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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 a la calculadora de riesgo
de ictus CHA2DS2-VASc. El manual del usuario también puede denominarse instrucciones de uso.

A lo largo de este manual se utilizan indistintamente los términos "contenido con marcado CE" y "producto sanitario con
marcado CE".

2. Exencidn de responsabilidad

Evidencio ofrece informacién, 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 encontrara en el siguiente enlace: https://www.evidencio.com/terms-conditions.

3. Advertencias sobre el contenido con marcado CE

Los cdlculos por si solos nunca deben dictar la atencién 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 con las indicaciones clinicas y contraindicaciones clinicas tal y como se indica
en la pagina web de Evidencio, y en el capitulo 6.H. de este manual de usuario respectivamente.

Antes de leer el resultado, compruebe 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 modelo sélo esta pensado para su uso en entornos en los que la utilizacion y el resultado de un modelo nunca se
necesitan con urgencia.
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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 informacién, consulte la politica de privacidad en
nuestra pagina web: https://www.evidencio.com/privacy-policy.

Aviso al usuario

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del pais en el que usted, el lector, esté establecido. Una autoridad competente es la instituciéon que
rige todas las cuestiones relacionadas con los productos sanitarios en un pais.

Péngase en contacto con Evidencio cuando sospeche que existen mal funcionamiento o cambios en el rendimiento de un
producto sanitario. No utilice el producto, hasta que Evidencio responda a su mensaje y confirme que es seguro comenzar
a utilizarlo de nuevo.
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4. Pagina de inicio del modelo

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

A. Puntuacion de riesgo de ictus CHAZDS2-VASC < Detalles <« G.
Uso previslo 44— H.
B. La puntuacion de riesgo de ictus CHAZDE2-VASC calowls o riesgo de icius en pacientes con fibrilacion Dlityueta shegt rinica < |
auricular,

Sanwal del usuario <4+— K
diomas B0 B OE1 I T &

Este modeio estd pensado para pacientes a lod gue se les ha disgnosticado fibrilacidn auricular o
aletes auricular.

L]
B
B .
B Motas de publicacian 4 —F J.
B
]

C. Autores de la meestigacion:
Wersign: 1.24

| Barrador | Cardiologia | Regresidn linea

: o124 2464 15 06 07
F. N FETE0I IS0 WA 21 2443252505 I 6L

[ 1-] Dscangar ol Manual del usuario y consular o Uss previsto

—

: Edad -
= - Puntuacian de riesgo CHAZDEE
18 100 VIASE caloulagar

- [ ] [ ] —
Diabetes mellitus I:l I:I
Glurnas e ayunas =125 mgfil {7 mmall} o
Tratamicnae can hipoglucemiantes arales wa
reulina,
HipE":EﬂSién |:| D
Tersign arterial en repose =140/0 mmig en
2l menos dos ocasiones o ratamienta
simtihipertensiva actual.
Insuficiencia cardiaca congestiva l:l D
nsuficienda cardiaca dinica, o evidencia
abjetiva de dsfuncign wentricular Rquicrda
de moderads 3 grave, o miocardlopasia
nipermifica
Tromboembolismo I:I I:I
Arcidente corelnownscular presia, acoidence
SQUEMICD Tanseorio o romboembodisma
Enfermedad vascular l:l l:'
Enfermedsd coronaria anglagraficamence
significativa, Ink de mincandia presio,
enfermedad arcenal pertférica o placa

— cdrrica.

—

M Puntuacion de riesgo CHAZDS2-VASC calculada: ... puntos

SUETD DO koS RAAMETTDS para ckouiar la predicoiin.
Diferentes guine Infermnadonaies de pracoica cinka [oome b guls BSC, Laggula AHA, y k2 gula MICE) recormiendan of vse de L Puniuacidn de riesgo de kous CHEGDE: VASS para evaluar of riesgo de iones en
pacierees con fibnlacitn aurcular. La purruacidn CHAGDE;-VE: sedesamolkd como: una puniuackin mejorada on comparadion oon la puniuscin CHADS;. A pesar de que b Punfuackin de riesgn de keus
CHA DG VASC mucsta un rendimicnio de moderado a bueno on térmings de dsoiminackdn (el Indice © oscla entre 06 - 0,71) en los caudias de valldacian. El modela deborla wtibzarse para identificara
0 PACCATTES C0N LN Nesga realmence bajo,

S

Figura 1. Ejemplo de pdgina de inicio de un modelo.
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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 cdlculo: "Modelo lineal", "Regresién
logistica", "Regresion de Cox", "RScript" y "Modelo personalizado". Ademas, hay etiquetas que indican la especialidad; por
ejemplo, "Cardiologia".

E. Numero de lote

El nimero de lote indica la versién del modelo, el identificador del modelo y la fecha de publicacién 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)[Nimero de versién](4326)[Fecha de publicacién](240)[Numero de identificacién]

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 informacién sobre los productos sanitarios de Evidencio puede encontrarse buscando el nimero UDI-
Dl en la siguiente base de datos: https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin.

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

Detalles
Autor algoritmo Evidencio Estado |Borradur
Algoritmo ID 10513 .
Compartir |n|"”m|

Version 1.0
Fecha de revision 2025-03-26
Especialidad Cardiclogia , Geriatria, Medicina

vascular
Tipo de algoritmo Calculo personalizado

(Condicional)
Términos MeSH s Heart Failure

» Dizberes Mellitus

s Elderly

Figura 2. Ejemplo de la primera parte de la seccion de detalles.

Caracteristicas del estudio
Debajo de la seccién "Detalles", la seccién denominada "Caracteristicas del estudio”" proporciona informacién sobre las
caracteristicas de los datos de los pacientes utilizados para elaborar y/o validar el modelo. Se puede proporcionar
informacién adicional sobre los métodos utilizados para desarrollar y/o validar los modelos.

Publicaciones de apoyo y archivos relacionados
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: "Peer review", "Internal validation", "External validation" y "TRIPOD". Las publicaciones que tienen las
etiquetas "Internal valdiation" o "External validation", 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 informacion y de calidad, un modelo recibe un determinado nimero de estrellas cuando estas
etiquetas pueden asignarse a archivos o referencias pertinentes.
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Publicaciones de apoyo

Titulo o descripcion Etiquetas
Refining clinical risk stratification for predicting stroke and thromboembolism in atrial fibrillation using a novel risk

Fzper

factor-based approach: the euro heart survey on atrial fibrillation
DOI: 10.1378/chest.09-1584

Imternzl validztion

| Peer reviev
Evaluation of risk stratification schemes for ischaemic stroke and bleeding in 182 678 patients with atria | Paper
fibrillation: the Swedish Atrial Fibrillation cohort study
. . External walidation
DOl: 10.1093/eurheartj/ehr488

ESC Clinical Practice Guidelines (2020 Guidelines for Management of Atrial Fibrillation)

Information on tapic

2019 AHA/ACC/HRS Focused Update of the 2014 AHA/ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With
Atrial Fibrillation: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on

Information on tapic

Clinical Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society in Collaboration With the Society of Tharacic Surgeons
DOl: 10.1161/CIR.0000000000000665
NICE guideline [NG196] (Atrial fibrillation: diagnosis and management)

Information on tapic

Figura 3. Ejemplo de publicaciones de apoyo.

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 inclusion del producto sanitario. Ademas, el uso previsto especifica el uso apropiado
del modelo en relacion con el entorno de uso previsto, los usuarios previstos y la poblacién de pacientes prevista (criterios
de inclusién). Para la calculadora de riesgo de ictus CHA2DS2-VASc se describe el siguiente uso previsto:

Uso previsto

La calculadora CHA2DS2-VASc esta pensada para apoyar la toma de decisiones clinicas informando a la direccion clinica
sobre el riesgo estimado de que un paciente individual diagnosticado de fibrilacién auricular o aleteo auricular pueda sufrir
un ictus o una embolia sistémica (también denominada evento tromboembdlico).

La calculadora combina los datos del paciente (edad y sexo) con los datos clinicos (diabetes mellitus, hipertensién,
insuficiencia cardiaca, tromboembolia y enfermedad vascular) para calcular el riesgo estimado.

La calculadora esta pensada para ser utilizada por los médicos en un entorno clinico, en combinacién con otra informacién
relacionada con el paciente (como el historial clinico, el aspecto, las comorbilidades, otras puntuaciones, las preferencias
del paciente, etc.) utilizada en el contexto de la decisién del médico de prescribir medicacién anticoagulante o de cambiar
una prescripcion existente. Ademas, la calculadora puede utilizarse repetidamente en los seguimientos del paciente para
evaluar el riesgo a lo largo del tiempo.

La puntuacién CHA2DS2-VASc en Evidencio no proporciona ninguna recomendacion respecto al tipo o dosis de tratamiento
anticoagulante, y no proporciona recomendaciones respecto a contraindicaciones para opciones especificas de
tratamiento anticoagulante.

Beneficio clinico

La puntuacion CHA2DS2-VASc indica si el médico debe considerar la administraciéon de anticoagulantes. La puntuacién
CHA2DS2-VASc se recomienda en la guia de la ESC para la estratificacién entre pacientes de bajo y alto riesgo. La
prescripcion de tratamiento anticoagulante en pacientes con una puntuacion CHA2DS2-VASc >0 (en hombres) y >1 (en
mujeres) produjo un beneficio clinico neto.

Indicacion clinica
La calculadora esta pensada para pacientes a los que se ha diagnosticado fibrilacién o aleteo auricular.

Contraindicaciones
La calculadora no debe utilizarse en pacientes con fibrilacién auricular a los que se haya diagnosticado una miocardiopatia
hipertrofica.
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- Se debe tener precaucion con los pacientes con cdncer activo, ya que este algoritmo no tiene en cuenta las
caracteristicas del cdncer del paciente, y el cdncer activo puede aumentar los riesgos de hemorragia y de accidente
cerebrovascular.

Perfil del usuario
La calculadora no debe ser utilizada por pacientes.

La calculadora puede ser utilizada por médicos y especialistas médicos cualificados en un entorno clinico. Los
profesionales sanitarios no necesitan formacién adicional antes de utilizar el producto sanitario.

Entorno de uso previsto

La calculadora 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 aplicacion mévil de Evidencio. Ademas, la
calculadora se puede utilizar a través de la representacion iFrame de Evidencio de la calculadora, como una vista incrustada,
siempre que las directrices especificas de Evidencio para las implementaciones iFrame de este modelo se cumplan. El
calculo automatizado del dispositivo estd habilitado a través de la API de Evidencio. El modelo estd pensado Unicamente
para su uso en entornos en los que el uso y el resultado de un modelo nunca se necesitan con urgencia.

Principio fisico de funcionamiento
La formula matematica subyacente de la calculadora es una regresién logistica que se ha transformado en una puntuacion
de riesgo facil de usar. Las especificaciones y ecuaciones del modelo se describen en el documento publicado por Lip et al.

Informacién adicional que se debe tomar en consideracién

La puntuacion CHA2DS2-VASc se desarrollé en 2010 y, desde entonces, se ha validado en numerosas ocasiones. Las guias
clinicas internacionales recomiendan el uso de esta puntuacién para evaluar el riesgo de ictus en pacientes con FA desde
hace muchos afios. Sin embargo, una puntuacién alta no significa que el paciente vaya a sufrir un episodio tromboembdlico.
Ademads, los pacientes con la puntuacibn mas baja también pueden sufrir episodios tromboembdlicos,
independientemente del tratamiento anticoagulante.

La puntuacion CHA2DS2-VASc es facil de utilizar y de interpretar debido al uso de una puntuacién de riesgo. Sin embargo,
la traduccién de una puntuacién de riesgo a partir de coeficientes del modelo puede causar una reduccién en el
rendimiento del modelo para estratificar entre pacientes de alto y bajo riesgo. Se han desarrollado otras herramientas
similares que utilizan coeficientes o factores de riesgo adicionales para mejorar la prediccién del riesgo de ictus. Algunas
de estas herramientas son la puntuacién de riesgo de ictus ABC o la puntuacién de riesgo de ictus ATRIA. La puntuacién
CHA2DS2-VASc sigue siendo recomendada por multiples guias internacionales, pero las herramientas similares pueden
utilizarse de forma combinada para estratificar aln mas entre pacientes de alto o bajo riesgo de eventos tromboembdlicos.

Se recomienda utilizar esta calculadora junto con una herramienta de evaluacién del riesgo destinada a utilizarse para el
riesgo de hemorragia grave en pacientes sometidos a tratamiento anticoagulante. Las herramientas recomendadas para
evaluar el riesgo de hemorragia son la puntuacién HAS-BLED, la puntuacién ORBIT, la puntuacién de riesgo de hemorragia
ATRIA o la puntuacién de riesgo de hemorragia ABC.

El uso del CHA2DS2-VA esta recomendado por las directrices de la ESC para pacientes con FA. El CHA2DS2-VA funciona
esencialmente igual que el CHA2DS2-VASc, excepto por la exclusién de la variable sexo. Sin embargo, el CHADS2-VASc para
hombres puede utilizarse independientemente de la variable sexo, debido a la omisién del punto adicional para el sexo
femenino, tanto para la variable como para el umbral, mientras que los umbrales para la estratificacion del riesgo son
también 1 punto mas altos que los equivalentes masculinos, haciendo esencialmente obsoleta toda la variable sexo. Asi
pues, el CHA2-DS2-VA no supone una diferencia funcional en la practica.

I. Botdn Etiqueta electréonica

El botdn Etiqueta electrénica abre una ventana emergente con la ubicaciéon y direccién de Evidencio, el nimero de lote, el
numero 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 electrénica.
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Descargar el Declaracion de conformidad

Figura 4. Ejemplo de etiqueta electronica

J.  Notas de publicacion

El botén "Notas de publicaciéon" abre una ventana emergente con las Ultimas notas de publicacién 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 descripcion 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 el 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.

EVMID,ENE:IE.' Cuadrode mandes  Algeritmes ~  Validaciones «  Acercade ~  Servicies ~+  Admin —

Noticias Manuales

Consulte los manuales de nuestros productos sanitarios
Literatura

Contacto
Acerca de

Ponte en contacto con nuestro equipo

Colaboradores Ofertas de empleo

Software as Medical Device iVen a trabajar a Evidencio!

Notas de la versién

Figura 5. El ment desplegable donde se encuentra la pdgina de los manuales del usuario.

EVIDENElD Cuadrodemandos  Algoritmos ~  Validaciones «  Acercade v  Servicios v Admin —

MANUALES

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

Por favor, tenga en cuenta que necesitamos su nombre completo, calle, casa, ndmero, codigo postal, ciudad, pais 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.
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Usted (el usuario) siempre puede imprimir este manual descargado. En caso necesario, puede solicitar que se le envie por
correo una versioén en papel del manual. Los datos de contacto de Evidencio figuran en el capitulo 0 de este manual.

L. Seccién de entrada
La plataforma Evidencio permite dos variables de entrada distintas: variables categéricas y continuas.

Variables categoricas
En el ejemplo de las figuras 7 y 8, la variable Diabetes mellitus es una variable categérica. El estado del paciente puede
introducirse haciendo clic en cualquiera de los botones. El botén seleccionado cambia a verde, como se ve en la figura 8.

Diabetes mellitus ‘ ‘ ‘ ‘

Glucosa en ayunas =125 mg/dL (7 mmaol/L) o
tratamiento con hipoglucemiantes orales y/o
insulina.

Figura 7. La variable Diabetes mellitus, en la que no se ha pulsado ningtin botén y, por tanto, el usuario no ha introducido ningtin
dato.

Diabetes mellitus ‘ . ‘ .
Si

Glucosa en ayunas =125 mg/dL (7 mmol/L) o
tratamiento con hipoglucemiantes orales y/o
insulina.

Figura 8. La variable Diabetes mellitus, en la que se ha pulsado el botén "Si".

Variables continuas
En el ejemplo de la figura 9, la variable Edad es una variable continua. Los rangos plausibles para las variables son definidos
por el autor del modelo. Por ejemplo, el modelo no es adecuado para pacientes menores de 22 afios, ni mayores de 95
afos. Por lo tanto, el modelo sélo permite introducir una edad entre 22 y 95 afios para el paciente.

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 la Edad).

Edad —:) 65 afios

18 100

Figura 9. La variable de Edad, 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. En la figura 10, los detalles debajo de Hipertensién explican
cdmo se define la hipertensién para este modelo .

Hipertension ‘ ‘ ‘ B ‘

Tension arterial en reposo >140/90 mmHg en —_—
al menos dos ocasiones o tratamiento
antihipertensivo actual.

Figura 10. Ejemplo de informacion adicional sobre una variable.
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M. Seccién 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 calculara un resultado. No se mostrara ningun riesgo hasta que se hayan
rellenado todas las variables. La seccidén de resultados indicara "Establecer todos los pardmetros para calcular la prediccién”.

Interpretacion 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 medio o riesgo bajo. Ademas, se dan algunas explicaciones sobre el modelo, incluido
el indice c de la validacién externa. A continuacion, se ofrece un ejemplo de informacién para un paciente con una
puntuacion de riesgo de 3 puntos:

El estudio de Friberg et al. informa de los porcentajes absolutos de riesgo asociados a cada una de las posibles
puntuaciones CHA2DS: -VASc.

Puntuacion CHA2DS2-VASc = 3
Riesgo de ictus isquémico = 3,2 %.
Riesgo de ictus/TIA/fembolia periférica = 4,6 %.

Diferentes guias internacionales de practica clinica (como la guia ESC, la guia AHAy la guia NICE) recomiendan el uso de la
puntuaciéon CHA2DS> -VASc para evaluar el riesgo de ictus en pacientes con fibrilacién auricular. La puntuacién CHA2DS: -
VASc se desarrollé como una puntuacién mejorada en comparaciéon con la CHADS: .

Aunque la puntuaciéon CHA2DS2 -VASc muestra un rendimiento de moderado a bueno en términos de discriminacién (el
indice C oscila entre 0,6 y 0,71) en los estudios de validacién, el modelo debe utilizarse para identificar a los pacientes con
un riesgo realmente bajo.

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.

5. Implementacién del modelo a través de API

La puntuacién CHA2DS2-VASc se puede utilizar a través de la API de Evidencio para permitir el calculo (automatico) a del
riesgo de ictus. En caso de utilizar el MDSW a través de la API, el usuario debera tener en cuenta las diferentes entradas en
el algoritmo, a fin de interpretar los resultados correctamente.

Las instrucciones sobre como implementar la APl en un sistema se incluyen en un documento independiente que esta a
disposicién de quien realice la implementacién técnica.

Al utilizar el MDSW a través de la API, las advertencias y descripciones dadas en este documento se aplicaran integramente,
asi como la informacién adicional. La informacién de uso incluida en este documento alude al uso a través de la pagina
web, asi como desde la API, siempre que dicha API se haya implementado correctamente. La API esta pensada Unicamente
para usuarios autorizados.

6. Uso del modelo en la pagina web de Evidencio

Usar la herramienta en la pagina web de Evidencio requiere una conexién a Internet estable. La herramienta se desarrollé
para trabajar en los cuatro exploradores de Internet utilizados con mas frecuencia: Google Chrome (versién 135.0.7049.115
y superior), Mozilla Firefox (versién 137.0.2 y superior), Microsoft Edge (version 135.0.3179.98 y superior), y Apple Safari
(version 18.4 y superior).

También se puede acceder a la herramienta en dispositivos méviles con las versiones mas recientes de los sistemas
operativos Android (versién 15 y superior) y iOS (version 18.4.1 y superior).

No se garantiza el funcionamiento correcto de la herramienta con versiones anteriores de estos exploradores.
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El dispositivo médico no se puede utilizar en combinacién con Internet Explorer. Los ordenadores personales, portatiles,
tabletas y teléfonos inteligentes utilizados deben disponer como minimo de conexién a Internet y utilizar los exploradores
citados previamente. La pantalla debe tener una resolucién minima de 800x600.

Ademas, el algoritmo se puede utilizar a través de la representacion iFrame de Evidencio de la calculadora, como una vista
integrada, siempre que se sigan las directrices especificas de Evidencio para la implementacién de iFrame de dicho
algoritmo.

Los algoritmos MDSW de Evidencio se pueden utilizar con cualquier configuracion del explorador que no distorsione la
visualizacion normal de las paginas web, con una tasa de zoom del 50% al 500%, y una resolucion de pantalla a partir de
800x600. No obstante, se aconseja usar la configuracion recomendada de fabrica para el navegador, una tasa de zoom del
100% y una resolucién de pantalla normal.

El MDSW esta pensado sélo para usuarios autorizados, y no debe ser utilizado por personal no autorizado.

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

7. Cronologia delle revisioni del manuale d'uso
Versién _Notasderevision

V1.0 Versién original
V2.0 - actualizado el uso previsto

- actualizado las capturas de pantalla
V3.0 - actualizado el uso previsto

- afadido un historial de revisiones
- afiadidos capitulos 5y 6
- actualizado las capturas de pantalla

8. Datos del fabricante

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

Correo electrénico: info@evidencio.com
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