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Resumen

Objetivo: Cuantificar el cambio en aberraciones de alto orden (HOA, por sus siglas en
inglés “High Order Aberrations”) y agudeza visual (AV) en pacientes sometidos a
cirugia de Extraccion de Lenticulo por Pequena Incision (SMILE, por sus siglas en inglés

“Small Incision Lenticule Extraction”).

Keywords: SMILE, relex, high-order aberration, laser, femtosecond

Materiales y Métodos: Estudio prospectivo, analitico, realizado del 1 de Enero al 15 de
Junio del 2015. Se analizaron el valor cuadratico medio (RMS por sus siglas en inglés,
Root Mean Square) total, RMS de alto orden, coma, trefoil, aberracion esférica, defocus y
astigmatismo con WaveScan (VisX®) asi como la AV antes, a la semana y al mes de
cirugia SMILE. La cirugia se realizo con el equipo Visumax 500 kHz (Carl Zeiss
Meditec®) con los pardmetros recomendados por el fabricante. Se utilizd un frente de
onda pupilar de 6.0mm de diametro. Los datos aberrométricos se vaciaron a una hoja de
Excel (Microsoft, Inc. ®) y se analizaron con SPSS 12 (IBM®). Se us6 ¢ de Student para
valorar el cambio al mes de la cirugia y se buscaron correlaciones con » de Pearson entre

AV ylas HOA.

Resultados y Conclusion: Se analizaron 19 ojos de 10 pacientes. Encontramos un
equivalente esférico prequirurgico medio de -4.35+£1.45D (-1.25 a -6.75). A la semana, el
94.7% de los pacientes alcanzd 20/25 o mejor de AV. Al mes el 100% logrd 20/25 o
mejor con un equivalente esférico medio de -0.41+£0.49D (-1.25 a 0.63) con p<0.05
comparado a la basal. Encontramos un cambio en RMS total de 5.04944pum
prequirirgicas a 1.175um al mes (p<0.001), RMS de alto orden de 0.33833um a
0.47706um al mes (p=0.003), defocus de 4.82116um prequirtrgicas a 0.79584um al mes
(p=0.052), astigmatismo de 0.71907um prequirtrgicas a 0.50687um al mes (p=0.052),



coma de 0.20015pum prequirargicas a 0.29626um al mes (p=0.059), en trefoil de
0.1426pum prequirtrgicas a 0.20013um al mes (p=0.017) y en aberracidon esférica de
0.01806um prequirargicas a -0.00839um al mes (p=0.523). No se encontraron

correlaciones entre la AV final y las diferentes aberraciones al mes de la cirugia.

Hasta este momento, encontramos que en la cirugia SMILE existe un aumento en el
RMS de alto orden, asi como en el trefoil. Hay una tendencia al aumento del
astigmatismo y coma aunque no alcanzaron relevancia estadistica. Todos los pacientes

incluidos lograron una agudeza visual al mes igual o mejor de 20/25.



Introduccion

La calidad de la imagen en el sistema visual humano depende de los efectos de la
difraccion, de las aberraciones Opticas y de la dispersion. La difraccion y las aberraciones
Opticas varian segun el diametro pupilar. Al aumentar el didmetro pupilar, los efectos
nocivos para la calidad optica del sistema dados por las aberraciones de alto orden

aumentan (1).

Las aberraciones Opticas son alteraciones en la convergencia de la luz a través de un
sistema optico. Su principal efecto, por tanto, es provocar la distorsion de una imagen
ideal. Existen dos tipos de aberraciones: cromaticas y monocromaticas. Las cromaticas se
explican porque el indice de refraccion del medio no es el mismo para todas las
longitudes de onda. Las aberraciones monocromaticas son generadas por una superficie
irregular (cornea o cristalino). Dentro de las ellas se encuentran: piston, tilt, defocus,
aberracion esférica, coma y astigmatismo. El equipo mas usado para evaluar las
aberraciones es el aberrometro, del cual existen varios modelos y tipos, siendo el mas
disponible comercialmente el de Hartmann-Shack, cuyos resultados se traducen en las
ecuaciones llamadas polinomios de Zernike que a su vez nos ayudan a representar las

aberraciones en una imagen bidimensional. (2)

Las funciones polinomiales de Zernike permiten medir las aberraciones de alto orden
(HOA, por sus siglas en inglés “High Order Aberrations”) y de esta forma tratar de
corregir estas aberraciones. Estas funciones describen un frente de onda arbitrario para un
orden radial de Zernike. Este frente de onda consta de un par de valores, una magnitud y
un eje, los cuales son radialmente simétricos. De forma que cada aberracion individual se
puede representar de forma similar al astigmatismo comun, con un eje y un poder.

Mediante el andlisis de la raiz cuadratica media (RMS, por sus siglas en inglés “Root
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Mean Square”) de estas magnitudes se puede definir cudl es la aportacion de cada

aberracion individual a la aberracidn total encontrada en el sistema.(3)

Las aberraciones de bajo orden son errores refractivos simples como el defocus (miopia e
hipermetropia) y astigmatismo. Las aberraciones de alto orden comienzan a partir del
tercer orden en la escala de Zernike. En este orden se encuentran el trefoil y el tetrafoil.
La unidad de medicion se representa como RMS en micrémetros (um) (2). El efecto de

las HOA en la calidad optica del ojo es dependiente del tamano de la pupila (4).

La funcion Optica Optima se logra con un diametro pupilar de aproximadamente 3.0mm
que corresponde al tamafio natural de la pupila bajo condiciones fotdpicas.(1) Los
primeros afios de la cirugia refractiva, usando queratotomia radiada, se enfocaban en
lograr una correccion refractiva sin tomar en cuenta la calidad de la vision. Se daban
casos donde la calidad visual era peor en el sujeto operado de cirugia refractiva que en
pacientes nunca operados y con el mismo error refractivo que el paciente. Pronto se supo
que la mala calidad de vision se debia a la dispersion de la luz y al aumento de las
aberraciones de alto orden en una zona Optica muy reducida. Estas aberraciones de alto
orden también causaban otras de las molestias como halos, deslumbramientos, sobretodo

en condiciones escotopicas con un mayor diametro pupilar. (5)

Se ha mejorado la calidad de la imagen tras la cirugia refractiva gracias a zonas de
ablacion mayores, al uso de zonas de blend y a una mejor seleccion de pacientes previo a
la cirugia. El advenimiento de una nueva generacion de laser con sistema de ‘“‘spot-
scanning” mejord la ablacion al limitarla a zonas seleccionadas de la cornea en contrario
a los patrones de ablacion “standard” utilizados al inicio del uso de la Queratomileusis In-
Situ Asistida por LASER (LASIK). Todas estas mejoras y el uso de LASIK asistido por
frente de onda han disminuido la cantidad de aberraciones de alto orden. Previamente, se
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buscaba la “supervision” con miras a lograr una mejor calidad visual que la de ojos
naturalmente emétropes a través de la correccion de las aberraciones Opticas con sistemas
de LASIK guiado por frente de onda o personalizado, sin embargo, este objetivo no se
alcanz6. Aunque, en algunos pacientes con una gran cantidad de aberraciones, si se

mostraron algunos beneficios clinicos. (6)

Recientemente, la tecnologia con laser de femtosegundo ha ganado un lugar importante
en la cirugia refractiva. Un nuevo procedimiento que no requiere aplicacion de laser
éxcimer, inicialmente llamado “extraccion de lenticulo por femtosegundo” (FLEX, por
sus siglas en inglés), fue reportado por Sekundo et al. en el 2008 (7). Posteriormente el
nombre cambi6 por “extraccion refractiva de lenticulo” (ReLEx), en la que el flap y el

lenticulo estromal son creados en un solo paso (8).

Como resultado de las mejoras en los ajustes de energia, y tecnologia laser ya no es
necesario realizar un flap, ya que el procedimiento se puede realizar a través de una
pequeiia incision llamado “extraccion de lenticulo por pequefia incision” (SMILE, por sus
siglas en inglés) (8).

La cirugia de SMILE ha ganado importancia a nivel mundial como alternativa a la cirugia
LASIK para la correccion del astigmatismo midpico. Actualmente, se realiza con el
equipo VisuMax (Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemania) y cuenta con la aprobacion de la

Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (9).

Durante el procedimiento de SMILE el paciente es alineado hacia la interfase de contacto
y, posteriormente, se ejerce succion, la cual es menor que la aplicada con un
microqueratomo convencional. Esta succion es de aproximadamente 70 a 80 mmHg, lo
que permite que el paciente no pierda la percepcion de luz durante el procedimiento. La

velocidad de creacion del lenticulo varia de acuerdo a la energia utilizada y es

11



independiente de la refraccion del paciente (10,11). La forma del lenticulo es disefiada
para la correccidon de los diferentes errores refractivos. La mayor curvatura define el
tamafio de la zona Optica, mientras que el puerto del lenticulo siempre es circular e
intersecta con el plano del lenticulo. Por razones técnicas, las correcciones astigmaticas

del lenticulo resultan en un corte ovalado (10).

Se describen cuatro planos durante la creacion del lenticulo:

1.-  La superficie posterior del lenticulo

2.-  Lasuperficie anterior del lenticulo

3.-  El borde vertical del lenticulo de 360°

4.- Incision de 40° a 60° de extension, con una inclinacion de 300 a 320° desde la
superficie de la cornea hasta el borde anterior del lenticulo, con una circunferencia

de 4.0 a 5.0mm. (Pardmetros recomendados por el fabricante)

El patrén de trayectoria de creacion del lenticulo iniciando de la periferia hacia el centro
ha demostrado tener un efecto positivo en la recuperacion visual al ser comparado con un

patron en espiral, del centro hacia la periferia (10).

Dentro de las complicaciones transoperatorias que se pueden presentar en la cirugia
SMILE estan: las abrasiones epiteliales (6%), desgarros pequefios en la incision (1.8%),
dificultad para la extraccion del lenticulo (1.9%), perforacion del cap, pérdida de succion
(0.8%). En el postoperatorio se puede presentar: haze leve (8%), resequedad epitelial
(5%), inflamacion de la interfase (0.3%), topografia irregular, imégenes fantasma y

reduccion de la agudeza visual en el 1.5% de los casos (9).

El LASIK convencional genera mayor cantidad de HOA que el LASIK guiado por frente
de onda. Se han comparado las HOA de FLEx y LASIK asistido por femtosegundo (FS-
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LASIK) optimizado por frente de onda, encontrando una menor cantidad de HOA total en
FLEx y menor cantidad de aberracion esférica pero una mayor cantidad de coma (12).
Saha et al. encontraron aumento en las HOA, aberracion esférica, coma y aberraciones de
cuarto orden a los 6 meses después de realizar SMILE pero no encontré cambio en el
trefoil (13). Sekundo et al encontraron un aumento en HOA, aberracion esférica y coma
(14). Vestergaard et al demostraron que no hay diferencia en HOA entre FLEx y SMILE,
encontrando un incremento en las HOA 6 meses posterior al tratamiento, excepto para
trefoil, en el grupo de FLEx. Sin embargo, la aberracion esférica disminuy6 en ambos
grupos (15). En la Tabla 1 se presenta un resumen de los principales resultados
encontrados por los estudios previamente referenciados, resaltdndose que solo se
muestran las p estadisticamente significativas.

Tabla 1. Incidencia de aberraciones de alto orden en cirugia refractiva por SMILE y
FLEx (12,14-17)

Autor y Comparacion Zona HOA Total Esférica Coma
Seguimiento Optica
Sekundo et SMILE Smm RMS 0.17a0.27um  RMS -0.01 a RMS0.28 a2 0.55um
al. 0.12pm
(12 meses)
Gertnere et FS-LASIK vs Smm FS-LASIK FS-LASIK FS-LASIK
al. FLEx RMS 0.1520.275um RMS -0.044 a - RMS0.330a20.521um
(12 meses) FLEx 0.539um FLEx
RMS 0.175 a FLEx RMS 0.238 a 0.586pum
0.367um RMS 0.007 a - (P=0.000000001)
(P=0.0023) 0.132pm
(P=0.001)
Agca et al. SMILE vs 6mm SMILE SMILE SMILE
(6 meses) FLEx RMS 0.3820.52uym RMS 0.21a20.28um RMS 0.24 a 0.30um
FLEx FLEx FLEx
RMS 0.40 a0.57um RMS 0.2220.30um RMS 0.25 a 0.36um
Vestergaard SMILE vs Smm SMILE SMILE SMILE
et al. (6 FLEx RMS 0.1920.34 um RMS0.1020.24 um RMS 0.33 2 0.66 um
meses) FLEx FLEx FLEx
RMS 0.1820.35um  RMS 0.08 2 0.19um RMS 0.28 a 0.79um
Kamiya et FLEx vs FS- 6mm FLEx FLEx FLEx
al. (3 meses) LASIK RMS 0.3120.56 um RMS 0.07a0.11 um RMS 0.18 a 0.38 pm
(p<0.001) (p=0.009) (p<0.001)
FS-LASIK FS-LASIK FS-LASIK

RMS 0.3920.7lum  RMS 0.0820.33um  RMS 0.25 2 0.36um
(p<0.001) (p<0.001) (p=0.006)
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Planteamiento del problema
Existen pocos estudios acerca de cuantas aberraciones de alto orden se generan en
pacientes sometidos a SMILE y qué repercusion tienen sobre la calidad visual del

paciente.

Justificacion

Dada la reciente incorporacion de SMILE al armamento terapéutico en cirugia refractiva,
existen pocos estudios sobre la cantidad de aberraciones de alto orden generadas tras la
cirugia SMILE en la literatura. Aparte, en estos hay evidencia tanto a favor como en
contra sobre una mayor incidencia de aberraciones de alto orden en esta técnica

comparada contra otras técnicas de cirugia refractiva.

Objetivos

Principal
e Analizar las aberraciones de alto orden pre y postquirirgicas en pacientes

sometidos a SMILE

Secundarios
e Valorar el cambio en agudeza visual antes y después de SMILE
e Comparar la magnitud de RMS total, RMS de alto orden, coma, trefoil,

aberracion esférica, defocus y astigmatismo antes y después de SMILE

14



Hipotesis de Trabajo

Existe una mayor cantidad de aberraciones de alto orden (RMS de alto orden,

aberracion esférica, coma y trefoil) después de SMILE que previo a la cirugia.

Material y Métodos

Disefio de estudio

En el presente estudio ambispectivo, inferencial y analitico se evalud la generacion de
RMS de total, RMS de alto orden, coma, esfera y trefoil asi como el cambio en agudeza
visual en pacientes sometidos a cirugia refractiva con laser de femtosegundos mediante la

técnica de SMILE en pacientes con miopia moderada.

Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion fueron: pacientes con edad de 21 a 65 afios a los que se les
realizo cirugia de SMILE entre el 1 de Enero y el 15 de Junio del 2015, contar con un
diametro de frente de onda igual o mayor a 5.0mm en condiciones escotopicas, refraccion
manifiesta previa a la cirugia en el rango de -1 a -6 dioptrias (D) y con equivalentes

esféricos menores a -6D.

Criterios de exclusion
Los criterios de exclusion fueron: pacientes con cirugia ocular previa, con catarata,

glaucoma, patologia de segmento posterior, entre otras.
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Criterios de eliminacion
Se eliminaron los pacientes que no completaron el seguimiento minimo de 1 mes, que no
realizaron los estudios de aberrometria o desearon dejar de participar en alguna fase del

estudio.

Evaluacién del paciente

A todos los pacientes se les realizd una historia clinica y exploracion oftalmologica
completa incluyendo refraccidén, AV sin correccién y AV con correccidon en las mismas
condiciones de iluminacién. Ademds se les examindé mediante biomicroscopia,
fundoscopia y tonometria. La pupilometria, grosor corneal central y el patron topografico
corneal adecuado, tanto anterior como posterior, se analizaron con la cdmara de
Scheimpflug Pentacam (Oculus Optikgerdte GmbH®).

En cuanto a la AV, se le otorgd un logMAR de 1.85 a la visiéon de cuenta dedos,
convirtiendo la agudeza visual en escala decimal de 0.014 descrita por Schulze a

logMAR.(18)

Las HOA se midieron bajo condiciones escotopicas similares en todos los casos. Las
aberraciones de ojo completo, corneal, el RMS, coma, trefoil y aberracion esférica se

midieron utilizando el aberrometro WaveScan de la casa comercial VisX®.

Técnica quirurgica

La cirugia se realiz6 con un laser de femtosegundos Visumax de 500 kHz mediante la
técnica de SMILE. Se colocd anestesia topica en ambos ojos con tetracaina al 5%
aplicada 5 minutos previos a la cirugia y al comienzo de la misma. Se utilizaron los
parametros de laser del fabricante (comentados previamente en la introduccion) en ambos

0jos, con una incision a 130° de 3.5mm. El didmetro de la zona optica se hizo entre 6.0-
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6.5mm. A todos los pacientes se les administré una gota de moxifloxacino con

dexametasona al final del procedimiento.

En el postoperatorio, los pacientes continuaron el régimen topico previamente indicado
cada 4 horas por 1 semana acompafiado de gotas de Hialuronato de Sodio al 0.4% libre
de conservadores cada 4 horas por 1 mes o mas segin se requiriese. Tras la cirugia, los
pacientes se citaron al dia siguiente, a la semana y al mes. En estas citas de revision se les
valor6 agudeza visual sin correccion, refraccion y biomicroscopia. En la cita
prequirtrgica, de la semana y del mes se tomo6 aberrometria con aberrdmetro WaveScan

(VisX®).

Se clasifico el grado de miopia segln la cantidad de esfera miopica en tres grupos: leve
con esferas de 0 a -3, moderada de -3.00 a -6.00 y severa -6.00 0 mas segliin se ha

clasificado previamente.(19)

Variables de estudio

Las variables a estudiar fueron: edad, sexo, diametro pupilar escotopico, zona Optica,
equivalente esférico, valor didptrico de la esfera y cilindro, RMS total, RMS de alto
orden, defocus, aberracion esférica, coma, astigmatismo, trefoil y agudeza visual previos

y posteriores a la cirugia.

Analisis estadistico

El andlisis estadistico se realiz6 utilizando el paquete SPSS 21 (IBM®, Nueva York,
Estados Unidos), previa recolecciéon de datos del expediente electronico, refraccion,
topografia corneal, aberrometria en una hoja de calculo en el programa informéatico Excel
2013 (Microsoft, Inc®). Se utilizo ¢ de Student pareada para comparar los datos antes y
después de la cirugia. Se utilizé una prueba de r de Pearson para valorar la correlacion

17



entre agudeza visual, didmetro pupilar, didametro del colgajo, zona 6Optica y cada tipo de
aberracion tanto pre como postquirurgica. Se tomoé un valor de p <0.05 como

estadisticamente significativo.

Aspectos Eticos

Se trataron con suma confidencialidad los datos personales de los pacientes que se
analizaron en este estudio de investigacion. A todos ellos se les solicito un
consentimiento informado al momento de invitarles a participar en el estudio y en todo
momento contaban con el derecho a retirarse del estudio si asi lo consideraban.
Finalmente, se someti6 a validacion y se aprobd el presente protocolo por el Comité de
Etica en Investigacién y por el Comité de Investigacion de la Fundacion Hospital

“Nuestra Seriora de la Luz”, 1.A.P.

Resultados

En este estudio se reclutaron 21 pacientes (39 ojos). De estos, se eliminaron a 3
pacientes por no haber realizado la toma de aberrometria durante los tiempos
establecidos. Sin embargo, estos pacientes acudieron a citas subsiguientes presentando
una agudeza visual 0.0 en logMAR vy sin presencia de complicaciones. Otros 8 pacientes
actualmente siguen en seguimiento y por tal motivo se incluiran para analisis en un
futuro. Esto da como resultado que 10 pacientes (18 ojos, 10 derechos y 8 izquierdos)
completaron el seguimiento hasta el mes y por tanto se incluyeron para analisis. La edad
media fue de 28.44 £5 afios (rango de 20 a 36 afos). 4 pacientes fueron hombres (40%)
y 6 pacientes fueron mujeres (60%). La agudeza visual inicial sin correccion media fue
de logMAR 1.32214 (1.00 a 1.60), con correccion fue de -0.00820 (-0.12494 a 0.17609).
La esfera prequirurgica media fue de -4.00D (-6.75 a -1.00D), el cilindro de -0.71D (-
1.75 a 0.0D), el equivalente esférico fue de -4.25D (-6.75 a -1.25D).
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En la Tabla 2 se pueden ver las caracteristicas refractivas en la poblacion estudiada antes

y después de someterse a SMILE. Se muestran las medias, desviacion estandar, minimo y

maximo de logMAR con correccion, esfera, cilindro, eje, equivalente esférico, RMS

total, defocus, astigmatismo, coma, trefoil y aberracion esférica de los pacientes antes, a

la semana y al mes siguiente de ser operados

Tabla 2 - Caracteristicas refractivas en la poblacion estudiada antes y después de

someterse a SMILE.
PREQUIRURGICO
Medi Desviaci Mini
a on mo
tipica
logMAR - 0.08515 -
con 0.008 0.124
correccion 2 94
Esfera (D) -4 1.45 -6.75
Cilindro -0.71 0.64 -1.75
D)
Eje 54 78 0
(grados)
Equivalent -4.35 1.45 -6.75
e esférico
D)
RMS total  0.338 0.1534 0.11
(pm), 6 33
mm
Defocus 4821 3.23012 -
(um), 6 16 0.023
mm 68
Astigmatis  0.719  0.47327  0.111
mo (pm), 6 07 69
mm
Coma 0.200 0.12126  0.061
(pm), 6 15 9
mm
Trefoil 0.142  0.12521  0.025
(um), 6 6 64
mm
Aberracio 0.018  0.14378 -
n esférica 06 0.210
(nm), 6 61
mm

175

-1.25

0.65

11.265

85

1.6604

0.4503

0.5280

0.3186

p<0.05 como estadisticamente significativa

Medi
a

0.021
37

-0.33

-0.48

58

-0.57

0.484
17

0.617
62

0.415
58

0.258
87

0.217
67

0.049
28

SEMANA SIGUIENTE
Desviaci  Mini Maxi
on mo mo
tipica

0.06708 - 0.1760
0.124 9

94
0.65 -1.25 1
0.42 -1.25 0
57 0 165
0.68 -1.88 0.88
0.17085 0.15 0.72
0.82919 - 2.4693
0.751 1

1
0.36123  0.075 1.3095
27 6
0.16064  0.071 0.6104
32 6
0.0981 0.080 0.4389
63 9
0.23274 - 0.5234
0.247 3

9
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Medi

0.001
56

-0.22
-0.38

55

-0.41

0.477
06

0.795
84

0.506
87

0.296
26

0.200
13

0.008
39

MES SIGUIENTE

Desviaci
on
tipica
0.03832

0.47
0.38

60

0.49

0.14525

0.74309

0.21601

0.16674

0.11915

0.20068

Mini
mo

0.124
94

-1
-1.25

-1.25

0.26

0.163

0.190
21

0.074
52

0.021

-0.354

Maxi
mo

0.0969
1

167

0.63

0.78

2.5884

1.1115

0.6893

0.4525

0.4381
5

0.76

0.07

0.95

0.05

0.05

0.01

0.52
3



Los parametros relacionados a la ablacion que se estudiaron fueron: diametro pupilar,
diametro del colgajo y la zona 6ptica. El didmetro pupilar promedio fue de 4.8mm (3.9 a
5.8), el didmetro del colgajo fue de 7.8mm (7.7 a 8.3mm), la zona optica promedio fue de

6.622mm (6.5 a 7mm).

Cambios en agudeza visual y refraccion tras SMILE
Se hizo un analisis comparativo de los cambios refractivos antes de la cirugia y un mes

después de la misma, encontrdndose un cambio en la esfera prequirargica promedio de -
4.00 (-6.75 a -1.00) que al mes rondo6 en -0.222 (-1.00 a 1.00) (p<0.05). El cilindro paso
de tener una media de -0.70 (-1.75 a 0.00) a ser al mes de -0.375 (-1.25 a 0.0) (p=0.079).
La Agudeza visual mejor corregida promedio fue de un logMAR prequirurgico de -0.008
(-0.12494 a 0.17609) a ser al mes de la cirugia de -0.0015 (-0.12494 a 0.09691)

(p=0.767). Estos datos pueden observarse con mas detalle en la Tabla 2.

Cambios en aberraciones de alto 6rden tras SMILE
En la muestra estudiada se encontré un RMS prequirurgico de 0.3383 (0.11 a 0.65), a la

semana siguiente de 0.48416 (0.15 a 0.72) y al mes de 0.477 (0.26 a 0.78) con una
p=0.003. En cuanto a defocus, se encontr6 una media prequirurgica de 4.821 (-0.236 a
11.265), a la semana de 0.6176 (-0.7511 a 2.4693) y al mes de 0.7958406 (-0.1635 a
2.5884) con una p=0.000. En cuanto al astigmatismo, se encontré una media
prequirurgica de 0.71907 (0.1116 a 1.6604), a la semana de 0.4155 (0.0752 a 1.3095) y al
mes de 0.5068 (0.19021 a 1.1115) con una p=0.052. En cuanto al coma, se encontrd una
media prequirargica de 0.2001 (0.0619. a 0.45037), a la semana de 0.2588 (0.07132 a
0.61046) y al mes de 0.2962 (0.07452a 0.68932) con una p=0.059. En cuanto al trefoil, se
encontrd una media prequirtrgica de 0.1426 (0.02564 a 0.52801), a la semana de 0.2176
(0.08063 a 0.4389) y al mes de 0.2001 (0.0219 a 0.45251) con una p=0.017. En cuanto a

la aberracion esférica, se encontr6 una media prequirargica de 0.01805 (-0.2106 a
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0.3186), a la semana de 0.04927 (-0.2479 a -0.52343) y al mes de -0.00839 (-0.354 a

0.43815) con una p=0.523.

En la figura 1 se muestran las aberraciones estudiadas la poblacién y su cambio tras la

cirugia en el seguimiento.

Figura 1. Aberraciones antes de SMILE y una semana y un mes después.
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En la figura 2 se muestra el cambio pormenorizado para cada tipo de aberracion.

Figura 2. Cambio para cada tipo de aberracion dptica tras SMILE
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No se encontrd una correlacion entre el didmetro pupilar, la zona oOptica o el diametro del
colgajo con una mayor o menor incidencia de aberraciones de alto orden en los pacientes
mediante una correlacion de Pearson. En la Tabla 3 pueden encontrarse los resultados de
las correlaciones buscadas entre la agudeza visual postquirurgica al mes de la cirugia,
equivalente esférico, didmetro pupilar, diametro de la zona 6ptica, didmetro del colgajo y

las diferentes aberraciones estudiadas.

Tabla 3. Correlacidn de r de Pearson para las variables estudiadas

RMS total Coma Trefoil Aberracion
postquirirgico  Postquirurgico  postquirurgico esférica
postquirirgico

Diametro del Correlacion de .087 182 .055 -295
Colgajo Pearson

Sig. (bilateral) 725 455 .822 219

N 19 19 19 19
Diametro de la Correlacion de .194 251 .070 -.236
Zona Optica Pearson

Sig. (bilateral) 427 .300 775 331

N 19 19 19 19
Diametro Pupilar Correlacion de 226 A11 339 .074

Pearson

Sig. (bilateral) 352 .652 155 762

N 19 19 19 19
Equivalente Correlacion de 236 .160 119 119
Esférico Pearson
postquirurgico Sig. (bilateral) 331 513 628 629

N 19 19 19 19
AVSC Correlacion de .031 .003 .063 -491
postquirurgico Pearson

Sig. (bilateral) .899 990 .799 .055

N 19 19 19 19

**, Post = postquirurgico(a) al mes de la cirugia.
*, La correlacion es significante al nivel 0,05 (bilateral)
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Discusion

Los resultados del presente estudio muestran que existe una induccion de aberraciones
opticas tras la realizacion de un procedimiento de SMILE. En este estudio se analizaron
las aberraciones en una zona central de 6mm para poder comparar con la mayoria de
estudios realizados a la fecha sobre aberraciones de alto orden que se realizan acerca de
la técnica SMILE. (14-16) Se encontr6 un aumento estadisticamente significativo en
RMS total (p=0.003) y en el trefoil (p=0.017) al comparar el basal con la mediciéon al
mes. El astigmatismo no alcanzé una significancia estadistica (p=0.052) aunque tuvo una
tendencia a disminuir con el procedimiento. Se observo una tendencia a la induccion de
coma con la cirugia SMILE que no alcanzd valores estadisticamente significativos
(p=0.059). Como es de esperarse al realizar un procedimiento refractivo, las aberraciones
de bajo orden, como el defocus, disminuyeron de forma importante en el postquirargico
al mes (p<0.05). Esto es de esperarse, ya que el defocus es el valor neto de la esfera y es
la meta del tratamiento en la correccion de errores refractivos, sea esta desde con

correccion sencilla con gafas o con un procedimiento quirirgico ablativo. (20)

Sekundo et al analizaron un grupo de 53 ojos operados de SMILE y encontraron un
incremento de 0.17 wum a 0.27 um de RMS total al afio de seguimiento y una disminucion
en aberracion esférica de -0.01 um a -0.12 um al afio. Nuestro estudio piloto hasta el
momento solo cuenta con datos de seguimiento a un mes, sin embargo encontramos que
estos datos son similares a los nuestros con un cambio en la aberracion esférica de
0.01806 um previo a la cirugia a -0.00839 um al mes de la misma. Por este motivo se
esta realizando actualmente el seguimiento de estos pacientes a los 6 y 12 meses para

lograr comparar estos datos de forma mas adecuada. (21)

Agca et al realizaron un estudio comparando las aberraciones de alto orden generadas por

SMILE y FLEX con un seguimiento de un afio. Encontraron valores similares a los

24



nuestros en cuanto a SMILE para RMS total de 0.38 um prequirtrgico y 0.52 pm al afio.
Asi mismo, no encontraron un cambio estadisticamente significativo en cuanto a RMS
total, coma, aberracion esférica o trefoil en pupilas de 4.0 y 6.0mm. (16) Consideramos
que la hipotesis de que existe una generacion baja de aberraciones de alto orden en
pacientes sometidos a SMILE puede deberse a que la biomecénica corneal no se afecta
tanto como en otros procedimientos refractivos, como LASIK, al no realizarse un flap y
no dafiarse las lamelas corneales anteriores . Esto se puede explicar debido a que existen
ciertas ventajas biomecdnicas del SMILE contra otros procedimientos refractivos
asistidos por LASER. La principal ventaja estriba en que se ha demostrado que las
lamelas corneales anteriores tienen una mayor fuerza tensil que las lamelas corneales
posteriores. La fuerza tensil es la fuerza que permite que las lamelas estromales se
mantengan unidas. De hecho, el 40% anterior de la cornea es la region con la mayor

fuerza tensil mientras que el restante 60% posterior es por lo menos 50% mas débil. (11)

La induccidn en la aberracion esférica se debe principalmente a la expansion del estroma
corneal por fuera de la zona de la ablacion. Esta expansion es causada por la relajacion de
las lamelas corneales dafiadas por el procedimiento. Se ha visto que en SMILE Ila
induccion de aberracion esférica es menor a los procedimientos con LASIK ya que se
cortan menos lamelas corneales y por lo tanto hay menor relajacion de las lamelas

corneales. (22)

Otro estudio que se realizd recientemente es el de Vestergaard, donde se analizo la
generacion de aberraciones de alto orden en pacientes operados de FLEX y SMILE. No
se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos. En ambos grupos se
encontrd una disminucion en la aberracion esférica, aunque, asi como en nuestro estudio,
no fue estadisticamente significativo en SMILE. En este estudio en particular se encontrd

una significancia estadistica en el aumento de RMS total (0.21 um prequirurgico y a los 6
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meses de 0.39 um), coma (de 0.12 pm a 0.28 um) y en cuanto a trefoil (0.10 um a 0.13
um) con una p<0.05. Refieren los autores que el aumento en el coma puede deberse al

descentrado que ocurrid en 3 ojos durante la cirugia. (15)

Conclusiones

Encontramos que en la cirugia SMILE existe un aumento en el RMS total, asi como en el
trefoil. Hay una tendencia al aumento del astigmatismo y coma, sin embargo no se
observd una relevancia estadistica hasta este punto en el seguimiento de los pacientes.
Todos los pacientes incluidos lograron una agudeza visual al mes igual o mejor de 0.09

en escala de logMAR.
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Anexos

Tabla 1. Incidencia de aberraciones de alto orden en cirugia refractiva por SMILE y
FLEx (12,14-17)

Autor y
Seguimiento

Sekundo et
al.

(12 meses)
Gertnere et
al.

(12 meses)

Agca et al.
(6 meses)

Vestergaard
et al. (6
meses)

Kamiya et
al. (3 meses)

Comparacion
SMILE
FS-LASIK vs
FLEX

SMILE Vs
FLEx

SMILE VS
FLEx

FLEX vs FS-
LASIK

Zona
Optica

Smm

Smm

6mm

Smm

6mm

HOA Total

RMS 0.17 a 0.27um

FS-LASIK

RMS 0.15 2 0.275um
FLEX
RMS
0.367um
(P=0.0023)

0.175 a

SMILE

RMS 0.38 a 0.52pum
FLEx

RMS 0.40 a 0.57um
SMILE

RMS 0.19 2 0.34 ym
FLEx

RMS 0.18 a 0.35um
FLEx

RMS 0.31 a 0.56 pm
(p<0.001)
FS-LASIK

RMS 0.39 2a0.71um
(p<0.001)

33

Esférica

RMS
0.12um

-0.01 a

FS-LASIK
RMS -0.044 a -
0.539um

FLEX

RMS 0.007 a -
0.132um

(P=0.001)

SMILE

RMS 0.21 a 0.28um
FLEx

RMS 0.22 a 0.30pm
SMILE

RMS 0.10 a 0.24 um
FLEx

RMS 0.08 a 0.19um
FLEx

RMS 0.07 2 0.11 pm
(p=0.009)
FS-LASIK

RMS 0.08 a 0.33um
(p<0.001)

Coma

RMS 0.28 a 0.55um

FS-LASIK
RMS 0.330 2 0.521um
FLEX

RMS 0.238 a 0.586um
(P=0.000000001)

SMILE
RMS 0.24 a 0.30um
FLEx

RMS 0.25 a 0.36um
SMILE

RMS 0.33 2 0.66 um
FLEx

RMS 0.28 a 0.79um
FLEx

RMS 0.18 a 038 pm
(p<0.001)

FS-LASIK

RMS 0.25 a 0.36um
(p=0.006)



Tabla 2 - Caracteristicas refractivas en la poblacion estudiada antes y después de

someterse a SMILE.
PREQUIRURGICO
Medi Desviac Mini
a ion mo
tipica
LOGMAR - 0.08515 -
CON 0.008 0.124
CORRECCI 2 94
ON
ESFERA (D) -4 145  -6.75
CILINDRO -0.71 0.64 -1.75
D)
EJE (grados) 54 78 0
EQUIVALE -4.35 145  -6.75
NTE
ESFERICO
D)
RMS total 0.338  0.1534  0.11
(pm), 6 mm 33
DEFOCUS 4.821 323012 -
(pm), 6 mm 16 0.023
68
ASTIGMATI 0.719 047327 0.111
SMO (um), 6 07 69
mm
COMA (um), 0200 0.12126  0.061
6 mm 15 9
TREFOIL 0.142  0.12521  0.025
(nm), 6 mm 6 64
ABERRACI  0.018 0.14378 -
ON 06 0.210
ESFERICA 61
(pm), 6 mm

p<0.05 como estadisticamente significativa

Maxi
mo

0.1760
9

0.65

11.265
85

1.6604

0.4503

0.5280

0.3186

Medi
a

0.021
37

-0.33
-0.48

58

-0.57

0.484
17
0.617
62

0.415
58

0.258
87
0.217
67
0.049
28

SEMANA SIGUIENTE
Desviac  Mini
ion mo
tipica
0.06708 -
0.124
94
0.65 -1.25
042 -1.25
57 0
0.68 -1.88
0.17085 0.15
0.82919 -
0.751
1
0.36123  0.075
27
0.16064  0.071
32
0.0981  0.080
63
0.23274 -
0.247
9

34

Maxi
mo

0.176
09

165

0.88

0.72

2.469
31

1.309
56

0.610
46
0.438
99
0.523
43

Medi

0.001
56

-0.22
-0.38

55

-0.41

0.477
06
0.795
84

0.506
87

0.296
26
0.200
13

0.008
39

MES SIGUIENTE

Desviac
ion
tipica
0.03832

0.47
0.38

60

0.49

0.14525

0.74309

0.21601

0.16674
0.11915

0.20068

Mini
mo

0.124
94

-1
-1.25

-1.25

0.26

0.163

0.190
21

0.074

52
0.021

0.354

Maxi

0.096
91

167

0.63

0.78

2.588
43

1.111

0.689
32
0.452
51
0.438
15

0.7
67

0.0
79
0.9
57

0.0
03

0.0
52

0.0
59
0.0
17
0.5
23



Tabla 3. Correlacion de r de Pearson para las variables estudiadas

Diametro del
Colgajo

Diametro de la
Zona Optica

Diametro Pupilar

Equivalente
Esférico
postquirtrgico

AVSC
postquirtrgico

**, Post = postquirurgico(a) al mes de la cirugia.

Correlacion de
Pearson

Sig. (bilateral)
N

Correlacion de
Pearson

Sig. (bilateral)
N

Correlacion de
Pearson

Sig. (bilateral)
N

Correlacion de
Pearson

Sig. (bilateral)
N

Correlacion de
Pearson

Sig. (bilateral)
N

.087
725

19

.194
427

19

226
352

19

236
331

19

.031
.899

19

*. La correlacion es significante al nivel 0,05 (bilateral)

RMS total
postquirdrgico

35

Coma
Postquirurgico

182
455

19

251
.300

19

11
.652

19

.160
513

19

.003
.990

19

Trefoil
postquirirgico

.055
.822

19

.070
775

19

339
155

19

119
.628

19

.063
.799

19

Aberracion
esférica
postquirtirgico

-.295

219
19

-.236

331
19

.074

762
19

119

.629
19

-491

.055
19



Figura 1. Aberraciones antes de la cirugia SMILE y una semana y un mes después.
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Tipo de Aberracion

—— ABERRACION ESFERICA
——RMS
DEFOCUS
— ASTIGMATISMO
COomMA
— TREFOIL
ABERRACION ESFERICA



Figura 2. Cambio para cada tipo de aberracién dptica tras cirugia SMILE
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