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1. La plataforma Evidencio

La plataforma Evidencio facilita la creacion, uso, validacién e implementacién de modelos de prediccién médica y
herramientas de apoyo a la decisién clinica. Este manual del usuario se refiere especificamente al algoritmo ADHERE. El
manual del usuario también puede denominarse Instrucciones de uso (IFU).

Alo largo de este manual se utilizan indistintamente producto sanitario con marcado CE.

2. Exencidn de responsabilidad

Evidencio ofrece informacioén, calculadoras, ecuaciones y algoritmos con marcado CE en sus paginas web, aplicaciones y
servicios. Estas herramientas deben utilizarse exclusivamente segln su uso previsto, tal como se especifica en la
documentacién publicada junto a cada herramienta con marcado CE.

En general, y salvo que se indique expresamente lo contrario, las herramientas con marcado CE en Evidencio estan
destinadas exclusivamente al uso por parte de médicos en un entorno clinico y no estan disefiadas para el uso por parte
de los pacientes.

El contenido con marcado CE de la plataforma se debe entender como un conjunto especifico de herramientas,
independiente del contenido general de la plataforma. Cualquier contenido disponible en las paginas web, aplicaciones o
servicios de Evidencio que no esté claramente identificado como una herramienta con marcado CE queda expresamente
excluido de este aviso legal sobre contenido con marcado CE. En su lugar, se aplicara el aviso legal general de Evidencio
para contenido que no tiene marcado CE.

Las herramientas con marcado CE pueden ofrecer un asesoramiento profesional limitado al usuario. No obstante, el
usuario debe aplicar su juicio clinico a la informacién dada por estas herramientas.

Evidencio no asume ninguna responsabilidad por dafios o perjuicios, incluidos lesiones o fallecimiento, que puedan
afectarle a usted, a otras personas o a bienes materiales como consecuencia del uso indebido de cualquier producto,
informacién, concepto o instruccién contenida en las herramientas proporcionadas.

El aviso legal para el contenido sin marcado CE estd disponible en la pagina web de Evidencio:
https://www.evidencio.com/disclaimer.

El uso de las paginas web, aplicaciones o servicios ofrecidos por Evidencio esta sujeto a nuestros términos y condiciones,
que encontrard en el siguiente enlace: https://www.evidencio.com/terms-conditions.

/\ 3. Advertencias sobre el contenido con marcado CE

Los calculos por si solos nunca deben dictar la atencion al paciente, y no sustituyen al juicio profesional. Consulte nuestra
exencién de responsabilidad completa en: https://www.evidencio.com/disclaimer. Esta herramienta sélo debe ser utilizada
por profesionales de la salud en un entorno clinico, y no es para uso del paciente.

Lea siempre el uso previsto antes de utilizar esta herramienta.

AsegUrese siempre de que el paciente cumple las indicaciones y contraindicaciones clinicas segln se indica en la pagina
web de Evidencio, y en la seccién 4.H de este manual de uso respectivamente.

Antes de leer el resultado, compruebe de nuevo los valores introducidos para evitar errores.

Los resultados que se refieren a porcentajes de riesgo no garantizan determinados resultados. Cuando existe un riesgo,
no hay que esperar que un acontecimiento no se produzca en absoluto, aunque el riesgo sea muy pequefio. Por el
contrario, un riesgo mayor no garantiza que un acontecimiento se produzca.

Este algoritmo sélo esta pensado para el uso en entornos donde la utilizacion y el resultado de un algoritmo nunca se
necesitan de forma inmediata.

Los datos utilizados para realizar los calculos se almacenan en Evidencio para mejorar la funcién del algoritmo y permitir
el seguimiento de cualquier incidencia que pueda mejorarse. Para mas informacion, consulte la politica de privacidad en
nuestra pagina web: https://www.evidencio.com/privacy-policy.
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3.1. Aviso al usuario

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo se debe comunicar al fabricante y a la
autoridad competente del pais en el que usted, el lector, esté establecido. Una autoridad competente es la institucion que
rige todas las cuestiones relacionadas con los dispositivos médicos en un pais.

Péngase en contacto con Evidencio cuando sospeche que existen mal funcionamiento o cambios en el rendimiento de un
dispositivo médico. No utilice el dispositivo, hasta que Evidencio responda a su mensaje y confirme que es seguro comenzar
a utilizarlo de nuevo.

4. Pagina de inicio del modelo

El modelo del producto sanitario en la plataforma Evidencio se muestra en la figura 1. La pagina de inicio del modelo
contiene las siguientes secciones, que se indican en la figura 1.

. Algoritmo ADHERE D # Dewlles < G.
B Usaprevisto < H.
B. El algoritmo del Registro Nacional de Insuficiencia Cardiaca Aguda Descompensada (ADHERE) B Etiqueta electrénica ——F— l.
predice la mortalidad intrahospitalaria en pacientes con insuficiencia cardiaca. N R J
B Notasde pubh:ac\on‘i— .
El Algoritmo ADHERE debe utilizarse en pacientes hospitalizados con insuficiencia cardiaca aguda B Manual del usuaric. ———— K.
descompensada. O idiomas = oM o1 I = = €—— L.
C Autores de la investigacién: Gre m, Clyde W. Yancy, W.

John Boscardin, for the ADHERE

Version: 1.25

D. |Pasiico | cardiotogia | algeritme R-script

E. m ¥-1.25-2905.25.05.15 c E

A
=

F. (01)08720938015007(B01 2)v1 .25(43261250515(24012905
K. El‘j] Descargar &l Manual del usuario y consultsr el Uso previsto
N T
Nitrégeno ureico en sangre O mg/dL
El riesgo de mortalidad =
0.1 130 P
Tensién arterial sistélica o) l:l mmHg
50 260

El riesgo de mortalidad es: ... %

0. Ajuste todes los pardmetros para caloular s prediceion

El principal resultado mostrads s= refiere s s probabilidad derivads de I poblacién de derivacién utilizads pars desarrollar el modelo.

Figura 1, Ejemplo de pdgina de inicio de un modelo.

A. Titulo del modelo

Es el titulo y el nombre del modelo.

B. Descripcion del modelo

Esta es una breve descripcion del modelo.

C. Autores de la investigacion

Estos son los autores del articulo en el que se publicé originalmente el modelo.

D. Etiquetas del modelo

Estas son las etiquetas que se asignan al modelo. Evidencio tiene las siguientes etiquetas de estado: "Borrador", "Publico",
"Privado" y "En revisién". Evidencio tiene las siguientes etiquetas de tipo de modelo: "Modelo compuesto”, "Modelo
secuencial" y "Modelo API". Evidencio tiene las siguientes etiquetas de método de calculo: "Regresién lineal", "Regresion
logistica", "Regresion de Cox", "RScript" y "Modelo personalizado". Junto a esto, hay etiquetas que indican la especialidad;,
por ejemplo, "Cardiologia".
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E. Numero de lote

El nimero de lote indica la versién del modelo, el identificador del modelo y la fecha de publicaciéon del modelo. La fecha
de publicacién se indica como AA.MM.DD.

Ademas, el marcado CE aparece junto al nimero de lote. De este modo, los productos sanitarios pueden reconocerse
facilmente.

F. Numero UDI

El nimero UDI es una herramienta internacional que ayuda a los usuarios a identificar y encontrar informacién sobre los
productos. “UDI” son las siglas en inglés de "identificador Unico del producto”. Los UDI de Evidencio tienen el siguiente
formato:

(07) Numero UDI-DI (8012) Numero de version (4326) Fecha de publicacién (240) Nimero de identificacion

El nimero UDI-DI es un c6digo numérico Unico. A cada producto sanitario de Evidencio se le asigna un UDI-DI Unico. Este
UDI-DI se utiliza como "clave de acceso" para la informacién almacenada en una base de datos de identificacién Unica de
productos (UDID). La informacion sobre los productos sanitarios de Evidencio puede encontrarse buscando el nUmero UDI-
DI en la siguiente base de datos: https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin.

G. Botoén Detalles

En la parte superior derecha de la pagina del modelo, aparecen varios botones sobre los que se puede hacer clic y que
muestran una ventana emergente al pulsarlos. El primer botén abre una ventana emergente con informacién adicional
sobre el modelo. Esta ventana emergente tiene tres secciones: Detalles, Caracteristicas del estudio y Publicaciones de
apoyo y archivos relacionados.

Detalles
La primera parte de la informacion adicional se refiere a los detalles del modelo, como se muestra en la figura 2.

Detalles

Autor algoritme T. A. Hueting Estado | Publico

Algoritme ID 10498 Compartir | F | | - | | & |
Version 1.25

Fecha de revision 2025-05-15

Especialidad Cardiologia

Tipo de algoritme Algoritme R-Script (Clcue)

Términos MeSH * Heart Failure

Figura 2. Detalles del modelo.

Caracteristicas del estudio

Debajo de la seccion "Detalles", la seccién "Caracteristicas del estudio" ofrece informacidn sobre las caracteristicas de los
datos de los pacientes utilizados para elaborar y validar el modelo. Se ofrece informacién adicional sobre los métodos
utilizados para desarrollar y/o validar el modelo.

Una parte importante de las caracteristicas del estudio es la informacién sobre publicaciones de apoyo y archivos
relacionados. Estas secciones se encuentran en la parte inferior de la ventana emergente Detalles, como se muestra en la
Figura 3.

Se adjuntan etiquetas a los distintos archivos para identificar su relacién con el modelo. Algunos ejemplos de etiquetas
relevantes son: "Revision por pares", "Validacién interna", "Validacion externa" y "TRIPOD". Las publicaciones que tienen
las etiquetas "Validacién interna" o "Validacién externa", contienen las caracteristicas de funcionamiento del producto.

Estas etiquetas se consideran importantes, ya que la disponibilidad de informacién concreta cubierta por las tareas
mencionadas proporciona una idea de la calidad del proceso de desarrollo del modelo y del propio modelo. Como indicador
de integridad de la informacién y de calidad, un modelo recibe un determinado nimero de estrellas cuando estas etiquetas
pueden asignarse a los archivos o referencias pertinentes.
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Publicaciones de apoyo

Titulo o descripcion Etiquetas
Risk Stratification for In-Hospital Mortality in Acutely Decompensated Heart Failure
DOI: 10.1001/jama.293.5.572

Internal validati

Archivos relacionados
No hay archivos relacionados disponibles

Figura 3. Ejemplo de publicaciones de apoyo y archivos relacionados.

H. Botén Uso previsto

El uso previsto y la finalidad (médica) del modelo pueden consultarse mediante el botén: "Uso previsto". Entre otras cosas,
el uso previsto indica los criterios de inclusién del producto sanitario. Ademas, el uso previsto especifica el uso apropiado
del modelo en relacién con el entorno de uso previsto, los usuarios previstos y la poblacidon de pacientes prevista (criterios
de inclusiéon y exclusién). Para el Algoritmo ADHERE, se describe el siguiente uso previsto:

Uso previsto
El producto estd pensado para que los médicos calculen el riesgo de mortalidad intrahospitalaria en pacientes con

insuficiencia cardiaca aguda descompensada.

El producto combina el nitrégeno ureico en sangre con la presion arterial sistélica y la creatinina sérica para calcular el
riesgo estimado de mortalidad intrahospitalaria.

El producto esta destinado a ser utilizado por médicos y especialistas médicos cualificados en un entorno clinico para
pacientes con insuficiencia cardiaca aguda descompensada. El producto no esta disefiado para que lo utilicen los pacientes
por su cuenta.

El Algoritmo ADHERE no pretende sustituir la toma de decisiones clinicas: sélo puede informar al médico y sélo
proporciona una probabilidad de mortalidad intrahospitalaria. No ofrece instrucciones directas para otros diagndsticos,
tratamientos o aspectos.

El Algoritmo ADHERE sélo predice la mortalidad intrahospitalaria, lo que significa que la mortalidad global es relativamente
baja si se compara con estudios a mas largo plazo.

Beneficio clinico
El algoritmo ADHERE pretende ayudar a los pacientes mediantes pardmetros de resultados clinicos relevantes y especificos.

Concretamente, esto se consigue estimando un riesgo con el fin de apoyar la toma de decisiones clinicas dirigidas a
pacientes con insuficiencia cardiaca aguda descompensada, con el fin de apoyar la toma de decisiones clinicas relativas al
tratamiento del paciente basado en el riesgo. El correcto funcionamiento del algoritmo ADHERE puede dar lugar a estos
beneficios clinicos:

e Elalgoritmo ADHERE puede ayudar a estratificar el riesgo de los pacientes.

e La estratificacién del riesgo puede reducir la carga de procedimientos médicos (invasivos e intensivos), como
pruebas en pacientes con bajo riesgo, reduciendo, acortando o evitando estancias en hospitales u otros centros
asistenciales.

e La estratificacion del riesgo puede reducir el consumo innecesario de recursos meédicos (escasos), disminuyendo
los costes y aumentando su disponibilidad para los pacientes de alto riesgo.

Poblacién diana prevista y exclusién

El algoritmo ADHERE debe utilizarse para los pacientes con insuficiencia cardiaca aguda descompensada con sintomas de
insuficiencia cardiaca significativos durante la hospitalizacién. Si se encuentran otras indicaciones clinicas durante la
evaluacion clinica, se afiadiran aqui.

Indicacion clinica
El algoritmo ADHERE debe utilizarse en pacientes hospitalizados con insuficiencia cardiaca aguda descompensada.
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Contraindicaciones
No se han encontrado contraindicaciones.

Perfil del usuario

Dado que la mortalidad por insuficiencia cardiaca se considera una "situacién o afeccion sanitaria critica", el uso del SaMD
esta destinado a usuarios con formacién especializada. Los profesionales sanitarios no necesitan formacion adicional antes
de utilizar el dispositivo médico. Por lo tanto, el SaMD puede ser utilizado por médicos y especialistas médicos cualificados
en un entorno clinico. El SaMD no debe ser utilizado por pacientes.

Entorno uso previsto

El SaMD se puede utilizar tal y como esta disponible en la plataforma Evidencio en cualquier navegador web compatible en
ordenadores personales, dispositivos méviles o tabletas, y en la aplicacién movil proporcionada por Evidencio. Ademas, el
SaMD se puede utilizar a través de la representacion iFrame de Evidencio del SaMD, como una vista incrustada, siempre
que se cumplan las directrices especificas de Evidencio para las implementaciones iFrame de este SaMD. El modelo sélo
estad pensado para su uso en entornos en los que el usoy el resultado de un modelo nunca se necesitan de forma inmediata.

Principio fisico de funcionamiento

La férmula matematica subyacente del SaMD es un arbol de decisién. La adquisicién y el procesamiento de los datos, los
andlisis (de regresion) para reunir los criterios pertinentes para el SaMD, y la configuracién y el perfeccionamiento del
algoritmo ADHERE se describen en los estudios originales de Fonarow et al. Al introducir los datos de un individuo en SaMD
del Evidencio se inicia el calculo de la categoria de riesgo del paciente.

I. Botén Etiqueta electrénica

El botdn Etiqueta electrénica abre una ventana emergente con la ubicacién y direccién de Evidencio, el nimero de lote, el
namero de UDI, el marcado CE, el logotipo del producto sanitario y un enlace de descarga para la declaracién de
conformidad del producto sanitario. En la figura 4 se muestra un ejemplo de etiqueta electroénica.

Informacion adicional

Uso previsto E 3 6nica Notas de publicacién

Algoritmo ADHERE

Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 G) Haaksbergen, Paises bajos
V-1.25-2905.25.05.15
(01)08720938015007(8012)v1.25(4326)250515(240)2905
Decomplix AG, Freiburgstrasse 3, 3010 Bern, Switzerland

Descargar el Manual del usuario

EEEEL

Productos sanitarios

S

e

Descargar el Declaracién de conformidad

Figura 4. Ejemplo de etiqueta electronica.

J. Notas de publicacién

El botdn "Notas de la publicaciéon" abre una ventana emergente con las Ultimas notas de publicacion del modelo. Aqui
puede encontrar lo que ha cambiado con respecto a las Ultimas versiones del modelo. Ademas, si hay alguna anomalia
residual conocida que el usuario deba saber, se indicara aqui.

K. Manual del usuario

Este manual del usuario puede encontrarse en tres lugares: 1) bajo la descripcién breve; 2) a la derecha de la pagina del
modelo; y 3) en la etiqueta electrénica. Ademas, todas las versiones del manual del usuario pueden encontrarse en la
pagina general de todos los manuales del usuario para productos sanitarios. La pagina se encuentra en las opciones del
botén del menu desplegable "About", como se muestra en la figura 5. La pagina de los manuales del usuario se muestra
en la figura 6.
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EV_IDENEID Algoritmos ~ Validaciones « Ace

v Precios - = Iniciar sesidén ~

Manuales

Moticias

Consulte los manuales de nuestros
Literatura productos sanitarios
Fondo Contacto

Ponte en contacto con Nuestro equipo
Colaboradores
Ofertas de empleo

Informacion iVen a trabajar a Evidencio!

Motas de la version

Figura 5. El menu desplegable donde se encuentra la pagina de los manuales del usuario.

{EVIDENCIO Algoritmos Validaciones + Acerca de ~ Precios « = Iniciar sesidn

MANUALES

En esta pagina se pueden descargar todos los manuales de usuario de los productos sanitarios. Siempre puede imprimir el manual descargado. En caso necesario, puede solicitar que se le envie por
correo una version impresa del manual. Para ello, rellene el formulario de contacto.

Por favor, tenga en cuenta gue necesitamos su nombre completo, calle. casa. nimero, cddigo postal. ciudad. pafs y. en su caso, los detalles para el sistema de correo interno de su lugar de negocio. para
poder procesar eficazmente su solicitud. Hasta que no nos facilite estos datos no podremos iniciar el proceso de envio.

Figura 6. La pdgina general desde la que se accede a todos los manuales del usuario.

Usted (el usuario) siempre puede imprimir este manual descargado. En caso necesario, puede solicitar que se le envie por
correo una versién en papel del manual. Los datos de contacto de Evidencio figuran en el capitulo 6 de este manual de
usuario.

L. Idiomas

Aqui se muestran los idiomas disponibles en el Algoritmo ADHERE, los cuales se pueden seleccionar haciendo clic en el
icono de la bandera correspondiente. El idioma estandar en la pagina web de Evidencio es el inglés. Cuando haya otros
idiomas disponibles, se seleccionaran aqui.

Recuerde que, si se selecciona un idioma, sélo se traducira la interfaz de usuario del algoritmo especifico; otras funciones
generales e informacién de la pagina web permaneceran en uno de los idiomas principales, ya sea inglés, aleman u
holandés.

Si encuentra alguna traduccién incorrecta, irregularidad, confusion o ambigledad en el uso del idioma inglés u otro
idioma de la pagina web de Evidencio, asi como en nuestros manuales, no dude en contactar con nosotros a través de la
informacién de contacto facilitada al final de este manual.

M. Seleccion de versién
Si esta disponible, haga clic en la ficha Version que permite al usuario seleccionar una

version diferente del Algoritmo ADHERE de las disponibles en la Figura 7. Recuerde que el V2.1
algoritmo seleccionado actualmente no se muestra en el menu desplegable. V2.0
V1.8

N. Seccion de entrada
La plataforma Evidencio permite dos variables de entrada distintas: variables categéricas y Figura 7. Ejemplo de ficha de

variables continuas. Para el Algoritmo ADHERE, sélo se utilizan las variables continuas. seleccion de version.

Variables continuas

En el ejemplo de la Figura 8, la variable Nitrégeno ureico en sangre es una variable continua. Los rangos plausibles para
las variables son definidos por el autor del modelo. Asi, el modelo sélo permite entradas entre 0,1y 130 mg/dL.

Los datos de un paciente pueden introducirse deslizando el botén hasta el valor correcto, o introduciendo el valor correcto
en la casilla de la derecha (es decir, donde se ha introducido "65" para el Nitrégeno ureico en sangre).
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Nitrégeno ureico en sangre _O mg/dL

01 130
Figura 8. La variable Nitrégeno ureico en sangre, en la que se ha introducido "65".

Detalles sobre las mediciones de variables

Directamente debajo del nombre de cada variable, se pueden proporcionar detalles adicionales sobre los métodos
necesarios para introducir el valor correcto de cada variable..

O. Seccion de resultados
En la parte inferior de la pagina se muestran los resultados del modelo.

Calculo de resultados

Cuando se hayan rellenado todas las variables, se calculard un resultado. No se mostrara ningun riesgo hasta que se hayan
rellenado todas las variables. La seccién de resultados indicara "Establecer todos los pardmetros para calcular la prediccion”.

Interpretacién de los resultados

En lainterpretacion de los resultados, se ofrece una estratificacion del riesgo basada en la puntuacién de riesgo. El paciente
se clasifica como de riesgo alto, riesgo intermedio o riesgo bajo. Ademas, se dan algunas explicaciones sobre el modelo. En
la figura 9 se muestra un ejemplo de informacion:

El riesgo de mortalidad es: 6.41 %

Informacidén condicional

El paciente se clasifica como de riesgo intermedio

El riesgo correspondiente en |a cohorte de validacion es del 5,6%.

El principal resultado mostrado se refiere a la probabilidad derivada de la poblacién de derivacion utilizada para desarrollar el modelo;

| PRO

Figura 9. Informacién sobre los resultados.

Informacion relevante para el correcto uso del modelo
Al final de la pagina, hay un enlace a las condiciones de uso de Evidencio, la politica de privacidad y la clausula de exencién
de responsabilidad.
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5. Uso de productos sanitarios

En general, y a menos que se indique explicitamente lo contrario, las herramientas con marcado CE en Evidencio s6lo deben
ser utilizadas por los médicos en un entorno clinico, y no son para uso de los pacientes.

Para utilizar la herramienta, Evidencio requiere una conexién estable a Internet y funciona en los siguientes dispositivos:
e Ordenadores personales o portatiles que utilicen los siguientes navegadores:
o Safari (las tres ultimas versiones)
o Chrome (las tres ultimas versiones)
o Firefox (las tres Ultimas versiones)
o Edge (las tres Ultimas versiones)
e Tabletas o smartphones con los siguientes sistemas operativos:
o 10S (las tres ultimas versiones)
o Android (las tres ultimas versiones)

El producto sanitario no puede utilizarse en combinacién con Internet Explorer. Los ordenadores personales, portatiles,
tabletas o teléfonos inteligentes que se utilicen deben, como minimo, disponer de conexién a Internet y utilizar los
navegadores mencionados anteriormente. La resolucion minima de pantalla debe ser de 800 x 600.

Ademas, el modelo puede utilizarse a través de la representacion iFrame de Evidencio de la calculadora, como una vista
incrustada, siempre que se respeten las directrices especificas de Evidencio para las implementaciones iFrame de dicho
modelo.

Los modelos de SaMD de Evidencio pueden utilizarse con cualquier configuraciéon del navegador que no distorsione la
visualizaciéon normal de los sitios web, con una tasa de zoom del 50 % al 500 %, y con una resolucion de pantalla a partir de
800 x 600. Sin embargo, se aconseja usar la configuracién recomendada de fabrica del navegador, una tasa de zoom del
100 % y una resolucién de pantalla normal.

Este modelo sélo esta pensado para su uso en entornos en los que la utilizacién y el resultado de un modelo nunca se
necesitan de forma inmediata.

6. Cronologia delle revisioni del manuale d'uso

Versién \ Notas de revision \
V1.0 Versién original

MAY-2024

V2.0 Variables modificadas

MAY-2025

7. Datos del fabricante

Datos de contacto de Evidencio:
Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Paises Bajos
www.evidencio.com
u tel: +31 53 85195 08

Correo electrénico: info@evidencio.com
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