor cambios en elevacion posterior durante el
seguimiento, resultados similares en agudeza y capacidad visual, refraccién y
sintomas de ojo seco. SMILE y F-LASIK tienen resultados refractivos similares.

Posterior Corneal Topographic Outcomes of Small-Incision Lenticule
Extraction (SMILE) vs Femto-LASIK (F-LASIK).

Abstract.

Purpose: To compare posterior corneal elevation (PF) measurements before and
after Small incision lenticule extraction (SMILE) and Femto-LASIK.

Methods: Consecutive case series, randomized, eye-to-eye study. Eyes
underwent SMILE or F-LASIK for myopic treatments. Follow-up was performed
atday 1,7, 30, 90, 6 and 12 months. UDVA, BCVA and Scheimpflug
tomography were assessed at each visit. Paired T-test was used to compare pre
and postoperative data.

Results: 42 eyes of 21 patients enrolling in the study. At day 1 PF measured was
not statistically significant (P>0.58) however over time, PF was statistically
significant (p < 0.01) with a greater change in patients treated with femtosecond
lenticule extraction. There was no difference in BCVA, sphere and cylinder.
However there was a statistical significant difference in spherical equivalent. At 6
months differences in UDVA and SE remained statically significant (P < 0.05). de

Conclusion: SMILE showed more changes in the posterior elevation with a
progressive backward shift throughout time during follow-up. SMILE and F-LASIK
provides similar results in myopic patients regarding visual acuity, refraction, and
dry eye symptoms.



Introduccion

El objetivo de la cirugia refractiva es la emetropia y alterar la forma de la
cornea. LASIK es el procedimiento oftalmolégico mas comun en todo el
mundo, la razdn de su popularidad es que es seguro, eficaz, predecible, con
una rapida recuperacion visual y minimo malestar del paciente. Sin embargo
la precision del Excimer laser no es del 100%, ya que los resultados
dependen en parte de la cicatrizacion de la herida y cambios

postoperatorios en la superficie corneal.

La mayoria de los cambios en la superficie son en la superficie anterior
corneal, la cual tiene un poder de 48 a 50 dioptrias, mientras en la superficie
corneal posterior es de 6 dioptrias. La superficie corneal posterior también
cambia pero no por la cirugia refractiva, ablacién o manipulacion de flap

sino por cambios en la presion intraocular y grosor corneal postoperatorio.

Algunos estudios evaluan los cambios estructurales después de la cirugia
refractiva, para predecir la respuesta corneal a la ablacién. Se ha descrito
una protrusién anterior alrededor de 40 micras en pacientes con miopia
operados de LASIK. La protrusion anterior de la superficie corneal posterior
se ha considerado como una causa de la regresion de la miopia posterior a
LASIK. Sin embargo la protrusion de la superficie posterior de la cornea en
promedio de 21.3 micras se ha acompanado paradojicamente con una
disminucion de la profundidad de camara anterior en un promedio de 15.6

micras medida con Orbscan.

Posterior a la cirugia refractiva con LASIK se observa un debilitamiento
mecanico generado por la extraccion de tejido y por el corte lamelar. Hay un

riesgo tedrico de ectasia posterior a LASIK y otras cirugias refractivas por el



debilitamiento corneal. La ectasia corneal puede aparecer a 1 mes o anos

posterior a cirugia refractiva.

Algunos estudios ha reportado que no se presenta un cambio en la
superficie corneal posterior después de cirugia refractiva LASIK, asi como
no se observo un aumento en la elevaciéon central o depresion en la periferia
utilizando Orbscan. Sin embargo existen varios estudios que documentan la

variabilidad con el topdgrafo Orbscan.

Este extraordinario auge experimentado por la cirugia refractiva corneal no
ha estado exento de polémica en cuanto a las complicaciones que podrian
aparecer a mediano plazo en los ojos operados. Al provocar la inevitable
substraccion del estroma y la pérdida de la integridad de la capa de
Bowman, estos procedimientos producen un debilitamiento de la
arquitectura corneal que puede conducir al desarrollo de una ectasia corneal
iatrogénica. Numerosas series revisadas reportan una incidencia desde el
0,008 hasta el 0,66 % en el caso del LASIK. Aunque se ha visto que puede
ser inducida por ablacionar por debajo de criterios de seguridad, esta
complicacion esta siendo objeto de numerosos estudios, ya que existen
muchas dudas acerca de su dinamica porque es dificil caracterizar y

predecir la respuesta corneal a las agresiones.4

Varios factores han sido reportados como predisponentes a la ectasia
posquirurgica, entre los que se destacan el queratocono frustro, la miopia
elevada, la edad menor a la media de la poblacion que se interviene con
cirugia refractiva laser, el lecho estromal residual pequefio, poco espesor
corneal preoperatorio,®® alteraciones topogréficas, cirugias previas o
retratamientos innecesarios, asi como cambios en la curvatura corneal

posterior."? Se conoce que la elevacion posterior corneal es un signo



temprano de queratocono, razon por la que es necesario evaluarla en todos
los pacientes que se someteran a una cirugia refractiva laser, con el objetivo

de detectarla precozmente e impedir asi que se exacerbe la queratectasia.7

Ademas de los factores mencionados, la biomecanica corneal ha adquirido
relevancia en los ultimos afnos como factor de riesgo, por alteracién no solo
de la cornea tratada, sino también del resto del tejido, el cual, ante la
agresion, adopta un nuevo estado de equilibrio o termina cediendo. En las
coérneas operadas de LASIK, el espesor del colgajo no interviene en el
mantenimiento de su estructura y, aunque se conserva la membrana de
Bowman, al haber sido esta intersectada por el microqueratomo pierde su
papel como factor estabilizante. En la técnica de PRK y LASEK también se
alteran la membrana de Bowman y el tercio estromal anterior, relevantes a

la estabilidad corneal .’

La topografia corneal posterior después de cirugia refractiva LASIK es la
mejor para medir el desplazamiento anterior de la cornea. Se han
establecido que se debe a la cantidad de la ablacion y al estroma corneal
residual. Algunos estudios ha demostrado que la deformacion biomecanica
progresiva es mayor cuando hay un estroma corneal residual menor de 250

micras.

La topografia es valiosa para realizar un examen oftalmico preoperatorio de
los pacientes que seran sometidos a una cirugia refractiva laser. A finales
de la década del 90 aparece en clinica la tecnologia Scanning slit (Orbscan)
y posteriormente se introduce la tecnologia Scheimpflug con una camara
giratoria (Oculus - Pentacam) y mas recientemente con dos camaras
giratorias (Galilei), los cuales permiten hacer un andlisis detallado de la

cornea, incluyendo su cara posterior.9



Las imagenes tridimensionales les permiten a los cirujanos examinar el
grosor corneal y su superficie anterior y posterior, ademas de mostrar la
forma de la cérnea en los pacientes que se han sometido a una cirugia
refractiva laser. Permite también identificar sutiles configuraciones que
pudieran convertirse en contraindicaciones para aquellos pacientes que se

someteran a una cirugia refractiva.

Los topografos de elevacion (Pentacam, Galilei, Sirius etc.), a través del
estudio de sus mapas de elevacion de la cara posterior de la cornea y los de
diferencia, se han convertido en la forma mas utilizada para detectar
precozmente la ectasia corneal primaria o de causa iatrogénica por cirugia
refractiva laser.10 Sin embargo, estudios realizados para valorar los
cambios posteriores a la aplicacion de laser excimer a nivel de la superficie
posterior de la cérnea han demostrado un aumento en la elevacion
posterior, aunque esta no sea afectada directamente por el procedimiento

quirurgico.11

Uno de los desarrollos mas importantes en la cirugia refractiva laser ha sido
la apariciéon de pulsos de laser ultracortos. El laser de femtosegundo es un
laser infrarrojo (1053 nm) con pulsos ultrarrapidos de rango de duracion
(100 x107"° segundos). El laser emite pulsos los cuales pueden enfocarse a
cierta profundidad para producir foto disrupcion del tejido dentro del estroma
corneal con minima inflamacién o dafio colateral. *° Esta tecnologia puede
modificar la técnica de queratectomia lamelar anterior, creando una lenticula

refractiva dentro de la cornea, con seguridad y precisién similar al LASIK. °

En los ultimos afos, el laser de femtosegundo también ha ganado su

espacio en cirugia corneal, como queratoplastia penetrante, lamelar y



endotelial. Asi como en la creacion de tuneles para la implantacion de
anillos intraestromales, bolsillos corneales para la colocacion de lentes

intracorneales. °

La extraccion de una lenticula refractiva con el laser de femtosegundo
(ReLEx) por sus siglas en inglés (Refractive lenticule extraction) en su
modalidad a través una incisién pequefa (SMILE, Small incision lenticule
extraction) son nuevos procedimientos, que no requieren el uso de

microqueratomo o Excimer laser. ’

Con FLEx (Femtosecond lenticule extraction) se crea en un solo paso un
colgajo el cual se levanta y se extrae UNA lenticula, sin embargo se asocia
a complicaciones similares a la creacion del colgajo con femtosegundo con
posterior ablacién de excimer laser (F-LASIK), tales como ojo seco y
alteraciones de la biomecanica corneal. Estas complicaciones, se presume,

se deben al factor de la creacién del colgajo en vez del tipo de corte.. ®°

En el caso de la cirugia SMILE, el lenticulo se extrae por una incision
pequeifia de 3-5 mm en la periferia de la cdérnea lo que potencialmente
disminuye las aberraciones generadas por el colgajo, disminuye el area
seccionada de los nervios sub-basales y por lo tanto la sensibilidad y la
resequedad no se alteran,, disminuye el riesgo de complicaciones
implicitas en la realizacion del colgajo (estrias, pliegues, ojales) ? ademas de
que potencialmente puede reducir el efecto del colgajo en la histéresis

corneal ®

Randleman demostré que la fuerza tensil cohesiva de la cornea disminuye
de anterior a posterior en la region central de la cornea. El estroma anterior

(40%) es el mas fuerte de la cérnea mientras que el estroma posterior (60%)



es mas débil, en al menos un 50%. Lo mismo reportado por Kohlhaas y

Scarcelli.

En la Cirugia refractiva SMILE se deja intacto el estroma anterior, y la
membrana de Bowman , conservando la biomecanica corneal. La capa de
Bowman tiene diferentes propiedades biomecanicas comparado con el

estroma anterior como lo demostrd Seiler y cols.

Descripcién de la técnica

Los pacientes son tratados en condiciones asépticas, se les coloca
anestesia topica de manera habitual. Se mantiene el ojo abierto mediante el
uso de un espéculo estandar. En el Sistema Visumax laser, el sistema laser
permanece fijo, mientras que la posicién del paciente puede ser alineado
mediante el ajuste de la posicion de la camilla mecanizada con una palanca
de mando. El ojo del paciente se coloca debajo de una interfaz de contacto
de cristal concavo durante el funcionamiento del laser de femtosegundo, y
se coloca bajo un microscopio quirurgico integrado en el sistema durante la
fase de manipulacién quirurgica. La vista de ojo es transmitida a las piezas
quirargicas oculares del microscopio en ambos casos para permitir un

control visual completo durante todo el procedimiento.

Se le indica al paciente mirar a una luz parpadeante de fijacion, y el ojo del
paciente se ajusta en relacion a la interfaz vidrio de contacto acercandolo
hasta hacer acoplamiento con esta superficie concava de 37 dioptrias. Se
comprueba la centracion de manera adecuada y se inicia la succion.

Se inicia la entrega de pulsos con el laser femtosegundo con una energia de
impulso tipica de menos de 200 nJ se entregan con una frecuencia de

repeticion de impulsos de 500 kHz. Cada punto del laser de femtosegundo
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crea un area de fotodisrupcion dentro del estroma cornea alterando el tejido

de la cornea en su respectiva posicion.

En las técnicas con el laser de femtosegundo se crean diferentes planos de
fotodisrupcion del tejido los cuales incluyen (a) la superficie posterior de la
lenticula de refraccidén, con un didmetro pre-programado basado en la zona
Optica seleccionada, (b) con una profundidad equivalente al el grosor de
borde de la lenticula; (c) la superficie anterior de la lenticula de refraccion,
que se extiende por aproximadamente 0,5 mm mas alla de la zona Odptica
deseada; y finalmente (d) una incision que varia de 60- 90 grados de
inclinacion con 280 a 330 de longitud en la creacién del flap y en SMILE de
30 a 50 grados de longitud cordal con una profundidad de 110 de la parte

anterior de la lenticula.

El diametro de la lenticula puede variar de 5 a 7,00 mm, dependiendo del
tratamiento de la miopia y el astigmatismo miopico. El espesor minimo de la
lenticula es 10 a 15 micrones para mas facil manipulaciéon. Todos los
parametros estan controlados por la computadora de la plataforma y puede
ser ajustado en el momento de la planificacion del tratamiento. Una vez que
el procedimiento de corte laser de femtosegundo esta terminado, la succién
se suspende automaticamente, y el ojo del paciente se libera desde la
interfase de acoplamiento y se lleva bajo el microscopio para continuar el

procedimiento dependiendo la técnica a realizar.

Por estos motivos, consideramos de gran utilidad comparar la creacion del
colgajo corneal con posterior ablacion con Excimer Laser (F-LASIK) versus
extraccion de una lenticula a través de una incision pequefa (Small incision

lenticule extraction, SMILE) en pacientes del Instituto de Oftalmologia
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Fundacion Conde de Valenciana. Hasta el momento, no hay estudios

publicados que comparen los resultados de estas dos técnicas.

Figura 1. Femtosegundo
VISUMAX

(Carl Zeiss Meditec,
Germany)

Figura 2. Excimer Laser
MEL 80

(Carl Zeiss Meditec,
Germany )
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Figura 3. Topo6grafo SIRIUS
(CSO Italy)

Justificacion

La primera aplicacion clinica del laser de femtosegundo fue la creaciéon de un
colgajo corneal.5 Este colgajo ha demostrado ser mdas seguro que con el
microqueratomo. ¢ Reduce incluso complicaciones como ojales y colgajos
irregulares, asi como menor desplazamiento de estos. Debido a estas ventajas,
el femtosegundo ha ganado rapido reconocimiento para la creacion del colgajo
en LASIK debido a su mayor predictibilidad y seguridad, ademas de la relativa
aberracion neutra en el colgajo. Sin embargo, dentro de las desventajas, la poca
disponibilidad en los diferentes centros, y la necesidad de 2 equipos para
completar el tratamiento conlleva el uso de dos licencias para ambos laseres y
el aumento de tiempo para movilizacién tanto del paciente como del cirujano

de un laser a otro.

El laser de femtosegundo puede utilizarse para crear una lenticula dentro del
estroma corneal, la cual puede extraerse a través de un colgajo similar al LASIK
(FLEx) o extrayéndola a través de una pequefia incisién. (SMILE) 7. Ambas

técnicas representan el uso exclusivo del laser de femtosegundo para la cirugia
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refractiva y representa grandes ventajas practicas, clinicas y econ6micas sobre

la solucion la técnica convencional de LASIK.

Por estos motivos, consideramos de gran utilidad comparar la creacién del
colgajo corneal con posterior ablacién con Excimer Laser (F-LASIK) versus
extracciéon de una lenticula a través de una incision pequefia (Small incision
lenticule extraction, SMILE) en pacientes del Instituto de Oftalmologia
Fundacién Conde de Valenciana. Hasta el momento, no hay estudios publicados

que comparen los resultados de estas dos técnicas.

Hipotesis:

Al comparar ambas técnicas refractivas, una de las dos debe presentar mejores
resultados cuantitativos, tanto visuales, topograficos, y de equivalente esférico.
AL cirugia refractiva SMILE produce menor cambios en la biomecanica corneal
por lo tanto es mas segura, y puede disminuir la incidencia de ectasia post

LASIK.

Objetivo General:
Comparar los resultados visuales y topograficos en pacientes que se les realizé

FemtoLASIK en un ojo versus SMILE en el otro.
Objetivos especificos:
Comparar cual de las dos técnicas provee resultados mas precisos y seguros

Documentar cual presenta mejores resultados refractivos.

Disefo de estudio:

Estudio prospectivo, intervencional, comparativo, aleatorizado, intervencional

14



Material y Método:

Estudio prospectivo, intervencional, comparativo, aleatorizado,
intervencional que incluyé 42 ojos de 21 pacientes del departamento de
Codrnea y Cirugia Refractiva del Instituto de Oftalmologia Fundacién Conde
de Valenciana desde septiembre de 2012 hasta marzo de 2013. Con
evaluacion inicial antes del procedimiento, asi como seguimiento

postoperatorio del 1er dia, 1era semana, 1er, 3er y 6to mes.

Criterios de inclusion: Candidatos para cirugia refractiva tipo LASIK por
criterios clinicos y topograficos, Mayores de 18 afos, Equivalente esférico
no mayor de -10 y astigmatismo no mayor de -6, Diferencia entre

equivalente esférico no mayor de 0.5 D entre ambos ojos.

Criterios de exclusion:

Antecedentes de cirugias oftalmologicas previas, Antecedentes de
traumatismos o inflamacion oculares, Antecedentes de queratitis por herpes
simple o herpes zoster. Rechazo al consentimiento informado, Lecho
estromal residual menor de 300 micras. Astigmatismo mixto, Ambliopia,
CDVA <20/20, Refraccion inestable, Enfermedades oculares o sistémicas
no controladas, Ojo seco severo, Vascularizacién corneal en la zona a

tratar, Cicatrizacion corneal, Embarazo

Criterios de Eliminacion: Perdida de seguimiento, Complicaciones

transquirurgicas, Expediente incompleto.

Se realizé una evaluacion preoperatoria donde se midié: Agudeza visual sin
correccion Agudeza visual con correccion, Agudeza visual binocular,
Dominancia Ocular, Refraccién subjetiva y objetiva, Topografia corneal

(Sirius CSO ltaly) , Topografia Atlas-Omni (Zeiss Meditec Germany )
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Biomicroscopia con y sin fluoresceina, Aberrometria, Fondo de ojo bajo

dilatacién. Se realizé la misma evaluacidén en su seguimiento a 6 meses.

Técnica Quirurgica - Extracciéon De Lenticulo Por Incisién Pequeia
(SMILE)

Brevemente, con un gancho de Sinskey se abre la pequefa incision creada
por el laser en la parte superior derecha de 4.2 mm. Se utiliza una espatula
roma disenada ex-professo para identificar la cara anterior de la lenticula
separando los puentes de tejido, posteriormente se identifica la cara
posterior de la lenticula colapsando también todas las microburbujas. Una
vez que se comprueba la completa separacion de la lenticula del estroma
posterior se introduce una pinza para retirar la lenticula del estroma
subyacente. Se introduce a través de la incisidon una canula calibre 25 para
irrigar el estroma con solucion salina balanceada luego para absorber el
exceso de liquido de la incision de corte lateral se coloca una microesponja
de merocel. Pasados unos segundos se retira el espéculo y se procede a

dar tratamiento al segundo ojo. 7

Figura 4. Técnica quirurgica de extraccion de lenticula por incision pequena

16



Técnica quirurgica - Queratomileusis In Situ Asistida Por Laser de
femtosegundo (F-LASIK)

De manera similar al SMILE se utiliza el disector para abrir una pequena
porcidn de la incision de corte lateral en el lado temporal. La parte de la
espatula roma del disector se inserta en el plano de la interrupcion del tejido
creado en la cara anterior de la lenticula (es decir, el corte del colgajo). Se
separa los puentes de tejido en este plano de la interrupcion del tejido vy, a
continuacion el colgajo se levanta a un lado, como en el tratamiento
estandar. Se reposiciona el colgajo y se traslada al paciente en la camilla
giratoria para realizar la ablacion asférica con el laser excimer MEL 80 (Carl

Zeiss Meditec). Se procede a verificar los datos previamente introducidos.

Bajo el microscopio quirurgico el laser se instruye al paciente de mirar el
punto de fijacion. El perfil de ablacion con una zona de 6.5. Se irriga con
abundante solucién salina balanceada y se reposiciona el colgajo reflotado
nuevamente en su lugar (planchado), se absorbe el exceso de liquido de los
bordes con esponja de merocel esto para mantener la solapa en su lugar.
Después de 60- 90 segundos, se retira el espéculo, y se colocan gotas

antibioticas y analgésicos no esteroideas.

Después de ambos procedimientos, se prescriben esteroides en dosis

reductiva, antibidticos y sustitutos de lagrimas artificiales.

17



Analisis estadistico:

Estadistica descriptiva con medidas de tendencia central (media, mediana,
moda y desviacion estandar) para los datos epidemioldgicos. Se utilizo la
prueba de t de Student pareada para el analisis de comparacion de la
misma técnica y T de student convencional para comparar una técnica
sobre otra.

Para comprar la refraccibn deseada contra los obtenida se utilizara

regresion lineal. el paquete estadistico STATA para el analisis versién 8.0

Resultados

SMILE

18



Figura 5. Cambios en la elevacién medidos con SIRIUS con la esfera de
mejor acoplamiento en un seguimiento a 1 ano, comparando SMILE vs F-
LASIK.

Al dia 1 postquirurgico no hubo una diferencia estadisticamente significativa
en la elevacion posterior al comparar SMILE vs F-LASIK usando la esfera
de mejor acoplamiento, sin embargo durante su seguimiento se presento

una diferencia estadisticamente significativa (P<0.01)

Hay una diferencia estadisticamente significativa en la elevacion posterior
en ojos operados con cirugia refractiva SMILE comparados con los ojos
operados con F-LASIK. SMILE mostré una depresion en la elevacion
durante el seguimiento. Ningun paciente se realizé diagnostico de ectasia

post-LASIK en un seguimiento a 6 meses.

Discusion

El Iaser de femtosegundo ha revolucionado la cirugia refractiva debido a su
alta precision y al hecho que represente una cirugia menos invasiva y mas
reproducible al paciente. 1,4 En este estudio ambas técnicas mostraron ser

efectivas para la correccion de miopia y astigmatismo midpico compuesto.

Nuestros resultados en los parametros estudiados de agudeza visual no
mostraron diferencias significativas entre ambos grupos excepto para
equivalente esférico el cual fue mas favorable en el grupo de SMILE
(p=0.014). Los resultados fueron equiparables en cuanto a agudeza visual
sin corregir y con correccion, lo cual corresponde con lo reportado por

Kamiya y colaboradores15 sin embargo se encontré6 una tendencia a
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mejores agudezas visuales no corregidas y equivalente esférico en los ojos
de SMILE.

Al analizar las queratometrias preoperatorias no se encontré disminucidn
estadisticamente significativa entre ambos grupos. Mientras que al
comparar las queratometrias postoperatorias planas K1 (p=0.01) vy
promedio KM (p=0.03) si se encontr6 diferencia  estadisticamente

significativa.

En la literatura se reportan diversas ventajas del RELEX SMILE 1,4,6, entre
las cuales se menciona mayor preservacion de la biomecanica corneal, esto
debido al reducido tamarno del corte a la cornea. Del mismo modo, este
permite rapida recuperacion y menor afectacion de los plexos nerviosos
corneales subepiteliales que esto a su vez se traduce a menor ocurrencia
de ojo seco y mejor sensibilidad corneal. En un estudio de Patel y
colaboradores demostraron que no existe diferencia clinica en cuanto a la
creacion del flap ya sea con microqueratomo o con femtosegundo. Sin
embargo, mencionan que la predictibilidad del grosor del flap es mayor con

este ultimo.

Dentro de las desventajas del SMILE podemos mencionar que mas maniobras
quirurgicas iniciales para identificar y disecar el plano sobre y debajo de la
lenticula a través de una pequefia incisiéon constituyen un reto. Dificultad que
no se presenta al levantar el flap para dar el tratamiento de ablacién con laser.
Cabe destacar la ausencia de pequefias microestrias en el grupo se SMILE las
cuales si se visualizaron en algunos casos de F-LASIK!. A pesar que ningin
paciente requirié retoque o reforzamiento de tratamiento de laser, por lo que
se requeriria la aplicaciéon de tratamiento queratorrefractivo de superficie

(PRK). Situacién la cual no se presenta en F-LASIK donde se puede realizar PRK
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asi como también se puede levantar el flap o proceder a la creacién de otro para
ablacionar el residual.

Por otra parte, el SMILE requiere utilizacién de una sola licencia y un solo
equipo de femtosegundo para completar el tratamiento lo que se traduce a
mayor comodidad del paciente. El F-LASIK sin embargo requiere el traslado del
paciente al excimer, con mayor tiempo de exposicion del flap y riesgo de

desecacion y deshidratacién del estroma.

El tratamiento con femtosegundo ya sea realizando extraccion de una
lenticula a través de una incisién pequefa o a través de la creacion de un
flap  constituyen procedimientos innovadores los cuales proveen

resultados refractivos muy similares.

Si bien este estudio es limitado por el tamafio de muestra, es importante
por que es el primer estudio aleatorizado que explora estas dos técnicas en
la correccion de miopia y astigmatismo midpico. Recomendamos realizar

estudios con mayor rango de correccion y seguimiento.

SMILE mostr6 mayor cambios en elevacion posterior durante el
seguimiento, resultados similares en agudeza y capacidad visual, refraccién
y sintomas de ojo seco. SMILE y F-LASIK tienen resultados refractivos

similares.

La superficie corneal posterior puede cambiar después de cirugia
refractiva LASIK ya que ésta se basa en retirar tejido.
Hay un riesgo tedrico de Ectasia Post-LASIK y otras formas de cirugia

refractiva, resultado de un debilitamiento corneal.
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Se ha sugerido que cambios en la elevacion posterior de la cornea son
los datos mas tempranos para deteccion de ectasia corneal.

No hay estudios clinicos que midan cambios en la elevacion corneal
posterior, después de cirugia refractiva con femtosegundo.

No hay reportes de una depresion en la elevacion posterior después
de cirugia refractiva.

Estudios con un mayor numero de pacientes y con mayor seguimiento

son necesarios para evaluar la eficacia de nuestros resultados.

Conclusion

Ambos procedimientos ofrecen resultados clinicos, visuales vy
refractivos similares para el tratamiento de miopia y astigmatismo
miopico.

SMILE es tan efectivo como el F-LASIK en casos bien seleccionados.
SMILE mostré una depresion en la elevacion posterior durante 1 ano

de seguimiento.

Apéndices:

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo , declaro libremente que
acepto participar de manera voluntaria en el “Estudio comparativo de
Extraccion de porcion de tejido corneal mediante incision pequeiia
(SMILE) versus correccion por medio a Laser de Excimer previo corte con
Femtosegundo (FemtoLASIK)” que se realizara en el servicio de Cérnea y

Cirugia Refractiva del Instituto de Oftalmologia Fundacién Conde de Valenciana
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y que estara bajo la responsabilidad del Dr. Guillermo Garcia de la Rosa y Dr.
Juan Arturo Ramirez Miranda. Se me ha explicado que se realizara tratamiento
con laser de femtosegundo extrayendo una porcion de tejido corneal (lenticula)
a través de una incision pequefia SMILE en un ojo y en otro se realizara corte de
tapa o colgajo con el laser de femtosegundo y posterior tratamiento de Excimer
laser para corregir la graduaciéon. Este procedimiento esta indicado para
disminuir la dependencia del uso de lentes y/o lentes de contacto. Se me aclar6
que la cirugia refractiva no otorga mas vision o mas calidad visual que lo que se
puede lograr con lentes.

Se me explicé que esta cirugia se realiza de manera ambulatoria, utilizando
Unicamente anestesia topica (gotas oftalmicas). Entiendo que estas gotas
adormecerdn mi ojo y evitaran que sienta dolor. Sin embargo mantendré la
habilidad de percibir presién y sensacién de toque a mis ojos como los cambios
de presion durante la cirugia.

Al iniciar el tratamiento comprendo que debo seguir las instrucciones de mi
médico, como mantener la mirada fija al microscopio, mantener mi ojo inmovil
y no apretar los parpados.

Dentro de los beneficios que se me ha explicado incluyen mejoria de la agudeza
visual y la disminucién de la dependencia del uso de lentes ya sean aéreos o de
contacto. Se me ha explicado que los médicos no pueden garantizar que se
cumplan todos estos beneficios y entiendo puedo decidir si los beneficios valen
la pena sobre los riesgos.

Los doctores me han hecho comprender los riesgos antes de someterme al
procedimiento ya que NINGUN procedimiento esta libre estos. Los siguientes
riesgos podrian ocurrir, pero podria haber riesgos no previstos y riesgos no

incluidos en esta lista.
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Alguno, si llegasen a presentarse, podrian requerir cirugia adicional, o
tratamiento prolongado para permitir que los médicos realicen el tratamiento
adecuado.

Dentro de los riesgos con relacién a la anestesia topica en la superficie ocular
incluyen: Hipersensibilidad a la férmula, reaccion alérgica, dolor neuropatico e
infeccion en la superficie ocular.

Las complicaciones de la cirugia refractiva en general incluyen, pero no se
limitan, a: ptosis palpebral (parpado caido), queratitis (infecciéon de la cérnea),
sobre o hipocorreccion (inmediata o debido a regresion de graduacion), dolor
el cual dependiendo la técnica puede ser mayor o menor, regresién de la
graduacién, complicaciones relacionadas al COLGAJO (pliegues, cortes
incompletos, puede requerir cirugia adicional o posponer el procedimiento).
Debido al procedimiento puede presentarse ectasia corneal o adelgazamiento.
También me explicaron la posibilidad de presentar halos y deslumbramiento
sobre todo nocturnos y puedo incluso llegar a necesitar usar lentes o lentes de
contacto posterior a cirugia.

He entendido que estas complicaciones se minimizan con el uso del laser de
femtosegundo pero no se elimina la posibilidad de presentar alguna de estas.
Este procedimiento lo he aceptado de manera voluntaria entendiendo que es
una cirugia opcional y alternativa para no utilizar lentes pero si deseo puedo
continuar con el uso de estos, ya sean aéreos o de contacto.

También me ha sido seflalado que puedo retirar mi consentimiento para
participar en la investigaciéon en el momento en que yo lo desee y que esta
decisién no afectaria la calidad de la atencién que recibo por parte del personal
de este hospital. Finalmente manifiesto que se me han respondido
satisfactoriamente todas mis dudas y que los médicos responsables han

sefialado su compromiso de aclarar las que pudieran surgir eventualmente.
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Atentamente, Nombre y firma
México, D.F., a de del 20__
Direccion y teléfono
Médico responsable Nombre y firma
Testigo 1 Nombre y firma
Testigo 2 Nombre y firma
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