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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Objetivo: comparar diferentes técnicas de abordaje de fibromas blandos (FB), afiadiendo una nueva técnica, para
Recibido el 9 de diciembre de 2022 conocer cual produce menos complicaciones, menor coste y una epitelizacién mas temprana.
Aceptado el 27 de marzo de 2023 Diseiio: ensayo clinico aleatorizado sin ciego con muestreo consecutivo.
: Lugar: Area Bésica de Salud Balaguer.
Palabras claves: Participantes: N = 240 FB.

Procedimientos quirdirgicos menores
Heridas y lesiones
Cicatrizacién de heridas

Intervenciones: se realizé la técnica aleatoria correspondiente y su consiguiente seguimiento hasta epitelizacién.
Variables: sexo, edad, antecedentes familiares de FB, localizacién del FB, diabetes, coste, tiempo de curacién,

Fibroma complicaciones y técnica utilizada: cura seca (CS) (crioterapia, electrocirugia, escision con aplicacion de nitrato
Enfermeria de plata [ENP]) y escisién con tratamiento de cura en ambiente hiimedo (CAH).
Enfermedades de la piel Resultados: segin las técnicas, el tiempo de curacién es menor en CAH (3,3[+1,0] dias) versus CS (crioterapia 4,5

[£2,3] dias, electrocirugia 8,2[4-4,2] dias y ENP 10,7[44,8] dias), p < 0,001. También se observé una diferencia

significativa en el niimero de complicaciones en CAH (0,0%) versus CS: crioterapia 1 (3,0%), electrocirugia 4

(11,4%), ENP 22 (57,9%), p < 0,001. Por tltimo, se apunté un menor coste econémico en los FB con CAH (146

[49,0] euros) versus a los tratados con CS (crioterapia 235[+ 22,2] euros, electrocirugia 272[441,1] euros,

ENP 213[+43,2] euros), p < 0,001.

Conclusiones: 1a CAH se apunta como la mejor técnica para el abordaje de FB por su menor tiempo de curacién,

coste y complicaciones. La ENP se destaca como la técnica con mayor niimero de complicaciones y mayor tiempo

de curacién.

© 2023 The Authors. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-
ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Randomized clinical trial on traditional healing versus moist healing environment
applied to minor surgery in the exeresis of skin tags

ABSTRACT

Keywords: Objective: To compare which skin tag approach tecniques, while adding a new technique, in order to find which
Minor Surgical Procedures produces less complications, less cost and an earlier healing.

Wounds and Injuries Design: Non-blinded randomized clinical trial with consecutive sampling.

Wound Healing Site: Area Bsica de Salud Balaguer.

Fibroma

Participants: N = 240 skin tags.

Interventions: The corresponding randomized technique was performed and subsequent follow-up until epithe-
lialization.

Main measurements: Sex, age, family history of skin tags, location of the lesion, diabetes, cost, healing time, com-
plications and technique used. The techniques used were: cryotherapy, electrosurgery, excision with silver ni-
trate application (SNA) and excision with moist wound healing treatment (MWH).

Results: According to techniques, healing time is lower in MWH (3.3[+ 1.0] days) than in dry healing (cryother-
apy 4.5[+ 2.3] days, electrosurgery 8.2[+4, 2] days and SNA 10.7 [+ 4.8] days), p < 0.001. There was also a signif-
icant difference in the number of complications in MWH (0.0%) compared to dry-healing techniques:
cryotherapy 1 (3.0%), electrosurgery 4 (11.4%), SNA 22 (57.9%), p < 0.001. Finally, a lower economic cost was

Nursing
Skin Diseases
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observed in skin tags treated with MWH (146[+9.0] euros) versus those treated with dry cure (cryotherapy 235
[4+22.2] euros, electrosurgery 272[441.1] euros, SNA 213[4-43.2] euros), p < 0.001.

Conclusions: Treatment of skin tags by MWH is the best technique to treat these lesions because of its shorter
healing time, lower cost and fewer complications. SNA stands out as the technique that has the highest number
of complications and the longest healing time.

© 2023 The Authors. Published by Elsevier Ltd. This is an open access article under the license CC BY-NC-ND (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Los fibromas blandos (FB) son pequefios crecimientos cutaneos
pediculados. Suelen localizarse en pliegues de la piel, aunque pueden
aparecer en otras zonas. Son muy comunes y suelen aparecer después
de los 30-40 afios' . En un estudio de 750 personas seleccionadas al
azar el 46% tenia FB*. Se desconoce la causa de los FB, pero suelen ser
mas frecuentes en personas con sobrepeso. También se han relacionado
con la diabetes, la resistencia a la insulina, la acantosis nigricans y las
hormonas'2°%, Los FB se han eliminado tradicionalmente mediante
crioterapia, electrocirugia o escisién simple con posterior cauterizacién
con nitrato de plata (ENP)>7-°, Estas 3 técnicas provocan una necrosis
cutanea o escara, que constituye la base del método tradicional de
cura seca'®. En comparacién con la cura en ambiente himedo (CAH),
la cura seca se ha relacionado con mayores costes sanitarios, un mayor
riesgo de infeccién y una epitelizacién mas lenta!!~'6,

Se propone una nueva técnica para el tratamiento de los FB basada
en la escisioén simple a nivel del pedinculo, seguida de la colocacién
de un apdsito de CAH para la herida. Se eligié un ap6sito hidrocoloide
extrafino, ya que la extirpacién de los FB crea una herida superficial
con poco exudado. Ademas, este apésito crea una barrera que dificulta
la infeccién y que favorece la epitelizacién'”~'°,

En la practica diaria se utilizan una serie de procedimientos
quirdrgicos menores para eliminar los FB, pero faltan pruebas que
justifiquen el uso de las diferentes técnicas. Ademas, la CAH no se
menciona en las guias clinicas de la cirugia menor para el abordaje de
los fibromas, a pesar de los beneficios que se han demostrado en otros
entornos como en las tlceras por presién>!620,

El objetivo de este estudio es verificar si la escisién simple con poste-
rior aplicacién CAH puede ser mas beneficiosa en la exéresis del fibroma
blando en comparacién con las técnicas tradicionales (crioterapia, ENPy
electrocirugia). Como objetivos especificos se plantea conocer cudl pro-
duce menos complicaciones, menor coste y una epitelizacién mas
temprana.

Material y métodos

Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado sin ciego de grupos
paralelos abierto para comparar la eliminaciéon de los FB con CAH
como intervencién activa y el tratamiento tradicional (crioterapia,
electrocirugia y ENP) como intervencién de control. La proporcién de
asignacién fue del 50% para el grupo de CAH y del 50% para el grupo
de control. Los criterios de elegibilidad no se modificaron durante el
ensayo.

Participantes: el ensayo se llev) a cabo en el area de atencion
primaria de Balaguer, en Lleida, Espafia, que atiende a una poblacién
de 27.461 personas. El periodo de reclutamiento fue desde el 1 de
enero de 2019 hasta el 1 de febrero de 2020. Los criterios para la inclu-
si6n fueron: pacientes de edad > 18 afios que habian sido remitidos para
cirugia menor, a través de la via de atencién habitual para tratar uno o
mas fibromas blandos, los fibromas que median < 0,5 x 0,5 cm y que
causaban molestias (por ejemplo, dolor, sangrado), debido al
crecimiento o a la friccién con la ropa. La participacion fue voluntaria y
todos los participantes tuvieron que dar su consentimiento informado
y firmado. Los criterios de exclusién fueron: inmunosupresion,

tratamiento anticoagulante, alergia a la plata y localizacién (cara o
genitales de los FB), medida > 0,5 x 0,5 cm o diagnéstico dudoso.

Aleatorizacién: cada FB se considerd una unidad independiente. Se
permitié6 un maximo de 5 FB por paciente. Las etiquetas se asignaron
aleatoriamente a un grupo de tratamiento mediante listas de
aleatorizacién. A cada etiqueta se le asignd un nimero sucesivo (001,
002...) que posteriormente se asign6 a uno de los 4 grupos de
tratamiento (CAH, crioterapia, electrocirugia o ENP) utilizando una
lista de nimeros aleatorizados generada previamente. La probabilidad
de ser asignado al grupo de CAH era del 50%. El 50% restante se asigné
en igual proporcién (1/6) a uno de los 3 grupos de tratamiento
tradicional. Cada FB se identificé con un nimero de paciente y un
ntmero de lesién.

Para una comparacién de 2 colas (CAH versus métodos
tradicionales), el tamafio minimo de la muestra calculado para cada
grupo de tratamiento fue de 90 FB (intervalo de confianza del 95% y
potencia del 80%). En caso de pérdida de seguimiento, se afiadieron FB
adicionales hasta alcanzar estas cifras.

Intervenciones. Las 4 técnicas fueron:

- CAH: escisi6n con tijeras en la base del FB, seguida de la colocacién
de un apésito hidrocoloide extrafino.

- Crioterapia: congelacion del FB mediante el contacto con criopinzas
(previamente sumergidas en nitrogeno liquido), durante unos 8
segundos, seguido de una escisién con tijeras en la base del FB. Al
finalizar el procedimiento, se realiz6 una cura seca. Por lo que la herida
se desinfecté con alcohol o yodo (segiin lo que el paciente fuera a
utilizar en casa) y se cubrié con un apésito de algodon.

- Electrocirugia: inyeccién local de mepivacaina al 2%, seguida de la
electroseccién del FB con un electrodo de superficie plana y posterior
electrocoagulacién con un electrodo redondo (ambos a una potencia
méxima de 30 W)?!. Al finalizar el procedimiento, se realizé una cura
seca.

- ENP: escisi6n con tijeras en la base del FB y cauterizaci6n utilizando
un bastén de nitrato de plata. Al finalizar el procedimiento, se realizé
una cura seca.

Las intervenciones, el seguimiento y la cura fueron realizados por las
2 investigadoras de este estudio. Estas intervenciones solo se realizaron
en una ocasién por fibroma del estudio. Dichas investigadoras no
conocian previamente a los participantes.

El resultado primario fue el tiempo de curacién (en dias) hasta la
epitelizacion de la lesién (segin el concepto TIME de evaluacién
para las heridas). Los resultados secundarios fueron el coste de la
intervencién (en euros), donde se incluyeron elementos como el coste
de la crioterapia, de las visitas realizadas o el de los apésitos utilizados;
y la aparicién de complicaciones (cicatriz, esfacelo, pedinculo o
ninguna). Otras variables registradas fueron el sexo, la edad, los
antecedentes familiares de FB, la localizacion, la diabetes y la técnica
utilizada. El tiempo dedicado a cada consulta/técnica no se tuvo en
cuenta debido a la variedad de posibles factores de confusién (edad
del paciente, capacidad de comprender la informacién, problemas
eléctricos como la desconexi6n del aparato de la electricidad, etc...).

Se realiz6 un anadlisis descriptivo utilizando medias y desviacion
estandar (DE) para las variables cuantitativas y frecuencias absolutas y
porcentajes con intervalos de confianza (IC) del 95% para las variables
cualitativas. Los analisis bivariados se realizaron mediante las pruebas
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paramétricas: t-Student para las variables no categoéricas y Chi-
cuadrado para las variables categoricas. Se utilizaron las pruebas no
paramétricas de U de Mann-Whitney para comparar la CAH con
las técnicas tradicionales consideradas en su conjunto, y la prueba
de Kruskal-Wallis para comparar las técnicas individuales, las
localizaciones de los FB y las complicaciones. La significacion estadistica
se fij6 en p < 0,05.

Se utilizé el andlisis de supervivencia, con el tiempo de curacién
como evento de interés, para evaluar las técnicas. Se generaron curvas
de Kaplan-Meier para representar la proporcién de heridas sin
epitelizar en cada momento. Los datos también se analizaron mediante
el modelo de riesgos proporcionales de Cox. Solo se incluyeron 3
localizaciones (axilas, cuello y submamaria) en el andlisis de la
localizacién de los FB debido al escaso nimero en las demas
localizaciones. Los resultados se muestran como cocientes de riesgos
(HR) con intervalos de confianza del 95% y valores p para cada categoria
en relacion con la categoria de referencia. Un cociente de riesgo
instantaneo (CRI) negativo indica un efecto negativo en el tiempo de
curacién, mientras que un CRI positivo indica un efecto positivo.

Resultados

En total, 65 pacientes con 277 FB fueron remitidos para cirugia
menor durante el periodo de estudio. Se excluyeron 25 FB: 9 estaban
en la zona facial, 7 eran mayores de 0,5 x 0,5 cm, 4 tenian diagnéstico
dudoso, 2 pacientes eran menores de 18 afios, 2 pacientes no dieron
su consentimiento informado y un paciente estaba en tratamiento con
anticoagulantes. También se perdieron 12 FB durante el seguimiento,
quedando 240 fibromas blandos para el analisis (diagrama de flujo).

La mayoria de los participantes eran mujeres (65,8%) y la edad
media 4 DE del grupo era de 62,3 4 12,4 afios. El 30% tenia diabetes y
el 51,7% declaré tener antecedentes familiares de FB. En total, el 60,8%
de los FB estaban localizados en el cuello. El porcentaje global de
complicaciones fue del 11,2%. La complicacién mas frecuente fue el
esfacelo (55,5%). El coste medio de cada FB tratado fue de 187,2 +
55,5 euros. Se trataron 33 FB con crioterapia, 35 con electrocirugia, 38
con ENP y 134 con CAH (tabla 1).

El tiempo de curacion fue significativamente mas corto para la CAH
(3,3 + 1,0 versus 8,0 4+ 4,7 dias para el conjunto de las técnicas
tradicionales, p < 0,001). Los tiempos medios para las técnicas
especificas fueron de 4,5 + 2,3 dias para la crioterapia, 8,2 + 4,2 dias
para la electrocirugia y 10,7 £ 4,8 dias para la ENP (p < 0,001). La CAH
se asoci6 con tiempos de curacién significativamente mas cortos que
todas las técnicas, excepto la crioterapia (tablas 2 y 3). Estos resultados
estan representados en las curvas de Kaplan-Meier, que muestran que
en el dia 5 solo 15 FB tratados con CAH no se habian curado en
comparacién con 11 de crioterapia, 31 de electrocirugia y 35 de ENP
(fig. 1).

Como se muestra en la fig. 2 (con la CAH como categoria de
referencia debido a su menor tiempo de epitelizacién), la crioterapia
tuvo una HR maés alta (0,38 [0,26, 0,6]) que la electrocirugia (0,13
[0,07,0,2]) y la ENP (0,08 [0,05, 0,14]), lo que indica que los FB tratados
con crioterapia epitelizaron mas rapidamente que los de los otros 2
grupos.

La tasa de complicaciones de la CAH fue del 0,0% en comparacién con
el 24,5% de los tratamientos tradicionales (p < 0,001). Las
complicaciones mas comunes fueron el esfacelo (n = 15), la cicatriz
(n = 11) y los restos de un pedinculo (n = 1) (p < 0,001). Los
porcentajes de complicaciones por técnica fueron del 3,0% para
crioterapia, del 11,4% para electrocirugia y del 57,9% para ENP (p <
0,001) (tablas 2 y 3).

Los porcentajes de complicaciones también difirieron
significativamente segiin la localizacién de los FB (p < 0,003),
observandose los mds altos en zona submamaria y en tronco.

La eliminacién de los FB con la cura seca fue mas cara que la
eliminacién con la CAH (239 + 44,4 euros frente a 146 + 8,9 euros,
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Tabla 1
Analisis descriptivo de las variables estudiadas. Total de participantes: N = 240
fibromas blandos

Sexo: n (%)
Mujer 158 (65,8)
Hombre 82 (34,2)

Edad media: X [+ DE]

(en afios) 62,3 [+12,4]

Diabetes mellitus: n (%)

No 168 (70,0)
Si 72 (30,0)

Historia familiar: n (%)

No 116 (48,3)
Si 124 (51,7)

Localizaciéon: n (%)
Axila 57 (23,8)
Brazo 1(0,4)
Cuello 146 (60,8)
Espalda 2(0,8)
Ingle 6(2,5)
Mamaria 4(1,7)
Submamaria 18 (7,5)
Torso 6(2,5)

Técnica utilizada: n (%)
Crioterapia 33 (13,8)
Electrocirugia 35 (14,6)
ENP 38(15,8)
CAH 134 (55,8)

Tiempo de curacién: X [+ DE]

(en dias) 54[£3.9]

Complicacién: n (%)

No 213 (88,8)
Si 27 (11,2)

Complicacién (desaglomeradas): n (%)
No 213 (88,8)
Cicatriz 11 (4,6)
Esfacelo 15 (6,2)
Pedtnculo 1(04)

Coste por fibroma blando: X [+ DE]

(en euros) 187.2 [£55.5]

CAH: escisién simple con posterior aplicacién de cura en ambiente htimedo; DE:
desviacion estandar; EPN: escisién simple con posterior aplicacion de nitrato de
plata; n: nimero; p: grado de significacién; X: media.

p < 0,001). Las técnicas individuales también fueron mads caras
(electrocirugia: 272 + 41,1 euros, crioterapia: 235 + 22,2 euros y
ENP: 213 + 43,2 euros) (tablas 2 y 3). No se observaron diferencias
significativas seglin la presencia o ausencia de diabetes.

Discusion

La eliminacién del FB con CAH se asocié con un tiempo de
epitelizacion mds corto que las técnicas que implican cura seca.
Nuestros resultados respaldan los informes anteriores sobre el uso de

Tabla 2
Andlisis bivariado para la comparacién entre cura en ambiente hiimedo versus técnicas de
cura tradicional. Total de pacientes: N = 240 fibromas blandos

CAH Cura tradicional  p total

Tiempo de curacién: X [+ DE] X [+ DE] <0,001
(en dias) 3,3[£1,0] 8,0[+4,7]
Complicaciones: n (%) n (%) <0,001

No 134 (100,0) 79 (74,5)

Si 0(0,0) 27 (25,5)
Complicaciones (desaglomeradas): n (%) n (%) <0,001

No 134 (100,0) 79 (74,5)

Cicatriz 0(0,0) 11 (10,4)

Esfacelo 0(0,0) 15 (14,2)

Pedtnculo 0(0,0) 1(0,9)
Coste por fibroma blando: X [+DE] X [+ DE] <0,001
(en euros) 146 [+£9,1] 239 [+44,4]

CAH: escisi6n simple con posterior aplicacion de cura en ambiente hiimedo; DE:
desviacion estandar; n: nimero; p: grado de significacién; X: media.
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Tabla 3
Analisis bivariado para la comparacién por parejas de las variables de estudio para las diferentes técnicas. Total de participantes: N = 240 fibromas blandos
Crio EC ENP CAH ptotal Criovs. Criovs. Criovs. ECvs. ECvs. CAHvs.
EC ENP CAH ENP CAH ENP
Tiempo de curacién: X [+ DE] X [+ DE] X [+ DE] X [+ DE] <0,001 <0,001 0,000 0,107 0,001 0,000 0,000
(en dias) 45[+23] 82 [+42] 10,7 [+48]  33[+10]
Complicaciones: n (%) n (%) n (%) n (%) <0,001 0,357 <0,001 0,237 <0,001 0,002 <0,001
No 32(97,0) 31 (88,6) 16 (42,1) 134 (100,0)
Si 1(3,0) 4(11,4) 22 (57,9) 0(0,0)
Complicaciones (desaglomeradas): n (%) n (%) n (%) n (%) 0,239 <0,001 0,237 <0,001 0,002 <0,001
No 32(97,0) 31 (88,6) 16 (42,1) 134 (100,0)
Cicatriz 0(0,0) 1(2,8) 10 (26,3) 0(0,0)
Esfacelo 0(0,0) 3(8,6) 12 (31,6) 0(0,0)
Pedinculo 1(3,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Coste por fibroma blando: X [+ DE] X [+ DE] X [+ DE] X [+ DE] <0,001 <0,001 0,002 0,000 0,000 0,000 0,000
(en euros) 235(+222] 272[+41,1] 213[+432] 146[+90]

Crio: crioterapia; CAH: escision simple con posterior aplicacién de cura en ambiente hiimedo; DE: desviacién estandar; EC: electrocirugia; ENP: escisién simple con posterior aplicacién de

nitrato de plata; n: nimero; p: grado de significacién; X: media o promedio.

ambiente htimedo en heridas crénicas y demuestran que medidas como
el control del exceso de exudado, la disminucién del pH de la herida y la
creacion de un efecto barrera también favorecen la epitelizacién de las
heridas tras una cirugia menor'>!7~1°, Ninguna de las heridas tratadas
con CAH en este ensayo desarrollé complicaciones y las diferencias
con las otras técnicas fueron estadisticamente significativas.

Estos hallazgos también respaldan la bibliografia en la que se afirma
que la CAH es mas rentable que el cuidado de la cura seca, que es el
enfoque estindar recomendado para los FB7-211-13.22,

La ENP se asoci6 a un mayor nimero de complicaciones y una
epitelizacién mas lenta que las demas técnicas, posiblemente debido a

su naturaleza caustica. El nitrato de plata actGia obstruyendo los
pequeiios vasos sanguineos y destruyendo después las células
superficiales, lo que conduce a la formacién de una escara. Los pacientes
tratados con este método tienen, por tanto, 2 heridas: una causada por
la retirada de la lesién y otra causada por la aplicacién del nitrato de
plata. Ademas, dentro de la ficha técnica de dicho producto queda
registrado un alto porcentaje de reacciones adversas (>1/100; <1/10),
como dermatitis, decoloracién y argiria®>%4,

En la literatura consultada, la electrocirugia se reconoce como una
técnica eficaz, sencilla y asequible, ampliamente utilizada tanto en la
cirugia menor como en la eliminacién de FB. Sin embargo, nuestros
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Figura 1. Representacion mediante curvas de Kaplan-Meier, segtin proporcién de individuos curados para cada punto de tiempo segtin las diferentes técnicas empleadas.
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Hazard ratio

<0.001 ™

Nitrato de Ptata
(N=38)

mﬂ?‘a referance

Crioterapia 0.395

(N=33) (0.257 - 0.61)

Electrocoagulacion D.125 L .
{N=35) (0.074-0.21) u

0,086
(0.051 - 0.14) ! L

| : <0.001

<0.001 **

N: Numero de fibromas.

Figura 2. Modelo de riesgos proporcionales de Cox segtn técnica.

resultados muestran su asociacién a curas mas largas y costes mas
elevados que la CAH. La curacién mas lenta puede deberse al dafio
perilesional causado por el procedimiento®?. Se han descrito
anteriormente tiempos de epitelizacién largos, aunque muy superiores
a la media observada en este ensayo?2.

La mayoria de las guias mencionan la crioterapia como técnica de
primera linea para la eliminacién de los FB. Las infecciones y las cicatri-
ces son raras después de la crioterapia y en este ensayo solo se
notificaron complicaciones en el 3,0% de los FB tratados con crioterapia.
No se observaron diferencias significativas en los tiempos de
epitelizacién ni en los porcentajes de complicaciones entre crioterapia
y CAH, aunque la crioterapia es més cara®2%2>2%,

Por altimo, aunque los porcentajes de complicaciones variaron en
funcién de la localizacion del FB, las diferencias no fueron significativas,
ya que ciertas localizaciones (axilas y cuello) fueron mucho mas
frecuentes que otras (zona mamaria, ingle, espalda). Una limitacién
del estudio es que no se tuvo en cuenta la técnica al analizar las tasas
de complicaciones por localizacién. Otra limitacién es que no se
analizaron las posibles combinaciones de procedimientos y técnicas,
por ejemplo, la eliminacién de FB mediante electrocirugia o crioterapia
seguida de la aplicacién de un apésito hiimedo.

Conclusiones

- La CAH parece ser la técnica de eleccién para la eliminacion de los
FB, ya que se asoci6 con una curacién mas rapida, menos complicaciones
y un coste menor.

- La crioterapia ocupé el segundo lugar en cuanto a tiempos de
curacién mas cortos y menos complicaciones, pero también fue la
segunda técnica mas cara. Ademas, mostré diferencia significativa
respecto a la electrocirugia y a la ENP.

- La ENP no se recomienda, ya que dio lugar a los tiempos de curacién
mas lentos y a las tasas de complicaciones mas elevadas.

-Los hallazgos de este ensayo clinico aleatorizado aportan pruebas
de que la escision seguida de la epitelizacién de la herida en un
ambiente hiimedo deberia incluirse como una opcién para la
eliminacién de los FB en las directrices de cirugia menor y de que es
necesario realizar mas investigaciones sobre el uso de apdsitos de cura
hiimeda en la cirugia menor.

Responsabilidades éticas

Todos los pacientes dieron su consentimiento informado y firmado
para participar en el ensayo, que se realizé de acuerdo con los principios
de la Declaracién de Helsinki y fue aprobado por el Comité de Etica e
Investigacion Clinica del Instituto de Investigaciéon AP Jordi Gol (codigo
CEIC P18/217). Asimismo, el protocolo de este estudio fue publicado
en Clinical Trials NCT04161274.
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ANEXOS
Evaluados para elegibilidad (n=277 fibromas blandos).
Excluidos (n=25):
No cumplian requisitos de
inclusion (n=23).
Declinaron participar (n=2).
Otras razones (n=0).
Aleatorizados (n= 252).
A
1.Asignados a la 2. Asignados a la 3. Asignados a la 4. Asignados a la
intervencion de intervencion de intervencion de ENP intervencion CAH (n=140):
Crioterapia (n=35): Electrocirugia (n=38): (n=39): Recibieron la
Recibieron la Recibieron la Recibieron la intervencion asignada
intervencion asignada intervencion asignada intervencion asignada (n=38).
(n=35). (n=38). (n=38). No recibieron la
No recibieron la No recibieron la No recibieron la intervencion asignada
intervencion asignada intervencion asignada intervencion asignada (n=0).
(n=0). (n=0). (n=0).
A 4
Pérdida de seguimiento Pérdida de seguimiento Pérdida de seguimiento Pérdida de seguimiento

(n=2). Motivo: Los
pacientes no acudieron a
la consulta de
seguimiento.
Interrupciones de las
intervenciones (n=0).

(n=3). Motivo: Los
pacientes no acudieron a
la consulta de
seguimiento.
Interrupciones de las
intervenciones (n=0).

(n=1). Motivo: Los
pacientes no acudieron a
la consulta de
seguimiento.
Interrupciones de las
intervenciones (n=0).

(n=6). Motivo: Los
pacientes no acudieron a
la consulta de
seguimiento.
Interrupciones de las
intervenciones (n=0).

y

A

y

Analizados (n=33).

Excluidos del analisis
(n=0).

Analizados (n=35).

Excluidos del analisis
(n=0).

Analizados(n=38).

Excluidos del analisis
(n=0).

Analizados (n=134).

Excluidos del analisis
(n=0).
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