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Oversigt

Med watchQOS 7, Apple Watch Series 3 og nyere far du en estimeret afstand, som
brugeren kan ga pa seks minutter — en maling, der kan bruges i sundhedsapplikationer
som et generelt udtryk for personens kardiovaskuleere kondition og mobilitet. Dette
dokument giver en detaljeret forstaelse for, hvordan malingen bliver estimeret pa
Apple Watch, herunder hvordan den bliver testet og valideret.

Introduktion

Test af gaafstand pa seks minutter pa en klinik

Test af gaafstand pa seks minutter (6MWT) er en simpel metode til at vurdere en persons funktionelle
kapacitet og udholdenhed. BMWT blev introduceret i begyndelsen af 1980'erne som et mere taleligt, men
samtidig gyldigt og palideligt alternativ til de strengere og dyrere former for fysiske test,’ og GMWT udfares
oftest pa en klinik, hvor en person observeres ga op og ned af en gang med en kendt leengde i seks
minutter. Testresultatet er den samlede afstand, der er gaet pa seks minutter, kaldet gaafstand pa seks
minutter (6BMWD). | Izbet af de ca. 40 ar, der er gaet, siden testen blev indfart, er den blevet godt
karakteriseret inden for mange aldersgrupper, etniciteter og sundheds- og sygdomstilstande. Den er blevet
brugt til at undersege effekten af forskellige sygdomsinterventioner i kliniske forsag og til maling af
risikostratificering pa tvaers af brede populationer.2

Selvom der er mange fordele ved 6MWT, er der ulemper ved administrationen og fortolkningen af testen i
rutinemaessig praksis. For det farste skal kontoret eller klinikken have en bestemt indretning — typisk en gang
— af tilstreekkelig leengde (generelt 10 til 30 meter), hvor en person kan ga uafbrudt uden at forstyrre de
normale rutiner pa klinikken. For det andet kan tidsforbruget og omkostningerne, der kraeves til testen, veere
vaesentlige, da bedste praksis normalt kraever mindst én @vetest for at gare brugeren fortrolig med
protokollen, efterfulgt af én times hvile, efterfulgt af en anden test, der generelt giver et mere nejagtigt
resultat.3.4.56

Fjernadministreret test af gaafstand pa seks minutter

| en travl klinik kan det veere upraktisk at skulle administrere en BMWT. Hiemmeadministrerede 6MWT
korrelerer staerkt med overvagede undersagelser pa en klinik og kan veere et passende alternativ.” Malinger af
6MWD ved hjeelp af smartphones korrelerer med malinger pa en klinik, men i et studiemiljg blev kun 60 % af
6MWT, der blev administreret i hjemmet og malt med en smartphone, fuldfert.8 Selvom hjemmetestning virker
lovende, er det nok ikke en mulighed i stor skala eller over lzengere perioder pga. den lave
deltageroverholdelse.

Apple Watch sendrer maden, hvorpd 6MWD males, og det hjeelper med at Izse ovenstaende praktiske
udfordringer med hjemmetestning og undersagelser pa klinikken. Ved at bruge data, der indsamles passivt
af Apple Watch Series 3 og nyere med watchOS 7, kan brugerne visualisere og dele et estimat af deres
6MWD. Den estimerede gaafstand pa seks minutter (e6MWD) er baseret pa multimodale sensorsignaler for
en brugers normale adfeerd, der observeres passivt over leengere tid — i stedet for en direkte maling pa et
enkelt tidspunkt af en gagvelse pa seks minutter. | de fleste tilfeelde opdateres en eBMWD hver uge og er
tilgeengelig for brugere i appen Sundhed pa en iPhone, der er pardannet med Apple Watch.

w

Brug af Apple Watch til at estimere gaafstand pa seks minutter Maj 2021



Estimeret gaafstand pa seks minutter

Dette dokument beskriver udviklingen og valideringen af e6MWD-malingen. Den tilsigtede malgruppe er
forskere, sundhedsudbydere og udviklere, der muligvis vil indarbejde denne maling i deres arbejde, samt
kunder, der gerne vil vide mere om e6MWD-malingen, og hvordan den foretages og valideres. Udviklere
kan besage developer.apple.com/documentation/healthkit for at fa oplysninger om, hvordan man far
adgang til og deler sundheds- og konditionsdata — sdésom e6MWD - og samtidig beskytter brugerens
anonymitet og kontrol.

Beskrivelse af maling

e6MWD-malingen estimerer den afstand, som en bruger ville kunne g3, hvis vedkommende blev bedt om
at udfagre en overvaget 6BMWT. Dette estimat er baseret pa bevaegelses- og aktivitetsdata malt i fire uger
for estimatet. Figur 1 er et eksempel pa, hvad en bruger kan se i appen Sundhed pa sin iPhone. Veerdien
angives i meter og opdateres hver uge for de fleste brugere. For at kunne generere en e6MWD kraever
Apple Watch mindst tre dage, hvor det har vaeret brugt i mere end otte timer under normal daglig adfaerd
(f.eks. vagne timer, hvor du deltager i lette aktiviteter i hjemmet) inden for den sidste uge og i alt i ti dage,
der opfylder ottetimers graensen i labet af de foregadende fire uger. Udenders gangtraening, der registreres
med appen Traening pa Apple Watch i den foregdende uge, kan reducere disse krav.

Apples HealthKit API ger det muligt for brugerne at dele disse oplysninger med apps, der er installeret pa
deres iPhone, ved hjaelp af Apples HealthKit APL.® Hvert estimat har medfelgende metadata, der rapporterer
enhedens kalibreringsstatus og kan pavirke ngjagtigheden af estimatet. De er beskrevet yderligere i
diskussionen. Disse metadata medtages, nar andre apps tilgar estimater ved hjeelp af HealthKit API.
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About Six-Minute Walk

This is an estimate of how far you can walk on
flat ground in six minutes based on your recent
motion and workout data. The more fit you are,
the higher this number will be.

This prediction is considered a measure of
your capacity for exercise. Longer distances
are associated with healthier cardiac,
respiratory, circulatory, and neuromuscular
function, and may reflect your ability to
perform everv dav activities. Imorovements in

Figur 1: Estimeret gaafstand pa seks minutter i appen Sundhed pa iOS 14
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Udvikling

For at kunne designe og validere e6MWD-malingen indsamlede Apple data fra flere studier, der var
godkendt af IRB (Institutional Review Board). De involverede seniorer pa 65 ar og sldre, der enten bor

i lokalsamfundet eller i egen seniorbolig, som havde givet samtykke til indsamling og brug af deres data
til dette formal. Deltagerne blev udvalgt for at sikre en bred repraesentation af aktivitetsniveauer og
funktionelle evner; dog boede alle deltagere i Santa Clara Valley i Californien (USA).

Studiets deltagere gennemfarte overvagede 6MWT i overensstemmelse med de offentliggjorte
retningslinjer? pa en lige og flad "frem og tilbage"-straekning pa 15 til 30 meter, mens de havde et

Apple Watch Series 4 pa og var udstyret med en iPhone 8 eller nyere. Referenceprotokollerne for SMWT til
indsamling af design- og valideringsdata var identiske. Deltagerne gennemferte op til fem 6MWT i lgbet af
deres deltagelse i studiet, uden at der blev foretaget gentagne test samme dag. Referencetestresultater
blev verificeret ved hjzelp af yderligere sensormalinger for at sikre, at de registrerede laengder var korrekte.
Test, der ikke bestod disse verifikationstrin, blev ikke brugt til algoritmeudvikling.

Derefter blev deltagerne bedt om at tage deres Apple Watch pa og have deres iPhone pa sig under normale
daglige aktiviteter under hele studiets varighed. Data fra forskellige Apple Watch- og iPhone-sensorer blev
indsamlet i Igbet af studieperioden og brugt til at designe eBMWD-algoritmen. eBMWD-algoritmen far sine
input i form af sensordata (accelerometer, gyroskop, barometer og GPS) og andre malinger fra Apple Watch,
f.eks. antal trappetrin, skridt, minutter med motion, gdafstand, estimeret skridtleengde og ganghastighed.

Deltagerdata blev opdelt i design- og valideringsdatasaet for at balancere alder, ken og funktionelt niveau
pa tveers af begge saet. Designsaettet blev brugt til at udvikle e6MWD-algoritmen. Algoritmens praestation
blev bestemt ved at sammenligne e6MWD med deltagernes 6MWD-referenceresultater. Derefter blev
valideringsdatasaettet brugt til at kontrollere algoritmens effektivitet.

Validiteten af e6MWD-malingen blev beregnet som middel- og standardafvigelsen for fejl mellem de
ugentlige e6BMWD-estimater og deltagerens tidsmaessigt neermeste referencetest. Palideligheden blev
evalueret ved at beregne den absolutte overensstemmelse mellem malinger og rapporteret som
intraklassekorrelationskoefficient (ICC). Konsistensen af e6MWD-malingen udtrykkes som medianen og
90. percentil standardafvigelse for det enkelte ugentlige e6MWD-estimat for deltagere, der havde mindst
tre estimater. Tilgeengeligheden eller resultatet af eBMWD-malingen blev evalueret som den fraktion af
de samlede uger, der opfyldte minimumskravene til Apple Watch-brugstiden, som resulterede i estimater,
og den fraktion af deltagere, der modtog estimater i mindst 75 % af ugerne.
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Resultater
Baseline-karakteristika for de deltagere, hvis data blev brugt til design og validering, er opsummeret i tabel 1.

Tabel 1. Deltagerkarakteristika

Design (N = 930) Validering (N = 449)

Kon - antal (%)

Kvinde 578 (62) 263 (59)

Mand 349 (38) 184 (41)

Andet/ukendt 3(0) 2 (0)
Alder - ar* 82 +7 78 £7
Reference 6MWD - meter (middel £SD) 375 £98 399 +102
Varighed af observation — dage (middel +SD) 389 +48 359 +67
Komorbiditeter — antal (%)

Gigt (hofte eller knee) 244 (26) 80 (18)

Diabetes 62 (7) 30 (7)

Koronararteriesygdom 79 (9) 31(7)

KOL 37 (4) 7(2)
Brug af hjeelpemidler (under 6MWT) - antal (%)

Ingen 718 (77) 395 (88)

Stok 73 (8) 26 (6)

Ganghjeelpemiddel 145 (16) 31(7)

Andet/ukendt 20 (2) 5(1)
BMI-kategori - antal (%)

Underveegtig (BMI <18,5) 13 (1) 2 (0)

Normalvaegtig (18,5 =BMI <25,0) 379 (40) 158 (35)

Overveegtig (25,0 =<BMI <30,0) 352 (38) 191 (43)

Kraftig overveegtig (BMI =30,0) 185 (20) 98 (22)

*Deltagere med en alder pa mere end 90 ar fik ikke deres ngjagtige alder registreret for at undga potentiel reidentifikation. Middelalderen
blev beregnet med disse deltageres aldre angivet til 90 ar.

Medianens og den 90. percentils standardafvigelse fra referencen for 6MWD pr. deltager var henholdsvis
16 og 41 meter, og ICC var 0,926 [0,921-0,931 CI]. Ved begreensning til referencetest, der bestod
ngjagtighedsverifikationen, var medianens og 90. percentilens standardafvigelse 15 og 37 meter, og ICC
var 0,939 [0,934-0,943 CI]. Studier har rapporteret lignende ICC-veerdier fra 0,82 til 0,99.10

Brug af Apple Watch til at estimere gaafstand pa seks minutter Maj 2021 6



Tabel 2. Effektivitet af e6MWD

Maling Beskrivelse
Validitet Fejl (ugentlig eBMWD — naermeste
referencetest) — meter (middel +SD)
Palidelighed ICC [konfidensinterval]
Konsistens SD af e6MWD pr. bruger — meter
Median
90. percentil

Tilgzengelighed  procentdel af uger*, der giver e6BMWD

Procentdel af fors@gspersoner, der modtog
e6MWD mindst 75 % af ugerne*

Design
(N = 930 deltagere,
35.890 uger)

1+55

0,925 [0,922-0,928]

21
40

92

89

Validering
(N = 449 deltagere,
15.223 uger)

1£51

0,913 [0,909-0,916]

17
35

94

92

*Uger med tilstraekkelig brugstid (dvs. dem, der overholder graensen pa mindst tre dage med over otte timers data i den seneste uge).
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Figur 2: ROC-kurve, sensitivitet og specificitet for e6MWD-klassifikation ved graense pa 360 meter

(TP = sand positiv, FP = falsk positiv)
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Tabel 2 viser algoritmens effektivitet for design- og valideringsdatasaettene. Figur 2 viser specificiteten

og sensitiviteten ved brug af e6MWD til at klassificere brugere med hensyn til en greense pa 360 meter
sammen med den tilsvarende ROC-kurve (AUC 0,946). Selvom 6MWT endnu ikke har bredt accepterede
risikostratificeringsgraenser, har flere studier vist sammenhaeng mellem 6MWD (eller den tilsvarende

middel ganghastighed) og sundhedsresultater ved lignende graenser.2
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Diskussion

Med lanceringen af watchOS 7 og iOS 14 kan Apple Watch-brugere se et estimat for deres 6MWD i appen
Sundhed pa deres iPhone. Et palideligt ugentligt estimat af BMWD kan fjerne behovet for, at brugerne selv
udferer BMWT derhjemme, og i betragtning af den potentielt lave overholdelse ved hjemmetestning
forbedres den langsigtede overvagning af den funktionelle kapacitet og udholdenhed hos udsatte personer.

Den her beskrevne e6BMWD havde en sammenlignelig ngjagtigheden pa tvaers af design- og valideringsdatasaet
med en konsistens, der kan sammenlignes med referencetest i det aktuelle studie, og som er rapporteret af
andre.™ Under normal, uopfordret deltageradfzerd (dvs. ikke-styret tid med Apple Watch pa armen og normalt
aktivitetsniveau) var den metriske tilgaengelighed over 90 % (tabel 2). For deltagere i studiet, hvor kontinuerlige
data var til radighed (n = 703), var middeltiden mellem estimater ca. ni dage, og 94 % af deltagerne havde en
middeltid mellem estimater p& mindre end to uger. Dette tyder p3, at de fleste brugere bar fa estimater omtrent
hver uge, iseer i et milig som et overvaget studie, hvor deltagerne bliver mindet om at have Apple Watch pa.

Brugere kan optimere resultatet ved at bruge et kalibreret Apple Watch dagligt under forskellige
repraesentative aktiviteter. Hvis enheden ikke kan kalibreres, kan den iPhone-baserede maling af
ganghastighed eller GPS pa bade iPhone og Apple Watch ogsa bruges til kalibrering af denne maling. De
fleste brugere (75 %) opnaede denne kalibrering inden for fire uger i de beskrevne studier. Du kan finde
flere oplysninger om kalibrering af Apple Watch her: support.apple.com/da-dk/HT204516.

Vi udviklede BMWD-algoritmen for at opna nejagtige estimater for potentielt sarbare personer med lav
kapacitet ved at designe og validere algoritmen i en population af seldre voksne med 6MWD-reference
inden for et klinisk brugbart omrade og uden en eneste komorbiditet. De studiepopulationer, der blev brugt
til design og validering, havde praevalens af diabetes og slidgigt pa niveau med populationen i USA med
tilsvarende alder;12 KOL og koronararteriesygdom kan have veeret undervaegtet i forhold til den forventede
praevalens.’3 Brug af hjeelpemidler under referencetestning var generelt pa niveau med populationen i USA;
selvom brug af stok muligvis var lidt underrepraesenteret.4

Ved klinisk anvendelse af BWMT (sasom risikostratificering og terapeutisk responsmaling) bruges der
typisk afstande pa under 500 meter pa tvaers af forskellige sygdomme, herunder hjertesvigt,'s pulmonal
arteriehypertension,6 kronisk obstruktiv lungesygdom'? og krzeft.8 Baseret pa deres kondition eller alder
kan mange brugere konsekvent have veerdier pa 500 meter — det maksimale estimat, der understgttes af
denne algoritme.

Mens ligninger, der forudsiger MWD, typisk er baseret pa individets hejde, vaegt, alder og andre mulige
egenskaber,’819 er den e6MWD, der beskrives her, et individualiseret estimat baseret pa direkte, sensorafledte
maélinger. Sammenligning af e6MWD med ligningsbaserede referenceforudsigelser for at angive en "forventet
procentdel" kan have vaerdi ud over den isolerede e6MWD-vaerdi.20 Den absolutte e6MWD kan vaere nyttig til
risikostratificering hos zeldre mennesker. Yazdanyar et al. fandt, at en 6MWD pa mindre end 338 meter blandt
2eldre mennesker med egen bolig i lokalsamfundet, var forbundet med en gget risiko for arsagsdedelighed.2

Den tilgang og de resultater, der praesenteres, er ikke uden begraensninger. De data, der blev anvendt til
udviklingen af e6BMWD, var baseret pa overvaget GMWT og med forskellige leengder. Selvom nogle
rapporter peger pa, at straekningens leengde har en statistisk signifikant virkning pa 6MWD, 21 viser de fleste
studier, at denne forskel ikke er klinisk relevant, og at en ensartet udformning af straekningen (f.eks. oval
sammenlignet med "lige frem og tilbage") har starre indflydelse pa 6MWD.22.23 Der var aget variabilitet hos
brugere med lav kapacitet, isser dem der bruger ganghjeelpemidler (data ikke vist). Studiepopulationens
racemaessig og etniske sammensaetning afviger fra populationen i USA. Tidligere studier blandt lignende
eeldre populationer fandt dog ikke uafhaengige forskelle i BMWD baseret pa race eller etnicitet og anbefaler
ikke at justere de forventede veerdier ud fra disse faktorer.24
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Studierne anvendt til design og validering af 6MWD-algoritmen var ikke designet til at opfange signifikante
eendringer i deltagernes 6MWD i lgbet af observationen. Der kan dog forekomme zendringer baseret pa
sundhedshzaendelser, naturlig aldring eller progression af komorbiditet. Ved klinikbaserede malinger af
6MWD kan en "klinisk signifikant" aendring variere fra ca. 15 til 50 meter afhaengigt af den underliggende
patologi, der pavirker den population, der underseges.425 Fremtidigt arbejde, der viser evnen til at
detektere andringer pa denne skala, kan gare det muligt for forskere og udviklere at bruge denne maling
til at overvage sygdomsforlgb eller restitution efter en sundhedshaendelse.

Konklusioner

Apple Watch kan give et ugentligt estimat af 6MWD, hvilket giver brugerne en ny maling til at male og overvage
flere aspekter af deres helbred over tid. Disse data kan ogsa vaere nyttige for forskere og sundhedsudbydere.
At have et kalibreret Apple Watch p& armen under forskellige aktiviteter, der er repraesentative for brugerens
kapacitet, er den bedste made at sikre, at der registreres et ngjagtigt estimat hver uge.
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