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1. La plataforma Evidencio

La plataforma Evidencio facilita la creacién, el uso, la validacién y la implementacién de algoritmos de prediccién médica 'y
herramientas de apoyo a la decision clinica. Este manual de uso se refiere especificamente a los Wells’ Criteria for
Pulmonary Embolism (PE) (para embolia pulmonar (EP)). El manual de uso también se puede denominar instrucciones de
uso (Instructions For Use; IFU).

En este manual se utilizan indistintamente los términos "contenido con marcado CE" y "dispositivo médico 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 encontrard en el siguiente enlace: https://www.evidencio.com/terms-conditions.

3. Advertencias sobre el contenido con marcado CE

é 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 segun se indica en la pagina
web de Evidencio, y en los parrafos 6.3.1 y 6.3.2 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.
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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.

3.1. Aviso al usuario

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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 institucién que
rige todas las cuestiones relacionadas con los dispositivos médicos en un pais.

Pdngase 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. Descripcion del dispositivo Wells’ Criteria for PE

El propésito de Wells' Criteria for Pulmonary Embolism (PE) (para embolia pulmonar (EP)) es evaluar objetivamente la
probabilidad previa a la prueba de embolia pulmonar en pacientes en los que se sospeche esta enfermedad. El médico
puede entonces decidir qué pruebas adicionales son necesarias para el diagnéstico o la exclusion de la embolia pulmonar.
El algoritmo consiste en una puntuaciéon. Wells' Criteria for PE son actualmente el estandar de referencia en cuanto a
pacientes con sospecha de embolia pulmonar.

Se puede utilizar Wells' Criteria for PE con 3 niveles (bajo, moderado, alto) o 2 niveles (poco probable, probable),
respaldados por multiples guias.

Estratifica el riesgo de embolia pulmonar (EP) de los pacientes y ha sido validado tanto en entornos hospitalarios como en
servicios de urgencias. Primero debe haber una sospecha clinica de EP en el paciente (los criterios no deben aplicarse a
todos los pacientes con dolor toracico o dificultad para respirar, por ejemplo).

No esta destinado a diagnosticar EP, sino a guiar el procedimiento prediciendo la probabilidad previa a la prueba de EP
y las pruebas adecuadas para descartar el diagnostico.

Su puntuacién se utiliza a menudo junto con la prueba del dimero D para evaluar la EP. Los criterios no deben
determinarse después de conocer los resultados de un ensayo de dimero D.

4.1. Vida util, riesgos residuales y efectos secundarios

Wells' Criteria for PE son un software y, como tal, no tiene una fecha de caducidad. Su vida Util se ha estimado inicialmente
en 5 aflos desde la certificacion; si los Ultimos avances no cambian de tal modo que afecten negativamente a la relacién
riesgo-beneficio del dispositivo, dicha vida util se puede prolongar.

El usuario no necesita realizar ninglin paso para desactivar un producto cuando se ha retirado del mercado. En caso de no
prolongar su vida Util, se notificara en la pagina del algoritmo en la plataforma. Cuando un dispositivo se retira del mercado,
se informa a los usuarios al respecto (p. ej.: a través de correo electrénico).

Evidencio ha identificado algunos riesgos asociados al uso de este algoritmo.

Wells’ Criteria for PE son una herramienta de bajo riesgo, sin efectos adversos mas alla de la posible estimacién inexacta
del riesgo del paciente. Todos los riesgos residuales se consideran aceptables.

La mayoria de los riesgos se pueden clasificar en dos grupos principales, dependiendo de su resultado.

a) El calculo del riesgo fue erréneo; o bien,

b) El algoritmo de prediccion del MDSW es inaccesible.

Un calculo de riesgo erroneo puede deberse a valores de entrada incorrectos o a un error en el calculo matematico. Los
riesgos técnicos, incluidos los calculos erréneos o la inaccesibilidad debido a un error técnico, se han mitigado en la medida
de lo posible. Estas medidas se han centrado en reducir la probabilidad y la gravedad de los riesgos. Dado que estos riesgos
no podrian mitigarse mas, los riesgos residuales se han clasificado como de nivel bajo y aceptables. Se debe tener en cuenta
que el uso del Software de Dispositivos Médicos de Evidencio ya es en si una medida de mitigacion de riesgos, dado que el
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Sistema de Gestion de Calidad certificado por Evidencio garantiza y controla la fiabilidad de los calculos realizados con sus
dispositivos médicos certificados.

Wells' Criteria for PE no tienen efectos secundarios directos.

5. Etiqueta electrénica

La etiqueta electrénica de este dispositivo contiene la siguiente informacién:

c € Nombre del dispositivo Wells' Criteria for Pulmonary Embolism (PE)

2797

d Informacion del fabricante Evidencio B.V,, Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Paises Bajos
LOT Ndmero de LOT V-1.5-154.25.08.20

UDI NGmero UDI (01)08720938015328(8012)v1.5(4326)250820(240)154

M D Indicacién MD Dispositivo médico

La etiqueta electrdnica se puede encontrar en la pagina web de Evidencio, véase también la seccién 1y Figura 5.

La etiqueta electrénica en la pagina web ademas incluye la opcién de descargar el manual de uso y la Declaracion de
conformidad (DoC).

5.1. NGmero de LOT

El nimero de LOT indica la version del algoritmo, el identificador del algoritmo y la fecha de publicacién del algoritmo. La
fecha de publicacién se indica como AAAMM.DD.

5.2. Namero UDI

El nimero UDI (Unique Device Identifier) es una herramienta internacional que ayuda a los usuarios a identificar y encontrar
informacién sobre los productos. Los UDI de Evidencio tienen el siguiente formato:

(01)[Ndmero UDI-DI](8012)[Nimero de versidnj(4326)[Fecha de publicacién](240)[Numero de identificacién]

El nimero UDI-DI (Device Identifier) es un c6digo numérico Unico. A cada dispositivo médico 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
identificacion Unica de productos (UDID). La informacién sobre los dispositivos médicos de Evidencio se puede encontrar
buscando el nimero UDI-DI en la siguiente base de datos: https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin.
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6. Uso previsto

6.1. Uso medico previsto

Los Wells' Criteria for PE estan destinado a ser utilizado en pacientes con sospecha de EP después de una revision de la
historia clinica y un examen fisico, como un algoritmo de prediccion previo a la prueba.

Los Wells' Criteria for PE combinan la presencia de signos y sintomas clinicos de DVT, si la EP es el diagnéstico mas probable
(o igualmente probable), la frecuencia cardiaca, la inmovilizacién o cirugia reciente, un diagnéstico previo y objetivo de EP
o DVT, la presencia de hemoptisis y una neoplasia maligna reciente o estar en cuidados paliativos para proporcionar una
estimacion de la probabilidad de embolia pulmonar en pacientes con sospecha de EP.

El resultado de Wells' Criteria for PE estd pensado para ser revisado e interpretado Unicamente por especialistas médicos
cualificados que sean capaces de operar el dispositivo e interpretar sus resultados. El dispositivo no esta pensado para que
lo utilicen los pacientes por si solos.

El propésito de Wells' Criteria for PE no es reemplazar la toma de decisiones médicas. Solo puede proporcionar informacién
al usuario sobre la estimacion de la probabilidad de una EP. En la practica, se recomienda realizar una prueba del dimero
D y/o los criterios de exclusiéon de embolia pulmonar (regla PERC) después de aplicar Wells' Criteria for PE. El usuario puede
utilizar esta informacién para apoyar la toma de decisiones médicas respecto al diagnéstico del paciente. Generalmente,
implica la decisién de descartar el riesgo de EP o continuar con otros diagnosticos para confirmar o descartar EP.

6.2. Ventajas clinicas

De acuerdo con su uso previsto, el correcto funcionamiento de Wells' Criteria for PE puede aportar las siguientes ventajas
clinicas:

e Wells' Criteria for PE pueden utilizarse para estimar con precisién la probabilidad previa a la prueba de EP.

e  Wells' Criteria for PE pueden ayudar en la evaluacién del riesgo previo a la prueba de EP en pacientes con sospecha
de EP con la intencion de optimizar las decisiones sobre pruebas adicionales.

e La evaluaciéon de riesgo previa a la prueba puede reducir la carga de procedimientos de toma de imagen
innecesarios (invasivos, costosos o que requieren mucho tiempo) como la CTPA en pacientes con bajo riesgo de
EP, y, de este modo, liberar estos recursos (escasos) para pacientes con alto riesgo.

e El uso de una calculadora en linea reduce el nimero de errores cometidos en el calculo del resultado para el
algoritmo de Wells' Criteria for PE.

La implementacion digital del algoritmo utilizado en Wells' Criteria for PE en la forma de dispositivo médico puede mejorar
la velocidad y la fiabilidad del calculo.

6.3. Poblacién objetivo identificada y exclusiones

Wells' Criteria for PE deben utilizarse en pacientes que se sospecha que tienen una EP después de que un médico haya
realizado una revisién de la historia clinica y un examen fisico. Ademas, estd pensado para pacientes que no han recibido
una evaluacion de la prueba del dimero D ni otros procedimientos de imagen (todavia).

6.3.1. Indicaciones clinicas
Wells' Criteria for PE deben utilizarse en pacientes que cumplan los siguientes criterios de inclusion:
e Wells' Criteria for PE estan previsto para pacientes que, después de que un médico haya revisado su historia clinica
y le haya realizado un examen fisico, se sospeche que tienen una EP.
e Los pacientes deben tener 18 afios 0 mas.

6.3.2. Contraindicaciones clinicas
Wells' Criteria for PE no deben utilizarse en pacientes que cumplan los siguientes criterios de exclusion:
e Los criterios no deben utilizarse para pacientes con dolor en el pecho, dificultad para respirar o dolor o hinchazén
en las piernas sin sospecha de tener una EP.
e Cuando el médico ya conozca el resultado de una prueba del dimero D realizada al paciente, ya que los resultados
de esta prueba pueden influir en el componente subjetivo de Wells' Criteria for PE y, por lo tanto, en su resultado.
e Pacientes hospitalizados con traumatismo.
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En ciertas poblaciones (p. €j., pacientes mayores, embarazadas o pacientes con insuficiencia renal), Wells' Criteria for PE
sirven para estimar la probabilidad previa a la prueba, pero la prueba de nivel de dimero D resulta poco fiable y/o se
desaconseja la CTPA. Aunque las pruebas del dimero D no forman parte de Wells' Criteria for PE, la mayoria de las guias
contemplan la combinacién de un resultado fiable de ambos. En estos pacientes, el apoyo a la decisién médica segun las
guias, es decir, basado en la combinacion de Wells' Criteria for PE y una prueba del dimero D, puede complicarse.

6.4. Perfil del usuario

Wells' Criteria for PE estan destinado a médicos y personal médico cualificado en un entorno clinico. No debe ser utilizado
por los pacientes solos. Los profesionales sanitarios no necesitan formacién adicional antes de utilizar el dispositivo
médico.

Wells' Criteria for PE han sido disefiado para ser utilizado de dos maneras. Los profesionales sanitarios pueden utilizar la
interfaz del algoritmo en el sitio web de Evidencio o una imagen del algoritmo alojada por un distribuidor, o mediante un
calculo automatico a través de la APl de Evidencio. Los resultados solo podran ser revisados e interpretados por
profesionales sanitarios cualificados, en el contexto del historial clinico del paciente y conforme a los resultados de otras
pruebas diagnosticas. Los profesionales sanitarios no necesitan formacion adicional antes de utilizar el dispositivo médico.
El dispositivo no estd pensado para que lo utilicen los pacientes por si solos.

6.5. Entorno de uso previsto

El MDSW se puede utilizar tal como se ofrece en la plataforma Evidencio en cualquier navegador web compatible en
ordenadores personales, dispositivos méviles o tabletas. El MDSW también se puede utilizar a través de la representacién
iFrame de Evidencio como una vista integrada, siempre que se sigan las directrices de Evidencio para la implementacién
de iFrame en este MDSW. El calculo automatico del dispositivo se habilita a través de la API de Evidencio. El dispositivo solo
estd pensado para el uso en entornos sanitarios, donde no se requiera la aplicacién o los resultados inmediatos del
dispositivo.

6.6. Interaccion fisica

MDSW es un software independiente que no necesita estar en contacto con ninguna parte fisica u otro material del
paciente, usuario o similar.

6.7. Version del MDSW

La versién original de Wells' Criteria for PE fue desarrollada en 2000 por Wells et al. y es la versién a la que se refiere este
documento.
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7. Interpretacion de resultados

El resultado principal de este dispositivo se presenta como una puntuacién. Ademas, la informacion para la interpretacion
se proporciona dentro de la informacién condicional, incluyendo la categoria de riesgo y una prevalencia agrupada
asociada dentro de ese grupo de riesgo. En la plataforma también se proporciona informacién adicional para la
interpretacion del resultado. Esta informacion se puede encontrar en la seccién 4 de este documento.

Informacion condicionada

Tabla 1. Informacion condicional para Wells' Criteria for PE.
Condicién Informacidén condicionada

Segun el sistema de clasificacion de tres niveles de Wells et al., una puntuacién <2 se considera de
Resultado <2 bajo riesgo. Un metaanalisis de 2010 realizado por Ceriani et al. concluyé una prevalencia
agrupada de 5,7 % EP de media en esta categoria.

Segun el sistema de clasificacién de tres niveles de Wells et al., una puntuacion > 2 y < 6 se
2 <Resultado < 6 | considera de riesgo moderado. Un metaandlisis de 2010 realizado por Ceriani et al. concluy6é una
prevalencia agrupada de 23,2 % EP de media en esta categoria.

Segun el sistema de clasificacion de tres niveles de Wells et al., una puntuacién > 6 se considera
Resultado > 6 de alto riesgo. Un metaanalisis de 2010 realizado por Ceriani et al. concluyé una prevalencia
agrupada de 49,3 % EP de media en esta categoria.

Segun el sistema de clasificacién de dos niveles de Wells et al., una puntuacion < 4 se considera
Resultado <4 "EP poco probable”. Un metaanalisis de 2010 realizado por Ceriani et al. concluyé una prevalencia
agrupada de 8,4 % EP de media en esta categoria.

Segun el sistema de clasificacién de dos niveles de Wells et al., una puntuacion > 4 se considera
Resultado > 4 "EP probable”. Un metaanalisis de 2010 realizado por Ceriani et al. concluyé una prevalencia
agrupada de 34,4 % EP de media en esta categoria.

Los célculos por si solos nunca deben dictar la atencién al paciente, y no sustituyen al juicio profesional. Consulte la pagina
web de Evidencio para acceder a la exencién de responsabilidad completa: https://www.evidencio.com/disclaimer.

8. Informacion adicional

8.1. Detalles

Autor del algoritmo: Evidencio

ID del algoritmo raiz 154

Version 1.5

Fecha de revisién 2025-08-20

Especialidad Neumologia

Tipo de algoritmo Regresion lineal
Términos MeSH e  Pulmonary Embolism
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8.2. Variables de entrada

Para realizar los calculos con éxito, Wells' Criteria for PE requieren las variables de entrada indicadas en la Tabla 2.

Tabla 2. Variables utilizadas como entrada para Wells' Criteria for PE.

Nombre Descripcion Tipo Opciones
(puntos)

Signos y sintomas clinicos Si el paciente presenta signos y sintomas clinicos de DVT Categorica No (0)

de DVT ) Si (+3)

EP es el diagnostico mas Ya sea que la EP se considere el diagndstico mas probable No (0)

probable (o igualmente ndmero uno, o igualmente probable como otro diagnéstico que | Categoérica 5 (+3)

probable) también se considera el mas probable.

Frecuencia cardiaca > Si el paciente sufre de taquicardia, es decir, una frecuencia Cateseric No (0)

100 latidos/min cardiaca superior a 100 latidos por minuto. Si (+1,5)

Inmovilizacion o cirugia Si el paciente estuvo inmovilizado al menos 3 dias o si se - No (0)

. - L - Categorica | _,
reciente sometid a una cirugia en las Ultimas 4 semanas. Si (+1,5)
Embolia pulmonar (EP) o
trombosis venosa profunda | Si el paciente sufrié previamente una EP o DVT diagnosticada L No (0)

. o Categorica | .,
(DVT) previamente objetivamente. Si (+1,5)
diagnosticada
Hemoptisis Si el paciente presenta hemoptisis, es decir, expectoracién de Categérica N,o (0)
sangre. Si(+1)
Nzl pislEs Si el paciente tiene una neoplasia maligna para la cual ha Crpsates No (0)
recibido tratamiento en los Ultimos 6 meses, o es paliativo. Si(+1)

8.3. Caracteristicas del estudio

Wells et al. desarrollaron una herramienta de predicciéon en 1998 para identificar a los pacientes para quienes se puede
excluir de manera segura la EP sin necesidad de técnicas de diagnéstico.

Sin embargo, la herramienta de 1998 era bastante compleja y requeria métodos de cribado extensivos, lo que limitaba su
utilidad clinica. Desarrollaron una herramienta de prediccién mas facil de usar en el afio 2000, es decir, Wells' Criteria for
PE. El objetivo de Wells' Criteria era utilizar esta herramienta junto con una prueba del dimero D con la intencién de que,
de entre los pacientes clasificados como "EP poco probable" y con una prueba del dimero D negativa, solo alrededor del
2 % aun presentaria EP. Es la ecuacién que se presenta aqui.

De este modo, realizaron un analisis de regresion logistica que incluia 40 variables clinicas y que dio lugar a Wells' Criteria
for PE, formado por las siete variables mas relevantes del andlisis. Estas variables no incluyen ningun valor de laboratorio.
Por ello, con frecuencia se utiliza una prueba del dimero D junto con los criterios. Utilizaron tanto una clasificacién de riesgo
de dos niveles (es decir, EP poco probable y EP probable) como de tres niveles (riesgo bajo, moderado y alto). La poblacién
objetivo incluia a mas de 1200 pacientes hospitalizados y ambulatorios consecutivos con sospecha de EP.

En 2001, Wells et al. validaron Wells' Criteria for PE en un servicio de urgencias con pacientes con sospecha de EP para
determinar la seguridad de la herramienta en el tratamiento de los pacientes cuando se combina con los resultados de la
prueba del dimero D.

Desde entonces, Wells' Criteria for PE han sido validados y evaluados en metaanalisis multiples veces. Ademas, también se
adopta en multiples guias clinicas como un avance cientifico.

En la Tabla 3, se proporciona informacion sobre las caracteristicas de los datos del paciente utilizados para derivar y validar
el algoritmo.
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Tabla 3. Esta tabla contiene caracteristicas categoricas sobre los datos del grupo de pacientes utilizados para derivar el

algoritmo.

Nombre Subconjunto / Grupo Ndmero de
pacientes

Trombosis venosa profunda o EP previas Si 160
Escaneres de perfusiéon normales Si 354
Probabilidad no alta St 737
Escaneres de VQ con probabilidad alta Si 169
Eventos en los tres meses de seguimiento Grupo de escaneres de perfusion normal 4
Eventos en los tres meses de seguimiento Grupo de escaneres VQ con probabilidad no alta 64
Eventos en los tres meses de seguimiento Grupo de escaneres VQ con probabilidad alta 154

8.4. Publicaciones y archivos relacionados de apoyo

Varios estudios relevantes, como el estudio de derivacion original de Wells et al. (2000), estan contenidos en Tabla 4. Estas
publicaciones tienen etiquetas para identificar su vinculo con el algoritmo. Algunos ejemplos de etiquetas relevantes son:
"Revision por pares", "Validacién interna", "Validacién externa" y "TRIPOD". Las publicaciones que tienen las etiquetas
"Validaciéon interna" o "Validacién externa" contienen datos sobre las caracteristicas de rendimiento del dispositivo.

Tabla 4. Resumen de publicaciones de apoyo y archivos relacionados.

Derivation of a Simple Clinical Model to Categorize Patients Probability of Pulmonary
Embolism: Increasing the Models Utility with the SimpliRED D-dimer (2000)

Estudio de derivacién | Philip S. Wells, David R. Anderson, Marc Rodger, Jeffrey S. Ginsberg, Clive Kearon, Michael Gent,
Calculadora original Alexander G.G. Turpie, Janis Bormanis, Jeffrey Weitz, Michael Chamberlain, Dennis Bowie, David
Factores de riesgo Barnes, Jack Hirsh

DOI: 10.1055/5-0037-1613830

Excluding pulmonary embolism at the bedside without diagnostic imaging: management
of patients with suspected pulmonary embolism presenting to the emergency
department by using a simple clinical model and d-dimer (2001)

Validacién externa P S Wells, D R Anderson, M Rodger, | Stiell, ] F Dreyer, D Barnes, M Forgie, G Kovacs, | Ward, M | Kovacs

DOI: 10.7326/0003-4819-135-2-200107170-00010

Clinical prediction rules for pulmonary embolism: a systematic review and meta-
analysis (2010)

Revision sistematicay Ceriani E, Combescure C, Le Gal G, Nendaz M, Perneger T, Bounameaux H, Perrier A, Righini M.

metaandlisis

DOI: 10.1111/}.1538-7836.2010.03801.x

8.5. Notas de publicacién

Las notas de publicaciéon de cada versién del dispositivo disponible publicamente se pueden encontrar en la pagina web
de Evidencio relativa a Wells' Criteria for PE: https://www.evidencio.com/models/show/154?v=1.5, tras seleccionar el
dispositivo correcto (versién) y hacer clic en Notas de comunicacién. Se recomienda leer estas notas de publicacién tras
una actualizacion de version para ver si dichos cambios son relevantes en su caso. Por favor, aseglrese de seleccionar la
version del algoritmo adecuada.
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9. Implementacion del algoritmo a través de API

Wells' Criteria for PE se pueden utilizar a través de la API de Evidencio para permitir el calculo (automatico) de la Wells'
Score. 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 informacion adicional. La informacion de uso incluida en este documento alude al uso a través de la pagina
web, asi como desde la API, siempre que dicha APl se haya implementado correctamente. La API estd pensada Unicamente
para usuarios autorizados.

10. Uso del algoritmo 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 (version 135.0.7049.115
y superior), Mozilla Firefox (version 137.0.2 y superior), Microsoft Edge (versién 135.0.3179.98 y superior), y Apple Safari
(version 18.4 y superior).

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

No se garantiza el funcionamiento correcto de la herramienta con versiones anteriores de estos exploradores.

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 implementacion de iFrame de dicho
algoritmo.

Los algoritmos MDSW de Evidencio se pueden utilizar con cualquier configuraciéon del explorador que no distorsione la
visualizaciéon 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 estd pensado para el uso en entornos donde la utilizacién y el resultado de un algoritmo nunca se
necesitan de forma inmediata.
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10.1. Pagina general de inicio del algoritmo

El algoritmo del dispositivo médico en la plataforma Evidencio se muestra en Figura 1. La pagina de inicio del algoritmo
contiene las siguientes secciones, que se indican en Figura 1.

A Nombre del algoritmo P B Dewalles < G
B Lioprevisn H.
AQui 2e praporciona una descripcion del rmodelo. Esto incluird una breve descripcion de lo que hace B Ciigueta electrinica ¢ -
° &l dispositivo, por gué 2e desarrolld, la poblacion objetivo y &l resultado. *
B Moasdepublicion ¢ & )
También pusde mendanar el estado actual de ba técnica. B Marsal del °
darual del sy ¢ & K
Por favor, aieglrese de que ¢ paciente cumple las indicaciones y contraindicaciones clinicas, gue se O omx= Wy oMl DIl = L-

pueden encantrar en la seccidn Propdsito previsto y en ol Manual del usuario.

Por avor, asegirese de que & paciente cumple &8 indicadones y contraindicacionss clinicas, gue se
pueden encantrar en la seccidn Propdsito previsto y en ol Manual del usuario.

Aurtores de la Investigacitne Firs: fsuthor lame, Second Author Mame, o,
Verskan: 1.0

|P|:|bhcu |Gnr|ar'.‘. |-:::I:l.|-:| persanalizada Verzianes

A
S

[LoT] v1nmwsammas Cg

m

NN Z3A5ETHTESAE 1 AR 2] [N AR ES006 240010513

n

r ?[-l Descargar of Manual del usuario y consuitar of Uso previsto.

~

Z

Variable catesdrica 1
Bl resuitado del ciloulo ool
Descripclin oo la varisbbke caregdrica 1

algoromo es:
I (== ][]
Descripciiin di la varisale categtirica 2

Variable continuws 1

- QUL

Descripciin o la variabke contnua 1 =) a0

Variahble continua 2 O I:I -
Descripciin o la variabke contnua 2 ) 40

Variable continua 3 0 -
Descripciin o la variabke contnua 3 1 100

El resultado del clculo del algoritma 25: ... puntos.

Ajuste tndnos los pardmetros para calculer Iz predicodn,

Aguil ¢ proportionar una breve Seodin pera ayudar con L interprefacian del resuitada, Esoe fragmento de festa puede ser general para todos kes resuitados, o puede mostrarse dependienda de 9 se
rumplen dertas condicones.

Funde Inciulr una declarackin en la que se estraeffique la casHicacdn de iesgo ool resuitado calculada {por cjemplo, Ao, Moderado, Bajol

Tarmbién pueden mostrarse aqul ks darns de rendimicnon en las cahartes de validackdn INerma y exie ma perineees, [T par siempko, aungue na excuskaments, o valor ¢, bsersbiidad, 2
especicidad y o nidmero de casos de b enfermedad en auesnin dencro de la cohore.

Figura 1. Ejemplo de pagina de inicio de algoritmo en sitio web de Evidencio.
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A. Titulo del algoritmo

Es el titulo y el nombre del algoritmo.

B. Descripcion del algoritmo

Esta es una breve descripcién del algoritmo.

C. Autores de la investigacion

Estos son los autores del articulo donde se publicé originalmente el algoritmo.
D. Etiquetas del algoritmo

Estas son las etiquetas que se asignan al algoritmo. Evidencio tiene las siguientes etiquetas de estado: "Borrador", "Publico",
"Privado" y "En revisién". Evidencio tiene las siguientes etiquetas de tipo de algoritmo: "Algoritmo compuesto", "Algoritmo
secuencial" y "Algoritmo API". Evidencio tiene las siguientes etiquetas de método de calculo: "Regresion lineal", "Regresion
logistica", "Regresién de Cox", "R-Script" y "Calculo personalizado". Ademas, hay etiquetas que indican la especialidad; p.
ej.: "Cardiologia".

E. Numero de LOT

El nimero de LOT indica la version del algoritmo, el identificador del algoritmo y la fecha de publicacién del algoritmo. La
fecha de publicacién se indica como AAAMM.DD.

Ademas, el marcado CE aparece junto al nimero de LOT. De este modo, los dispositivos médicos se pueden reconocer
facilmente.

F. Numero UDI
Para informacién sobre el nUmero UDI consulte la seccién 5.2 en la pagina 5 de este manual de uso.
G. Boton Detalles

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

Detalles

La primera parte de la informacién adicional se refiere a los detalles del algoritmo, como se muestra en Figura 2. Esta
secciéon puede mostrar el calculo si se ha compilado como una féormula matematica y, si corresponde, muestra las
condiciones en las que se utilizan ciertas formulas.

Detalles
Autor algoritmo Evidencio Estado |Bor—s-:l-:r
Algoritmo D 10513 C rti
empart LR

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

vascular
Tipo de algoritmo Calculo personalizado

{Condicional)
Términos MeSH * Heart Failure

* Diabetes Mellitus

+ Elderly

Condicién Férmula
Ariz ategsrica 1=5i 3 - Variabl t 1
Variable categsrica 1=5i Variable categsrica 1+ Variable categirica P a‘.tla cccm‘ A
Variable continua 2
Variable categérica 1—=No . . 2 . Variable continua 2
+/Variable continua 1 +

Variable continua 3

Figura 2. Ejemplo de la primera parte de la seccion de detalles.
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Caracteristicas del estudio

Debajo de la seccion "Detalles", la seccién "Caracteristicas del estudio" ofrece informacion sobre las caracteristicas de los
datos de los pacientes utilizados para elaborar y validar el algoritmo. Se ofrece informacién adicional sobre los métodos
utilizados para desarrollar y/o validar el algoritmo. Un ejemplo de la seccién Caracteristicas del estudio se puede ver en

Figura 3.

Caracteristicas del estudio

Informacion complementaria Poblacion del estudio

Esta seccidn contendra una breve descripcion de cdmo se ha derivado el algoritmo original, qué Tamafio total de la poblacion: 12345

variables de entrada son relevantes y en qué grupo de poblacidn se puede utilizar el dispositivo.

Ademas, contendra una breve descripcidn de como Evidencio ha adaptado el algoritmo.
Hombres: 6172

Aqui también se mencionan las caracteristicas de rendimiento en el documento de derivacion y
Mujeres: 6173

en el{los) documento(s) de revision relevante(s).

Caracteristicas continuas

NOMERE MEDIA sD UNIDAD
Edad 30 5 Afios
Peso 65 10 Kg

Caracteristicas categéricas

NOMBRE

Género
Género
Caracteristica catagdrica 2

Caracteristica catagdrica 2

SUBGRUPO / GRUPO
Mujer

Hombre

Grupo A

Grupo B

NUMERO DE PACIENTES

6173
6172
1234

4321

Figura 3. Ejemplo de la seccién Caracteristicas del estudio en la ficha Detalles.

Publicaciones de apoyo y archivos relacionados

Una parte importante de las Caracteristicas del estudio es la informacién de Publicaciones de apoyo y archivos
relacionados. La lista de archivos relacionados y sus etiquetas se puede encontrar en la seccidn 8.4. Estas secciones se
encuentran en la parte inferior de la ventana emergente Detalles, como se muestra en Figura 4.

Publicaciones de apoyo

Titulo o descripcién Etiquetas
Title Derivation Paper | Original calculator
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678
Internal validation
Title External Validation External validation
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678
Title Peer Review Paper Peer review
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678
Archivos relacionados
Vista previa Nombre Etiquetas
} Derivation Paper.pdf | Original calculator
_por | 24.93KB Internal validation
3 External Validation.pdf External validation
= 2493 KB
3 Peer Review Paper.pdf R T
" eor | 24,93 KB

Figura 4. Ejemplo de la seccién Publicaciones de apoyo y archivos relacionados en la ficha
Detalles.
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H. Uso previsto

En esta etiqueta se encuentra el uso previsto que incluye multiples datos sobre el algoritmo, su usuario, la poblacién
objetivo, las ventajas clinicas, etc. Esta informacion sélo se facilita en este manual de uso y se puede encontrar en el
Capitulo 6.

I. Etiqueta electrénica

El botén de etiqueta electrénica abre una ventana emergente con la ubicacién y direccién de Evidencio, el nimero de LOT,
el nimero de UDI, el marcado CE, el logotipo del dispositivo médico y un enlace de descarga de la declaracion de
conformidad de dicho dispositivo médico. Se muestra un ejemplo de etiqueta electrdnica en Figura 5.

Informacién adicional

Uso previsto Etiqueta electronica Notas de publicacion

Nombre del algoritmo

Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 G) Haaksbergen, Paises bajos
V-1.0-10513.25.03.26
(01)0123456787654321AB(8012)v1.0(4326)250326(240)10513

Descargar el Manual del usuario

Productos sanitarios

Descargar el Declaracion de conformidad

ERERE] 3

o

79

=

Figura 5. Ejemplo de una etiqueta electronica en la ficha Etiqueta electrénica.

J. Notas de publicacién

En esta ficha se encuentran las notas de publicacién mas recientes, detallando los cambios mas significativos entre las
versiones del algoritmo en la pagina web de Evidencio.

El boton "Notas de publicacion" abre una ventana emergente con las Ultimas notas de publicacién del algoritmo. Aqui
puede encontrar lo que ha cambiado con respecto a las Ultimas versiones del algoritmo. Ademas, si hay alguna anomalia
residual conocida que el usuario deba saber, se indicard aqui. Se recomienda leer estas notas de publicacion tras una
actualizacién de versién para ver si dichos cambios son relevantes en su caso.

K. Manual de uso

Este manual de uso se puede encontrar en tres lugares: 1) bajo la breve descripcion del algoritmo en la pagina del algoritmo
de Evidencio, 2) a la derecha de la pagina del algoritmo, y 3) como una ficha en la pantalla de la etiqueta electrénica. Ademas,
todas las versiones del manual de uso se pueden encontrar en la pagina general de todos los manuales de uso para
dispositivos médicos. La pagina se encuentra en las opciones del botén del menu desplegable "About", como se muestra
en Figura 6. La pagina de manual de uso se muestra en Figura 7. Esta version del manual se puede imprimir si es preciso.
Si fuera necesario, se puede solicitar una copia impresa del manual para su envio por correo postal. Los datos de contacto
de Evidencio se detallan en el Capitulo 12 de este manual de uso.
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Precios

Acerca de ~

Noticias Manuales

Consulte los manuales de nuestros
Literatura productos sanitarios
Fondo Contacto

= Iniciar sesién ~
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Ponte en contacto con nuestro equipo
Colaboradores
Ofertas de empleo

Informacién iVen a trabajar a Evidencio!

Motas de la versién

Figura 6. El menu desplegable donde se puede encontrar la pagina del manual de uso.

Iniciar sesién ~

Validaciones ~ Acerca de + Precios v =

HEVIDENCIO  Algoritmos

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.

Par favor, tenga en cuenta que necesitamos su nombre completo, calle, casa, nimera, cédigo postal, ciudad, pais y, en su caso, los detalles para el sistema de correa interna 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 7. La pagina del manual de uso para todos los manuales de uso.
L. Idiomas

Aqui se muestran los idiomas disponibles en los Wells’ Criteria for PE, 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 informacion de la pagina web permaneceran en uno de los idiomas principales, ya sea inglés, aleman u
holandés.

Si encuentra alguna traduccién incorrecta, irregularidad, confusién o ambigliedad 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. Seleccidon de version

Si esta disponible, haga clic en la ficha Versién que permite al usuario seleccionar una

version diferente de Wells’ Criteria for PE de las disponibles en la Figura 8. Recuerde que L2
el algoritmo seleccionado actualmente no se muestra en el menu desplegable. V2.0
V1.8

N. Seccion de entrada Figura 8. Ejemplo de ficha

La plataforma Evidencio permite dos variables de entrada distintas: variables categoéricas y de seleccion de version.

continuas.
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Variables categoricas

En el ejemplo de las figuras Figura 9 y Figura 10, el ejemplo Variable categérica 1 se refiere a una variable categorica. La
entrada que queramos utilizar se puede introducir haciendo clic en cualquier botdn. El botdn seleccionado cambia a verde,
como se muestra en Figura 10.

Si ‘ ‘ No ‘

Figura 9. Ejemplo de una variable categérica, donde no se ha pulsado
ningln botdén y, por tanto, el usuario no ha introducido ninguin dato.

Variable categorica 1

Descripcion de la variable categdrica 1

Variable categérica 1 ﬂ ‘ _ ‘

No
Descripcion de la variable categdrica 1 —
Figura 10. Ejemplo de una variable categoérica, donde se ha pulsado
el boton "Si".

Variables continuas
En el ejemplo mostrado en Figura 11, la Variable continua 3, ejemplifica una variable continua. Se han utilizado rangos
plausibles donde el algoritmo se ha testado y evaluado como valido.

Los datos del paciente se pueden introducir deslizando el botén al valor correcto, o introduciendo el valor correcto en la
casilla en la parte derecha (p. ej.: donde se introdujo 10,2 mg/dL aludiendo a la Variable continua 3).

Variable continua 3 ——) 102 ™o
Colde T

Descripcidn de la variable continua 3 0.2 20

Figura 11. Ejemplo de variable continua, donde se ha introducido "10,2 mg/dL".

Conversién de unidad

Algunas veces se puede utilizar una conversién de unidad, haciendo clic en la unidad donde existen flechas verdes. Consulte
Figura 12 a continuacién donde la unidad se ha seleccionado y convertido.

Variable continua 3 ——) so.q | MmOV
AL =

Descripcion de la variable continua 3 1 100

Figura 12. Ejemplo de variable continua donde se ha introducido "50,1 ymol/L".

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. Los detalles pueden incluir, a modo enunciativo, una
explicacion mas detallada de la variable, los rangos de las variables (para individuos sanos), o una descripcion cuando una
variable continua es verdadera o falsa (valores de corte).

0. Seccidn de resultados

En la parte inferior de la pagina general de inicio del algoritmo, se muestran los resultados del algoritmo.

Los calculos por si solos nunca deben dictar la atencién al paciente, y no sustituyen al juicio profesional. Consulte nuestra
exencion de responsabilidad completa en: https://www.evidencio.com/disclaimer.
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Calculo de resultados

Cuando se hayan rellenado todas las variables, y el usuario presiona calcular, se calcularad un resultado. No se mostrara
ningun riesgo hasta que se hayan rellenado todas las variables y la seccién de resultados indique: "Establecer todos los

pardmetros para calcular la prediccién”.

Interpretacion de resultados

En la interpretacion de los resultados, se ofrece una estratificacién del riesgo basada en la puntuacién de riesgo. También
se puede facilitar informacion adicional sobre esta estratificacion y la clasificacion como indican la derivacion e importantes
cohortes de validacion. Ejemplo de informacién en Figura 13.

El resultado del calculo del algoritmo es: ... puntos.

Ajuste todos los pardmetros para calcular |a prediccién.

Aqui se proporcionara una breve seccién para ayudar con |z interpretacion del resultado. Este fragmento de texto puede ser general para todos los resultados, o puede mostrarse dependiendo de sise

cumplen ciertas condiciones,
Puede incluir una declaracian en la gue se estratifique |a clasificacion de riesgo del resultado calculado (por ejemplo, Alto, Moderado, Bajo).

También pueden mostrarse aqui los datos de rendimiento en las cohortes de validacion interna y externa pertinentes, como por ejemplo, aunque no exclusivamente, el valor ¢, la sensibilidad, la
especificidad y el nimero de casos de |z enfermedad en cuestidn dentro de |a cohorte.

Figura 13. Ejemplo de visualizacién de resultados e informacion seccién.

11. Cronologia delle revisioni del manuale d'uso

Versién \ Notas de revision
V1.0 Versién original
AGO-2025

12. 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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