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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 decisién clinica. Este manual de uso se refiere especificamente a MELD Score, que cubre el
MELD 1.0, MELD Na, MELD 3.0, e reMELD-Na. El manual de uso también se puede denominar instrucciones de uso
(Information 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 profesionales de la salud 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

ﬁ 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, 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 parrafos 6.3.2 e 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 videncio responda a su mensaje y confirme que es seguro comenzar
a utilizarlo de nuevo.

4. Descripcion del dispositivo MELD Score

El MELD Score puede utilizarse para estimar el riesgo de mortalidad a 3 meses o la probabilidad de supervivencia a 90 dias
en pacientes con enfermedad hepética en fase terminal.

EI MELD Score se compone de cuatro algoritmos diferentes que comparten en gran medida las mismas variables de entrada
y resultados, y que pueden utilizarse de forma independiente. Para facilitar la comprensién, se emplea este término en
singular cuando una afirmacién es aplicable a los tres algoritmos. Cuando existan diferencias entre los distintos indices, se
mencionara cuando sea relevante.

El MELD 1.0 se desarrollé originalmente para predecir la supervivencia de los pacientes e identificar a aquellos cuya
mortalidad por enfermedad hepatica tras la colocacién de una derivacién portosistémica intrahepdatica transyugular (TIPS)
seria de 3 meses 0 menos. Las investigaciones que se llevaron a cabo posteriormente demostraron que este algoritmo de
prediccién es aplicable a un grupo de pacientes mas amplio, permitiendo estimar el riesgo a 3 meses en pacientes con
enfermedad hepética en fase terminal.

Con el objetivo de mejorar la precision de estas predicciones, se incorporo la variable de sodio sérico y se recalibraron los
coeficientes de la ecuacion existente, dando lugar al MELD Score Na, que se utilizar principalmente en Estados Unidos.

Hace relativamente poco, en 2021, se introdujo el MELD 3.0, una versién actualizada que incorporaba el sexo del paciente
como nueva variable y dejaba de incluir la hemodialisis periédica. Ademas, a diferencia de los algoritmos anteriores, el
MELD 3.0 calcula la probabilidad de supervivencia a 90 dias. En parte debido a su reciente implantaciéon, el MELD 3.0 no ha
logrado conseguir todavia una adopcion generalizada ni ha sido integrado ampliamente en las directrices médicas. Por el
momento, su uso sigue siendo menos extendido que el del MELD 1.0.

En 2021, Goudsmit et al. modificaron la puntuacién UNOS-MELD para mejorar su idoneidad para la regién de
Eurotransplant, ya que la UNOS-MELD se desarrollé en una cohorte de Estados Unidos. La reMELD-Na consiste en nuevos
limites y coeficientes adaptados a la poblacién europea.

El calculo del algoritmo se realiza mediante comunicacién con la plataforma Evidencio, alojada en www.evidencio.com. El
algoritmo también es accesible para aplicaciones de terceros a través de la APl y la implementacion con iFrame. La
plataforma Evidencio se gestiona bajo el sistema de gestion de calidad certificado de Evidencio, que garantiza la precision
de los calculos y la disponibilidad de sus servicios.

4.1. Vida util, riesgos residuales y efectos secundarios

MELD Score es un software y, como tal, no tiene una fecha de caducidad. Su vida Util se ha estimado inicialmente en 5 afios
desde la certificacién; 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 electronico).

Evidencio ha identificado algunos riesgos asociados al uso de este algoritmo.
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El MELD Score es una herramienta de bajo riesgo, sin efectos adversos mas alla de la posible estimacién inexacta del riesgo
de mortalidad en un periodo de 3 meses o de la probabilidad de supervivencia en un periodo de 90 dias de un 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 erréneo 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
Sistema de Gestion de Calidad certificado por Evidencio garantiza y controla la fiabilidad de los calculos realizados con sus
dispositivos médicos certificados.

MELD Score no tiene efectos secundarios directos.

5. Etiqueta electrdnica

La etiqueta electrénica de este dispositivo contiene la siguiente informacién:

c € Nombre del dispositivo  MELD score (MELD 3.0, MELD Na, MELD 1.0, es reMELD-Na)

2797
Infor.'macmn del Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Paises Bajos
fabricante

V-4.0-10085.25.10.31
. V-3.0-10085.25.10.31
LOT Ndmero de LOT V-2.0-10085.25.10.31
V-1.2-10085.25.10.31
reMELD-Na (01)08720938015380(8012)v4.0(4326)251031(240)10085
uDI Ndmero UDI MELD 3.0 (01)08720938015236(8012)v3.0(4326)251031(240)10085
MELD Na (01)08720938015229(8012)v2.0(4326)251031(240)10085
MELD 1.0 (01)08720938015212(8012)v1.2(4326)251031(240)10085

M D Indicaciéon MD Dispositivo médico

La etiqueta electrénica 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. NOmero de LOT

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

5.2. Numero 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:

(07)[Numero UDI-DI](8012)[Ntimero de version](4326)[Fecha de publicacién](240)[Numero de identificacién]

El nidmero UDI-DI (Device Identifier) es un cédigo 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
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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.

El nimero de versién, que también forma parte del UDI, esta vinculado a uno de los subalgoritmos del dispositivo. Versién
1.2 para MELD 1.0, Version 2.0 para MELD Na, Versién 3.0 para MELD 3.0, y Version 4.0 para reMELD-Na.

6. Uso previsto

6.1. Uso médico previsto

La MELD Score esta destinada a usuarios profesionales capaces de manejar el dispositivo e interpretar sus resultados. Se
puede utilizar para estimar el riesgo de mortalidad a tres meses o la probabilidad de supervivencia a 90 dias.

La MELD Score consta de cuatro algoritmos diferentes que se solapan en gran medida en cuanto a las variables de entrada
necesarias y los resultados presentados.

El MELD 1.0 combina los siguientes datos:

e  Bilirrubina sérica.
e Creatinina sérica.
e Ratio internacional normalizada (INR).

para predecir el riesgo de mortalidad a tres meses.

El MELD Na y el reMELD-Na requieren las mismas variables de entrada que el MELD 1.0, con la adicién del sodio sérico
como variable de riesgo:

Bilirrubina sérica

e Ratio internacional normalizada (INR)
e Creatinina sérica

e Sodio sérico

para predecir el riesgo de mortalidad a tres meses. El MELD 3.0 afiadié ademas el sexo y los valores de albumina sérica
como factores de riesgo para predecir la probabilidad de supervivencia a 90 dias.

El dispositivo esta destinado a pacientes con enfermedad hepatica en fase terminal. El resultado de la MELD Score debe
ser revisado e interpretado Unicamente por profesionales sanitarios cualificados. El dispositivo no estad destinado a ser
utilizado por los propios pacientes.

La MELD Score no pretende sustituir la toma de decisiones clinicas, sino que solo proporciona informacién al usuario sobre
el riesgo de mortalidad a tres meses o la probabilidad de supervivencia a 90 dias. El usuario puede utilizar esta informacién
para respaldar la toma de decisiones clinicas relativas al pronéstico y el tratamiento del paciente. En la practica, esto suele
implicar decisiones relacionadas con los cuidados paliativos o el trasplante de higado.

6.2. Beneficio clinico
El correcto funcionamiento de la puntuacién MELD puede reportar los siguientes beneficios clinicos:
e La MELD Score proporciona al usuario informacién precisa sobre el riesgo de mortalidad a tres meses o la
probabilidad de supervivencia a 90 dias de los pacientes con enfermedad hepética terminal, lo que le ayuda en la
toma de decisiones clinicas.

6.3. Poblacidon objetivo y criterios de exclusion
Su uso esta indicado exclusivamente para un grupo especifico de pacientes que cumplan con las siguientes indicaciones y
contraindicaciones.

6.3.1. Indicaciones clinicas

El MELD Score debe utilizarse en pacientes que cumplan los siguientes criterios de inclusién:
e Los pacientes deben tener al menos 18 afos *
e Padecer enfermedad hepatica en fase terminal

Evidencio | Manual del usuario de MELD Score Versién 2 | Pagina: 6 del 21


https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin

Manual de uso ES

*Los autores del MELD Score sugieren que puede utilizarse en pacientes de 12 afios o mds. Sin embargo, esta recomendacién no
es universalmente aceptada. Por ejemplo, la normativa de la OPTN distingue tres grupos de edad: menores de 12 afios, 12 afios o
mds y 18 afios o mds. En contraste, Eurotransplant establece un limite de edad de al menos 18 afios, recomendando el uso del
indice PELD en pacientes por debajo de este umbral. Debido a esta falta de consenso, se ha establecido que el MELD Score se
aplique a pacientes de al menos 18 afios.

6.3.2. Contra-indicaciones

Las siguientes patologias son reconocidas como Excepciones del MELD en distintos programas de asignacion de érganosy
trasplante hepdtico. Por ello, el uso del MELD Score en pacientes con estas patologias debe realizarse con precaucién, y
sus resultados deben interpretarse en el contexto clinico especifico de cada patologia:

Excepciones del MELD comUnmente aceptadas:

e Sindrome hepatopulmonar (HPS)

e Hipertension portopulmonar (PPH)

e Hiperoxaluria primaria, fibrosis quistica (CF)

e Colangiocarcinoma (CCA)

e Carcinoma hepatocelular (HCC) (a menudo evaluado junto con los Criterios de Mildn para determinar si los
pacientes con HCC son candidatos idéneos para el trasplante hepatico)

Ademas, la ELITA reconoce las siguientes excepciones:
e Colangitis (colangitis esclerosante primaria y sepsis biliar/colangitis esclerosante secundaria)
e Tumores neuroendocrinos
e Enfermedad hepatica poliquistica (PLD)
e Trombosis de la arteria hepatica (HAT)
e Disfuncién hepatica persistente (incluido el sindrome de injerto pequefio para el receptor)
e Telangiectasia hemorragica hereditaria (Sindrome de Rendu-Osler-Weber)
e Atresia biliar
e Hepatoblastoma no metastasico
e Trastorno del ciclo de la urea / acidemia organica
¢ Hemangioendotelioma hepético

Ademas, en otras fuentes se mencionan las siguientes excepciones:
e Polineuropatia amiloidética familiar (FAP)

(Poco frecuente) Enfermedad metabdlica

e Sindrome hepatorrenal (HRS) (region Eurotransplant)

e Amiloidosis

Reconocido por el Grupo de Estudio y Conferencia sobre Excepciones MELD de 2006 (MESSAGE, por sus siglas en inglés):
e Tumor poco frecuente

Enfermedad metabdlica poco frecuente

Ascitis

Encefalopatia hepatica

Hemorragia gastrointestinal

e Sindrome de Budd-Chiari (BCS)

e Prurito

Ademas, en una propuesta de la OPTN para la incorporacion del sodio sérico, se indica que los valores de sodio sérico en
pacientes con hiperglucemia deben corregirse apicando otra formula adicional. Por lo tanto, se recomienda precaucion al
utilizar el MELD Score en este tipo de pacientes.

Evidencio | Manual del usuario de MELD Score Versién 2 | Pagina: 7 del 21



Manual de uso ES

6.4. Perfil del usuario

La MELD Score esta destinada a ser utilizada por profesionales sanitarios o calculada automaticamente a través de la API
de Evidencio. Los resultados siempre deben ser revisados e interpretados Unicamente por profesionales sanitarios
cualificados, en el contexto del historial clinico del paciente y otros resultados de pruebas diagndsticas. Los profesionales
sanitarios no necesitan formacién adicional antes de utilizar el dispositivo médico. El dispositivo no esta destinado a ser
utilizado por los pacientes por si mismos.

6.5. Entorno de uso previsto

El software de dispositivo médico (MDSW) puede utilizarse a través de la plataforma Evidencio, en cualquier navegador web
compatible con ordenadores personales, dispositivos moéviles o tablets, asi como. Ademas, el MDSW puede integrarse
mediante la representacion iFrame de Evidencio, como una vista incrustada, siempre que se cumplan las directrices
especificas de Evidencio para la implementacién del iFrame de este software. El calculo automatizado del dispositivo se
habilita a través de la APl de Evidencio. El algoritmo esta destinado Unicamente a su uso en entornos donde ni su utilizacién
ni sus resultados se requieran de manera inmediata.

6.6. Interaccion fisica

El MDSW es un software independiente y no entra en contacto con ningdn material corporal o de otro tipo del paciente,
usuario o cualquier otra persona.

6.7. Version del MDSW

La versién de la MELD Score se refiere a la versién inicial de MDSW, cuyo fabricante es Evidencio.

6.8. Funcionamiento y principio fisico

La formula matematica subyacente al MDSW se basa en una combinacién de un modelo de puntuacién de riesgo y un
modelo de regresion de Cox. El modelo de puntuacién de riesgo da como resultado un nimero especifico de puntos que
se corresponde con un riesgo de mortalidad o supervivencia. La adquisicién y el procesamiento de los datos, los andlisis
para reunir los criterios pertinentes para el MDSW, asi como la configuracién y el perfeccionamiento de la puntuacion
MELD, se describen en las instrucciones de uso. Al introducir los datos de una persona en el MDSW, se inicia la estimacién
del riesgo de mortalidad/supervivencia a corto plazo.

7. Interpretacion de resultados

Resultado principal

El MELD 1.0 y el MELD Na generan los dos mismos resultados de salida;
e  MELD Score (MELD 1.0, MELD Na, MELD 3.0 y reMELD-Na)

Este indice se obtiene a partir de una férmula que combina los valores del paciente como datos de entrada y un coeficiente
derivado, que se redondea al nimero entero mas préximo.
e MELD (estimacion de mortalidad a 3 meses) (MELD 1.0, MELD Na, y reMELD-Na)

A partir de este MELD Score se determina el riesgo de mortalidad al utilizar MELD 1.0 y MELD Na. Tanto el MELD 1.0 como
el MELD Na vinculan ciertos rangos de los valores MELD con porcentajes de riesgo especificos.

A diferencia del MELD 1.0 y del MELD Na, el MELD 3.0 proporciona, ademas del indice;
e MELD (estimacion de supervivencia a 90 dias) (MELD 3.0)

El MELD 3.0 proporciona una estimacion de la probabilidad de supervivencia a 90 dias, expresada como porcentaje. Este
calculo se obtiene a partir del MELD Score mediante una Unica formula, lo que permite establecer una relacion mas precisa
y continua entre el MELD Score y la probabilidad de supervivencia.

Los MELD Score no tienen como objetivo reemplazar la toma de decisiones médicas; solo proporcionan informacion sobre
el riesgo de mortalidad a 3 meses o la probabilidad de supervivencia a 90 dias. El usuario utiliza esta informaciéon como
apoyo en la toma de decisiones médicas en relacion con el prondstico y el tratamiento del paciente.
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Los calculos por si solos nunca deben dictar la atencion al paciente, y no sustituyen al juicio profesional. Consulte la pagina
web de Evidencio para acceder a la exencion de responsabilidad completa: https://www.evidencio.com/disclaimer.

8. Informacion adicional

8.1. Detalles

Autor del algoritmo

ID del algoritmo raiz

MELD 1.0
MELD Na
MELD 3.0
reMELD-Na

Especialidad

Evidencio community

10085

Version
1.2
2.0
3.0
4.0

Hepatologia

Fecha de revision
31 Octubre 2025
31 Octubre 2025
31 Octubre 2025
31 Octubre 2025

Tipo de algoritmo Algoritmo R-Script

Términos MeSH e Risk e  Bilirubin
e Hepatology e End Stage Liver Disease
e Creatinine e Mortality
e Sodium e Liver
e INR e Dialysis

e Hepatology

8.2. Variables de entrada

Para realizar los cdlculos con éxito, los dispositivos que componen la puntuacién MELD requieren la introduccién de todas
las variables de entrada. Las variables de entrada que forman parte de la ecuacién difieren entre los dispositivos, de las
que se ofrece una visién general en la Tabla 1, Tabla 2, Tabla 3, Tabla 4, para el MELD 1.0, MELD Na, MELD 3.0, reMELD-
Na respectivamente.

Tabla 1. Variables utilizadas como entrada en MELD 1.0.

Nombre \ Descripcion Rango (intervalo) Unidad
Serum Los valores inferiores a 17,1 pmol/L (1,0 mg/dL) Continuo 1.5-850(0.1) umol/L
Bilirubin se fijan en 17,1 pmol/L (1,0 mg/dL). 0.1-45(0.1) ]
INR indice Internacional Normalizado (INR). Los Continuo 0.5-20(0.1) -

valores inferiores a 1,0 se configuran como 1,0
Creatinina Los valores inferiores a 88,42 pmol/L (1,0 Continuo 10 -850 (1) umol/L
sérica mg/dL) se establecen como 88,42 pmol/L (1,0

0.2-9(0.01) mg/dL
mg/dL).
Opciones de entrada

Hemodialisis | Didlisis recibida durante menos dos veces en la Categoérica Si No

ultima semana. Si la respuesta es afirmativa, la

creatinina sérica se establecerd en 4,0
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Nombre Descripcion Tipo Rango (intervalo) Unidad
Serum Los valores inferiores a 17,1 pmol/L (1,0 mg/dL) Continuo 1.5-3850(0.1) ymol/L
Bilirubin se fijan en 17,1 pmol/L (1,0 mg/dL). 0.1 - 45(0.1) )
INR indice Internacional Normalizado (INR). Los Continuo 0.5-20(0.1) -

valores inferiores a 1,0 se configuran como 1,0
Creatinina Los valores inferiores a 88,42 umol/L (1,0 Continuo 10 -850 (1) ymol/L
sérica mg/dL) se establecen como 88,42 umol/L (1,0 0.2-9(0.01) e
mg/dL).
La variable «Sodio sérico» se incluye si la puntuacién MELD 1.0 es superior a 11.
Sodio sérico | El sodio esta limitado a un rango de 125-137 Continuo 110-150(1) mmol/L
mmol/Ly, si se encuentra fuera de estos
valores, se ajusta al limite mas cercano. 110 - 150 (1) mEq/L
Opciones de entrada
Hemodialisis | Dialisis recibida durante menos dos veces en la | Categérica Si No
Ultima semana. Si la respuesta es afirmativa, la
creatinina sérica se establecera en 4,0
Tabla 3. Variables utilizadas como entrada en MELD 3.0.

Nombre \ Descripcion Tipo Rango (intervalo) Unidad
Serum Los valores inferiores a 17,1 pmol/L (1,0 mg/dL) Continuo 1.5 -850 (0.1) umol/L
Bilirubin se fijan en 17,1 pmol/L (1,0 mg/dL). 0.1-45(0.1) maldL
INR indice Internacional Normalizado (INR). Los Continuo 0.5-20(0.1) -

valores inferiores a 1,0 se configuran como 1,0
Creatinina Los valores inferiores a 88,42 umol/L (1,0 Continuo 10 -850(1) ymol/L
sérica mg/dL) se establecen como 88,42 pmol/L (1,0 0.2-9(0.01) e

mg/dL).
Sodio sérico | El sodio esta limitado a un rango de 125-137 Continuo 110 -150(1) mmol/L

mmol/Ly, si se encuentra fuera de estos

valores, se ajusta al limite mds cercano. 110-150(1) mEq/L
Albimina La albdmina sérica esta limitada a un rango de Continuo 0-50(1) g/L
sérica 15-35 g/L (1,5-3,5 g/dL). Los valores que se 0-5(0.1) g/dL

encuentren fuera de este rango se ajustan al

limite mas cercano.

Opciones de entrada

Sexo Sexo del paciente Categorica Mujer Hombre
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Serum
Bilirubin

Descripcion
Los valores inferiores a 5,13 pmol/L (0,3
mg/dL) se establecen en 5,13 pmol/L (0,3
mg/dL).
Los valores superiores a 461,7 umol/L (27
mg/dL) se establecen en 461,7 pmol/L (27
mg/dL).

Tipo
Continuo

Rango (intervalo) \
1.5 -850 (0.1)

Unidad
umol/L

0.1 -45(0.1)

mg/dL

INR

Relacién normalizada internacional (INR)
Los valores superiores a 2,6 se establecen en
2,6.

Continuo

0.5-20(0.1)

Creatinina
sérica

Los valores inferiores a 61,9 pmol/L (0,7
mg/dL) se establecen en 61,9 pmol/L (0,7
mg/dL).

Los valores superiores a 221,1 pmol/L (2,5
mg/dL) se establecen en 221,1 pmol/L (2,5
mg/dL).

Continuo

10 -850 (1)

umol/L

0.2-9(0.01)

mg/dL

Sodio sérico

Los valores inferiores a 120 mmol/L (120
mEQ/L) se establecen en 120 mmol/L (120
mEg/L).

Los valores superiores a 138,6 mmol/L (138,6
mEQ/L) se establecen en 138,6 mmol/L (138,6
mEqg/L).

Continuo

110-150 (1)

mmol/L

110-150(1)

mEqg/L

Opciones de

entrada

emodialisis

Dialisis recibida durante menos dos veces en
la Ultima semana. Si la respuesta es afirmativa,
la creatinina sérica se establecera en 2,5

Categorica

Si

No

Algoritmo

Cada uno de los algoritmos suma los puntos asignados a cada variable imputada para proporcionar tanto un total de
puntos como un porcentaje de riesgo asociado a los puntos.

MELD 1.0

El algoritmo para el MELD 1.0 se define de la siguiente manera:

MELD score = (0378  Ln (Bilirubin [22] + 1.120 » Ln(INR) + 0.957 « Ln (Creatinina [22]) + 0.643) + 10

MELD Na

(M

El MELD Na es igual que el MELD 1.0 descrito anteriormente, pero afiade un calculo adicional para los resultados de la
puntuacion MELD superiores a 11. Por lo tanto, el algoritmo para el MELD Na se puede definir de la siguiente manera:
Sielresultado es < 11:
MELD score = MELD 1.0
Si el resultado es > 11:

MELD score = (MELD 1.0) + 1.32 * (137 — Na [

MELD 3.0

mmol
L

El algoritmo para el MELD 3.0 se define de la siguiente manera:
MELD score = (1.3 si es mujer) + 4.56 « Ln (Bilirubin [22]) +9.09 + Ln(INR) + 11.14 x Ln (Creatinina [3]) + 0.82 +

(137 - Na|

mmol
L

]) - 0.24+ (137 — Na ™

mmol

(3.5 — Albumina [%D * Ln (Creatinina [%D +6

reMELD-Na

) - 0033« MELD 1.0) (137 - Na [™=]))

L

]) *Ln (Bilirubin [%]) +1.85* (3.5 — Albtmina [9 ]) —1.83*

aL

3)

El algoritmo para el reMELD-Na se define de la siguiente manera:
re-MELD-Na =7.85 + 9.03 * In (creatinina) + 2.97 * In (Bilirubin) + 9.52 * In (INR) + 0.392 * (138.6 — Na) — 0.351 *
(138.6 — Na) * In (creatinina) (4)
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Porcentajes de riesgo correspondientes

MELD 1.0 y MELD Na

Tabla 5 muestra la conversién de puntos a porcentajes de riesgo de mortalidad para MELD 1.0 y MELD Na.
Tabla 5. Conversién de puntos MELD 1.0 y MELD Na a porcentajes de riesgo (Wiesner et al. (2003)).

MELD score Probabilidad de mortalidad a 3 meses
<9 1.9%
10-19 6.0%
20-29 19.6%
30-39 52.6%
40 71.3%
MELD 3.0

Para convertir los puntos acumulados para el MELD 3.0 en un porcentaje de supervivencia, se utiliza el siguiente modelo
de regresién de riesgos proporcionales de Cox (Kim et al. (2021)).
supervivencia estimada a 90 dias(%) = 0.946xP(0-17698+(MELD 3.0)-3.56) 4 1(() (4)

reMELD-Na
Para convertir los puntos del reMELD en un porcentaje de mortalidad, se utiliza la tabla siguiente. La conversién de la
puntuacion en riesgo se basa en las tasas de mortalidad del MELD desde 2006.

Tabla 6. Conversién de puntos reMELD-Na a porcentajes de riesgo

MELD score | Equivalente de mortalidad a los 3 meses
20 10%
22 15%
24 20%
25 25%
26 30%
28 35%
29 40%
29 45%
30 50%
31 55%
32 60%
33 65%
33 70%
34 75%
35 80%
36 85%
37 90%
39 95%
40 100%

8.3. Caracteristicas del estudio

La eficacia del MELD 1.0, MELD Na, MELD 3.0 y reMELD-Na se evalué utilizando datos de al menos 269.942, 340.378,
41.083, 6890 pacientes diferentes, respectivamente.

En términos de capacidad discriminatoria, los indices MELD 1.0, MELD Na, MELD 3.0, y reMELD-Na obtuvieron resultados
satisfactorios. Su capacidad discriminatoria fue similar entre ellos. Los valores de la estadistica C de MELD 1.0, MELD Nay
MELD 3.0, reMELD-Na fueron 0,80 (IC del 95%: 0,74 - 0,85), 0,78 (IC del 95%: 0,63 - 0,89), 0,79 (IC del 95%: 0,62 - 0,90), y
0.869 respectivamente.
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8.4. Publicaciones y archivos relacionados de apoyo

Malinchoc et al. (2000) desarrollaron la ecuacion utilizada por el MELD 1.0, que Kamath et al. (2001) refinaron mas adelante.
En 2003, Wiesner et al. actualizaron la interpretacion de los resultados, version que se adopté tanto en la mayoria de las
directrices médicas como en Evidencio.

Para el MELD Na, Biggins et al. (2006) desarrollaron una versién ajustada que afiadi6 los niveles de sodio sérico a las
variables. Se propuso su adopcion por parte de la Red unida para la distribucion de érganos (UNOS) en 2014 y de la Red
de obtencién y trasplante de 6rganos (OPTN) en 2013 en Estados Unidos.

Kim et al. (2021) describieron el desarrollo del MELD 3.0, cuyo objetivo fue optimizar el MELD 1.0 incorporando variables
adicionales (sexo y albumina sérica), eliminando la hemodialisis como variable e actualizando los coeficientes de las
variables existentes.

La derivacion del reMELD-Na ha sido descrita por Goudsmit et al. en 2021. Este estudio reajust6 el MELD para la poblacion
europea.

Los estudios mas relevantes se encuentran en la Tabla 7. Estas publicaciones cuentan con etiquetas que identifican su
relacién con el algoritmo. Ejemplos de etiquetas relevantes incluyen: "Revisién por pares", "Validacion interna", "Validacién
externa" y "TRIPOD". Las publicaciones que contienen las etiquetas "Validacion interna" o "Validacion externa"
proporcionan datos sobre las caracteristicas de rendimiento de la herramienta.

Tabla 7. Resumen de publicaciones de apoyo y archivos relacionados.

Documento de A model to predict poor survival in patients undergoing transjugular intrahepatic
desarrollo MELD 1.0 portosystemic shunts (2000)
M Malinchoc, P S Kamath, F D Gordon, CJ Peine, | Rank, P C ter Borg

DOI: 10.1053/he.2000.5852

Documento de A model to predict survival in patients with end-stage liver disease (2001)
desarrollo MELD 1.0 P S Kamath, R H Wiesner, M Malinchoc, W Kremers, T M Therneau, C L Kosberg, G D'Amico, E R Dickson,
W R Kim

DOI: 10.1053/jhep.2001.22172

Documento de Model for end-stage liver disease (MELD) and allocation of donor livers (2003)
desarrollo MELD 1.0 Russell Wiesner, Erick Edwards, Richard Freeman, Ann Harper, Ray Kim, Patrick Kamath, Walter
Kremers, John Lake, Todd Howard, Robert M Merion, Robert A Wolfe, Ruud Krom

DOI: 10.1053/gast.2003.50016

Documento de Evidence-based incorporation of serium sodium concentration into MELD (2006)
desarrollo MELD Na Scott W Biggins, W Ray Kim, Norah A Terrault, Sammy Saab, Vijay Balan, Thomas Schiano, Joanne
Benson, Terry Therneau, Walter Kremers, Russell Wiesner, Patrick Kamath, Goran Klintmalm

DOI: 10.1053/j.gastro.2006.02.010

Documento de MELD 3.0: The Model for End-stage Liver Disease Updated for the Modern Era (2021)
desarrollo MELD 3.0 W. Ray Kim, Ajitha Mannalithara, Julie K. Heimbach, Patrick S. Kamath, Sumeet K. Asrani, Scott W.
Biggins, Nicholas L. Wood, Sommer E. Gentry, Allison J. Kwong

DOI: 10.1053/j.gastro.2021.08.050

Documento de Refitting the Model for End-Stage Liver Disease for the Eurotransplant Region
desarrollo reMELD- Ben F.J. Goudsmit, Hein putter, Maarten E. Tushuizen, Serge Vogelaar, Jacques Pirenne, lan P.J. Alwayn,
Na Bart van Hoek, and Andries E. Braat

DOI: 10.1002/hep.31677
Directrices que Proposal to add Serum Sodium to the MELD Score (2013)

recomiendan el MELD | Organ Procurement & Transplantation Network (OPTN), USA
Na para EE.UU.

Changes to OPTN bylaws and policies form June 2014 board meeting (2014)
United Network for Organ Sharing (UNQS), USA
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Directriz que ET Liver Allocation System (ELAS) Chapter 5 (2025)
recomienda el uso de | Eurotransplant manual

reMELD-Na para la
poblacién europea

8.5. Notas de publicacion

Las notas de publicacién de cada versiéon del dispositivo disponible publicamente se pueden encontrar en la pagina web
de Evidencio relativa a MELD Score: https://www.evidencio.com/models/show/10085, tras seleccionar el dispositivo
correcto (versién) y hacer clic en Notas de comunicacion. Se recomienda leer estas notas de publicacién tras una
actualizacién de versién para ver si dichos cambios son relevantes en su caso. Por favor, aseglrese de seleccionar la versién
de la algoritmo adecuada.

9. Implementacion del algoritmo a través de API

La puntuacion MELD puede utilizarse a través de la APl de Evidencio para permitir la estimacion (automatizada) del riesgo
de mortalidad a 3 meses o la probabilidad de supervivencia a 90 dias de los pacientes con enfermedad hepatica terminal.
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 implementacion 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 informacion 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 APl 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 (versién 137.0.2 y superior), Microsoft Edge (versiéon 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 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.

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 configuracién del explorador que no distorsione la
visualizacién normal de las paginas web, con una tasa de zoom del 50% al 500%, y una resolucién 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 utilizacion 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 modelo @ 6 Detalles G
. | .
B Uso previsto < H.
Aqui se proporciona una descripcién del modelo. Esto incluira una breve descripcién de lo que hace B Etiqueta electrénica |
el dispositivo, por qué se desarrolld, la poblacién objetivo y el resultado. S *
B Notas de publicacién < : )
También puede mencionar el estado actual de la técnica. B Manual del usuario .
<4+——3 K
Por favor, asegurese de que el paciente cumple las indicacicnes y contraindicaciones clinicas, que se ® ldiomas = M oIl = 01 = L

pueden encontrar en la seccion Propdsito previsto y en el Manual del usuario.

Por favor, asegurese de que el paciente cumple las indicaciones y contraindicaciones clinicas, que se
pueden encontrar en la seccion Propdsito previsto y en el Manual del usuario.

C Autores de |a investigacion: First Author Name, Second Author Name, exc.
.

Version: 1.0

D. |Borrador |Geriatria |Modelc personalizado < .
E. V-1.0-12345.10.01.01 SWG

(01)0123456787654321AB(8012)v1.0(4326)100101(240)12345

K [:E] Descargar el Manual del usuario y consultar el Uso previsto.
.

N -
.
Variable categérica 1
‘ -l No ‘ El resultado del célculo del modelo
Descripcién de la variable categérica 1 o5
«=« PUNLOS.
Variable categérica 2 ‘ ‘ { ‘ | B ‘
zquierda Jel
Descripcién de la variable categérica 2 —
Variable continua 1 (@ ‘ ‘ Ke
Descripcion de la variable continua 1 50 80
Variable continua 2 (@) l:l Jaar
Descripcion de la variable continua 2 20 40
Variable continua 3 (@) pmol/
L
Descripcién de la variable continua 3 1 100
-

O.r El resultado del célculo del modelo es: ... puntos.

Ajuste todos los pardmetros para calcular la prediccidn.

Aqui se proporcionara una breve seccion para ayudar con la interpretacion del resultado. Este fragmento de texto puede ser general para todos los resultados, o puede mostrarse dependiendo de si se
cumplen ciertas condiciones.

Puede incluir una declaracion en la que se estratifique la clasificacién de riesgo del resultado calculado (por ejemplo, Alto, Moderado, Bajo).

También pueden mostrarse aqui los datos de rendimiento en las cohortes de validacién interna y externa pertinentes, como por ejemplo, aungue no exclusivamente, el valor c, la sensibilidad, la
especificidad y el nimero de casos de la enfermedad en cuestién dentro de la cohorte.

Los céalculos al. Consulte nuestra disclaimer

si solos nunca deben dictar la atencion al paciente, y no sustituyen al criterio profesiol

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

A. Titulo del algoritmo

Es el titulo y el nombre del algoritmo.

B. Descripcién del algoritmo

Esta es una breve descripcién del algoritmo.

C. Autores de la investigacién

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

Evidencio | Manual del usuario de MELD Score Versién 2 | Pagina: 15 del 21




Manual de uso ES

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 AA.MM.DD.

Ademas, el marcado CE aparece junto al nUmero 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. Botén 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 informacion 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 informacion adicional se refiere a los detalles del algoritmo, como se muestra en . Esta seccién puede
mostrar el calculo si se ha compilado como una férmula matematica y, si corresponde, muestra las condiciones en Figura
2 las que se utilizan ciertas formulas.

Detalles
Autor modelo Evidencio Estado | Borrador
Modelo ID 12345 .
Compartir | n H " J H m |
Versidn 1.0
Fecha de revision 2010-01-01
Especialidad Cardiologia , Geriatria, Medicina
vascular
Tipo de modelo Modelo personalizado
(Condicional)
Términos MeSH + Términio #1 (p. ej. Heart Failure)
« Términio #2 (p. ej. Diabetes
Mellitus)
« Término #3 (p. e]. Elderly)
Condicién Formula

3 - Variable continua 1
Variable continua 2

Variable categerica 1=5i Variable categérica 1+ Variable categérica 2y

2 . Variable continua 2

Variable ca.tegérlca 1=No \/m +

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

Informaciéon complementaria Poblacion del estudio

Esta seccién contendra una breve descripcién de cédmo se ha derivado el modelo original, qué Tamario total de la poblacidn: 12345
variables de entrada son relevantes y en qué grupo de poblacion se puede utilizar el dispositivo.

Ademas, contendra una breve descripcion de como Evidencio ha adaptado el modelo.
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

NOMBRE MEDIA SD UNIDAD
Edad 30 5 Afos
Peso 65 10 Kg

Caracteristicas categoricas

NOMBRE SUBGRUPO / GRUPO NUMERO DE PACIENTES
Género Mujer 6173
Género Hombre 6172
Caracteristica catagorica 2 Grupo A 1234
Caracteristica catagérica 2 Grupo B 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. 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
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678
Title Peer Review Paper
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678

External validation

Peer review

Archivos relacionados

Vista previa Nombre Etiquetas
}Le Derivation Paper.pdf | Original calculator
| “poF | 24.93 KB Internal validation
‘,Le External Validation.pdf External validation
| “eoF | 24,93 KB
}Sc. Peer Review Paper.pdf Peer review
| “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 electrénica en Figura 5. La etiqueta
electrénica es Unica para cada algoritmo que conforma el MELD Score.

Informacién adicional

Uso previsto Etiqueta electronica Notas de publicacion

Nombre del modelo

I Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Paises bajos
V-1.0-11071.25.03.04
LOT
(01)0123456787654321AB(8012)v1.0(4326)250304(240)11071

Decomplix AG, Freiburgstrasse 3, 3010 Bern, Suiza
CH |REP

[:I:ﬂ Descargar el Manual del usuario
c E Productos sanitarios

2797

Descargar el Declaracion de conformidad

Figura 5. Ejemplo de una etiqueta electrénica en la ficha Etiqueta electrénica.
J. Notas de publicacién

En esta ficha se encuentran las notas de publicacion 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 descripcidon 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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3 EVIDENCIO Dpashboard Modelos validaciones ~ Acerca de - Precios v Admin ~ —

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 versién impresa del manual. Para ello, rellene el formulario de contacto.

Por favor, tenga en cuenta que necesitamos su nombre completo, calle, casa, nimero, 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. El menu desplegable donde se puede encontrar la pagina del manual de uso.

EvVIDENCIO Dashboard Modelos + Validaciones + Acerca de v Precios v Admin v —_—

Noticias Manuales

Consulte los manuales de nuestros
Literatura productos sanitarios
Fondo Contacto

Ponte en contacto con nuestro equipo
Colaboradores

Ofertas de empleo
Informacién iVen a trabajar a Evidencio!

Notas de la version

Figura 7. La pagina del manual de uso para todos los manuales de uso.
L. Idiomas

Aqui se muestran los idiomas disponibles en MLED Score, los cuales se pueden seleccionar haciendo clic en el icono de la
bandera correspondiente. El idioma estadndar 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, 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 version

Al'hacer clic en la pestafia de la versién, el usuario puede seleccionar un algoritmo diferente

y una versién especifica del MELD Score de una lista, tal como se muestra en la Figura 8. =
Cabe destacar que el algoritmo actualmente seleccionado no aparece en el menu V2.0
desplegable. V1.8

Figura 8. Ejemplo de ficha
N. Seccién de entrada de seleccién de versién.

La plataforma Evidencio permite dos variables de entrada distintas: variables categéricas y 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 categoérica. 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.

The result of the model's calculation is: ... points.

Press calculate to determine the results.
Here a short section will be provided to help with the result interpretation. This piece of text can be general for all resuits, or can be shown depending when the certain conditions are met.

This can include statement into which the risk classification the calculated result can be stratified (e.g. High, Moderate, Low).

Also the performance data in the Internal and relevant External validation cohorts can be shown here such as but not limited to; the c-statistic, sensitivity, specificity together with the number of cases of
the condition in scope within the cohort.

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

agosto-2025

V2.0 - Se ha afiadido la nueva versién reMELD-Na.
octubre-2025 | - Se ha actualizado el uso previsto.

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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