Bruke Apple Watch til
a estimere seksminutters

gangdistanse

Mai 2021



Innhold

L0 3= PPN
INEFOTUKSJON ..ottt e e e e eeeeeeeeeee e atsasabaaaaaaaeaaaaeeeeeeeaaesssssssssrsaasasasesesesessnnsssssnrnns

Seks minutters gangtest PA KINIKK .......c..ooiiiiiiiiee et ve e s b e beevee s ebeeareeree e

Seks minutters gangtest gjiennomfart €KSTErNt ........coooiiiiiiiiiiiii e
Estimert seks minutters gangavstand ............ccoceeueeiiiieniirieenierieennieeteeneereeensereeensseeseessssenssssssensssssnnnes
BeSKIiVEISE @V MAIINGEN......ooceiii e et e et e et e e et e e et e e eaeeeeeteeeeaeeeeaeeeereeeeans
L0 8V 11 oo I PSP UPUP RN
RESUIATET ..ottt ettt et s ba e s ba e saa e sbe e e sba e e nans
(D17 ] (1Y PRSPPI
KONKIUSJON......citiiiiiiiiie ittt ettt e ettt e e ettt e eetaseaeeassssesssesssessssssessssnsesssssssesssnsssssssnsesssnnssesnnnassnnnnn

3 Y (=1 -1 1-1=] RPN

Bruke Apple Watch til & estimere seksminutters gangdistanse Mai 2021



Oversikt

Med watchQOS 7 estimerer Apple Watch (fra Series 3) hvor langt brukere kan ga pa
seks minutter. Dette kan brukes til 8 male en persons generelle kondisjon og mobilitet.
Dette dokumentet beskriver neermere hvordan malingen estimeres pa Apple Watch,
og hvordan testing og validering foregar.

Introduksjon

Seks minutters gangtest pa klinikk

Den seks minutters gangtesten (6MWT) vurderer pa en enkel mate en persons funksjonelle kapasitet og
utholdenhet. BMWT ble farst tatt i bruk tidlig i 1980-arene som en mer talbar, men like gyldig og palitelig
erstatning for strengere og dyrere former for anstrengelsestesting.! BMWT utfgres som regel pa en klinikk,
hvor en person observeres mens han eller hun gar fram og tilbake i en korridor med kjent lengde i seks
minutter. Testresultatet er den samlede avstanden som blir tilbakelagt pa seks minutter. Dette er kjent som
den seks minutters gangavstanden (6MWD). | Igpet av de ca. 40 arene siden testen ble introdusert, har den
veert velkarakterisert for mange aldersgrupper, etnisiteter og helse- og sykdomstilstander. Den har blitt
brukt som et endepunkt i kliniske studier for & studere effektiviteten av ulike tiltak mot sykdom samt som
malemetode for risikostratifisering i store grupper.2

Tross fordelene og nytten med 6MWT er det ulemper knyttet til gjennomfering og tolkning av testen

i rutinepraksis. For det farste er kontoret eller klinikken nedt til & ha en lang nok (generelt 10-30 meter)
korridor eller lignende hvor en person kan ga uavbrutt uten a forstyrre den normale arbeidsflyten pa kontoret
eller klinikken. For det andre kan testen veere bade tid- og kostnadskrevende. Ifalge beste praksis bar
brukeren ha minst én avelsestest for a bli kient med protokollen. Sa felger en times hvile far det gjennomfares
en ny test som generelt gir et neyaktigere resultat.3.4.5.6

Seks minutters gangtest gjennomfort eksternt

Pa en travel klinikk er det ikke sikkert det er praktisk a8 gjennomfare en 6BMWT. 6MWT-er som gjennomferes
hjemme, er sterkt korrelert med kontrollerte undersekelser pa en klinikk og kan vaere en god erstatning.”
6MWD-malinger med mobil korrelerer med malinger pa klinikk. En studie viste imidlertid at bare 60 prosent
av 6MWT-ene som ble gjennomfart hjemme og malt med mobil, ble fullfart.8 Hjemmetesting kan derfor
veere lovende, men kanskje ikke gjennomfarbart i stor skala eller over lang tid siden deltakerne viser liten
etterlevelse.

Apple Watch endrer hvordan 6MWD males, og bidrar til & f& bukt med disse praktiske utfordringene med
bade hjemmetesting og undersakelser pa klinikk. Med passivt innsamlede data fra Apple Watch (fra

Series 3) med watchQOS 7 kan brukere visualisere og dele et estimat av sin 6MWD. Estimert seks minutters
gangavstand (e6MWD) er basert pa flere typer sensorsignaler hvor en brukers normalatferd observeres
passivt over lang tid i stedet for en direkte, punktvis maling av en seks minutters gangakt. | de fleste tilfeller
oppdateres e6BMWD ukentlig, og dette kan brukerne se i Helse-appen pa en iPhone som er sammenkoblet
med Apple Watch.

w
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Estimert seks minutters gangavstand

Dette dokumentet beskriver hvordan eBMWD-malingen utvikles og valideres. Den tiltenkte malgruppen

er forskere, helsepersonell og utviklere som kan anske a integrere denne malingen i arbeidet sitt, og kunder
som gjerne vil vite mer om e6BMWD-malingen og hvordan den samles inn og valideres. Utviklere kan besgke
developer.apple.com/documentation/healthkit for informasjon om hvordan de kan fa tilgang til og deledata
om helse og kondisjon, for eksempel e6BMWD, mens brukerens personvern og kontroll ivaretas.

Beskrivelse av malingen

e6MWD-malingen estimerer hvor langt en bruker ville ga hvis han eller hun ble bedt om a utfgre en GMWT
under kontrollerte forhold. Dette estimatet er basert pa bevegelses- og aktivitetsdata fra fireukersperioden
for estimatet. Figur 1 viser et eksempel pa hva en bruker kan se i Helse-appen péa iPhone. Verdien
rapporteres i meter og oppdateres ukentlig for de fleste brukere. For & generere en eBMWD trenger Apple
Watch minst tre dager med over atte timers brukstid under vanlige hverdagsaktiviteter (for eksempel vakne
timer med utfgrelse av lette husholdningsaktiviteter) i lopet av siste uke samt totalt 10 dager som oppfyller
attetimers-grensen i lapet av de forutgaende fire ukene. En treningsekt med gange utendars registrert med
Trening-appen pa Apple Watch den foregdende uken kan redusere disse kravene.

Apples HealthKit-API lar brukere dele denne informasjonen med apper som er installert pa iPhone ved hjelp
av Apples HealthKit-API.9 Hvert estimat har medfelgende metadata som rapporterer enhetens
kalibreringsstatus, og som kan pavirke estimatets nayaktighet og beskrives naermere i draftingen. Disse
metadataene inkluderes nar andre apper far tilgang til estimatene ved hjelp av 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: Estimert seks minutters gangavstand pa Helse-appen pa iOS 14
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Utvikling

For & utvikle og validere e6BMWD-malingen har Apple samlet data fra flere studier, godkjent av et
institusjonelt kontrollutvalg (IRB). Studiene omfattet voksne i alderen 65 og eldre som enten bor pa hjem
eller i assisterte boliger og hadde samtykket i innsamling og bruk av dataene deres for dette formalet.
Deltakerne ble valgt ut for & sikre et mangfold av aktivitetsnivaer og funksjonell status. Alle deltakerne
bodde imidlertid i Santa Clara Valley i California.

Studiedeltakerne fullfgrte kontrollerte 6MWT-er i samsvar med publiserte retningslinjer? pa en rettlinjet og
flat 15-30 meter lang laype hvor de gikk fram og tilbake mens de gikk med Apple Watch Series 4 og en
iPhone 8 eller nyere. Protokoller for referanse-6MWT-er for innsamling av utviklings- og valideringsdata
var identiske. Deltakerne fullfgrte opptil fem 6MWT-er mens de deltok i studiene, uten gjentatte tester

pa samme dag. Referansetestresultater ble verifisert med ytterligere sensormalinger for & sikre at de
registrerte lengdene var nayaktige. Tester som ikke besto disse verifiseringstrinnene, ble ikke brukt til
algoritmeutvikling.

Deltakerne ble deretter bedt om & bruke Apple Watch og ha med seg iPhone under normale daglige
aktiviteter i hele studieperioden. Data fra en rekke Apple Watch- og iPhone-sensorer ble samlet inn under
studieperioden og brukt til & utvikle e6MWD-algoritmen. Inndata i eBMWD-algoritmen er sensordata
(akselerometer, gyroskop, barometer og GPS) og andre malinger med Apple Watch, f.eks. trapper gatt,
skritt, treningsminutter, distanse, estimert steglengde og gangfart.

Deltakerdata ble delt i utviklings- og valideringsdatasett for & balansere alder, kjgnn og funksjonsniva
mellom begge settene. Utviklingssettet ble brukt til & utvikle eBMWD-algoritmen. Algoritmeytelse ble
bestemt ved 8 sammenligne e6MWD med deltakernes referanse-6MWD-resultater. Valideringsdatasettet
ble deretter brukt til & bekrefte algoritmeytelsen.

e6MWD-malingens gyldighet ble beregnet som gjennomsnitt og standardavvik for feil mellom de ukentlige
e6MWD-estimatene og deltakerens referansetest som ble gjennomfart neert i tid. Paliteligheten ble evaluert
ved a beregne absolutt samsvar mellom malinger og ble rapportert som korrelasjonskoeffisienten innenfor
samme klasse (ICC). Konsistensen i e6MWD-malingen uttrykkes som median og 90-prosentil
standardavvik for ukentlige e6MWD-estimater pr. deltaker for deltakere som hadde minst tre estimater.
e6MWD-malingens tilgjengelighet eller utbytte ble evaluert som en fraksjon av samlet antall uker hvor
Apple Watch ble brukt minst sa mye at det ga estimater, og fraksjonen av deltakere som mottok estimater
minst 75 prosent av ukene.
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Resultater

Tabell 1 sammenfatter grunnleggende informasjon om deltakerne hvis data ble brukt til utvikling og

validering.

Tabell 1. Deltakerinformasjon

Utvikling (N = 930)

Validering (N = 449)

Kjonn - antall (%)
Kvinne
Mann
Andre/ukjent
Alder - ar*
Referanse 6MWD - meter (gjennomsnittlig + SD)
Observasjonslengde - dager (gjennomsnittlig + SD)
Komorbiditeter — antall (%)
Artritt (hofte eller kne)
Diabetes
Koronararteriesykdom
KOLS
Bruk av hjelpemidler (under 6MWT) - antall (%)
Ingen
Stokk
Rullator
Andre/ukjent
BMI-kategori — antall (%)
Undervektig (BMI < 18,5)
Normalvekt (18,5 = BMI < 25,0)
Overvektig (25,0 = BMI < 30,0)
Overvektig (BMI = 30,0)

578 (62)

244 (26)
62 (7)
79 (9)
37 (4)

718 (77)
73 (8)
145 (16)
20 (2)

13 (1)
379 (40)
352 (38)
185 (20)

263 (59)
184 (41)
2 (0)
78 7
399 +102
359 +67

80 (18)
30 (7)
31(7)
7(2)

395 (88)
26 (6)

158 (35)
191 (43)
98 (22)

*Ngyaktig alder ble ikke registrert for deltakere over 90 ar for & unnga potensiell identifisering. Gjennomsnittlig alder ble beregnet med

disse deltakernes alder satt til 90 ar.

Median og 90-prosentil standardavvik for referanse-6MWD-er pr. deltaker var henholdsvis 16 meter og
41 meter, og ICC var 0,926 [0,921-0,931 CI]. Hvis vi bare ser pa referansetester som besto verifisering for
ngyaktighet, var median og 90. prosentil standardavvik 15 meter og 37 meter, og ICC var 0,939 (0,934-

0,943 Cl). Det har veert rapportert lignende ICC-verdier fra 0,82 til 0,99 i studier.0
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Tabell 2. e6MWD-resultat

Feil (ukentlig eBMWD — neermeste
referansetest) — meter (gjennomsnittlig +SD)

Maling Beskrivelse
Gyldighet
Palitelighet
Konsistens
Median
90-prosentil

Tilgjengelighet

Prosentandel deltakere som fikk eBMWD

ICC [konfidensintervall]

SD av e6MWD pr. bruker — meter

Prosentandel uker* som gir eBMWD

minst 75 % av ukene*

Utvikling (N = 930

deltakere,

35 890 uker)
1+565

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

21

40

92

89

Validering (N = 449
deltakere
15 223 uker)

1+51

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

17
35

94

92

*Uker med tilstrekkelig brukstid (dvs. deltakere som oppfyller grensen med minst tre dager med over atte timers data den siste uken).

100

90

80

70

60

50

Sensitivity (TP Rate)

30

20

10

Figur 2: ROC-kurve, sensitivitet og spesifisitet for e6MWD-klassifisering ved 360 meters grense
(TP = sant positiv, FP = falskt positiv)
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Tabell 2 viser algoritmeytelse for utviklings- og valideringsdatasettene. Figur 2 viser spesifisitet

og sensitivitet nar e6MWD brukes til & klassifisere brukere med hensyn til en terskel pa 360 meter,
sammen med den tilsvarende ROC-kurven (AUC 0,946). Selv om 6MWT enn4 ikke har allment
aksepterte grenseverdier for risikostratifisering, har flere studier demonstrert relasjoner mellom

6MWD (eller tilsvarende gjennomsnittlig gangfart) og helseresultater ved lignende grenseverdier.2
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Drofting

Med lanseringen av watchOS 7 og iOS 14 kan Apple Watch-brukere se et estimat av sin MWD i Helse-
appen pa iPhone. Pélitelig ukentlig estimering av 6MWD kan fjerne brukernes behov for & utfere GMWT-er
hjemme. Siden hjemmetesting risikerer a bli gijennomfart pa en utilfredsstillende mate, kan dette dermed
forbedre langsiktig monitorering av funksjonskapasitet og utholdenhet hos personer i risikogruppen.

e6MWD som beskrives her, hadde sammenlignbar neyaktighet mellom utviklings- og valideringsdatasettene,
og konsistensen kunne sammenlignes med konsistensen i referansetester i den aktuelle studien og som
rapportert av andre. Under normal deltakeraktivitet (dvs. hvor deltakerne bruker Apple Watch ved normale
aktivitetsnivaer og uten at det er en styrt aktivitet) var malingens tilgjengelighet over 90 prosent (se tabell 2).
For studiedeltakere som hadde kontinuerlige data tilgjengelig (n = 703), var gjennomsnittlig tid mellom
estimater ca. ni dager, og 94 prosent av deltakerne hadde gjennomsnittlig tid mellom estimater p& mindre enn
to uker. Dette antyder at de fleste brukere bgr ha tilnaermet ukentlige estimater, szerlig i et miljg som en
kontrollert forskningsstudie hvor deltakerne blir padminnet om a bruke Apple Watch.

Brukerne kan optimalisere utbytte ved & bruke en kalibrert Apple Watch daglig under et representant utvalg
aktiviteter. Hvis slik enhetskalibrering mangler, kan denne malingen ogsa kalibreres med gangfartmalingen
pa iPhone eller GPS fra bade iPhone og Apple Watch. De fleste brukere (75 prosent) oppnadde denne
kalibreringen innen fire uker i de beskrevne studiene. Mer informasjon om kalibrering av Apple Watch finnes
pa support.apple.com/no-no/HT204516.

Vi utviklet BMWD-algoritmen for 3 tilby neyaktige estimater for potensielt utsatte personer med lav
kapasitet ved & utvikle og validere algoritmen i en gruppe av eldre voksne med referanse-6MWD innenfor et
klinisk nyttig omrade og uten komorbiditet. Studiegruppene som ble brukt til utvikling og validering, hadde
forekomst av diabetes og artrose tilsvarende den amerikanske befolkningen i samme aldersgruppe.’2 KOLS
og koronararteriesykdom kan ha blitt vektet for lavt i forhold til forventet forekomst.’3 Bruk av hjelpemidler
under referansetesting var generelt som i den amerikanske befolkningen, men bruk av stokk kan ha veert litt
underrepresentert.’4

Kliniske bruksomrader for BWMT (f.eks. risikostratifisering og maling av behandlingsrespons) benytter
vanligvis avstander pa under 500 meter for en rekke tilstander, bl.a. hjertesvikt,s pulmonal arteriell
hypertensjon,'6 kronisk obstruktiv lungesykdom'? og kreft.8 Basert pa kondisjon eller alder kan mange
brukere jevnt over ha verdier pa 500 meter, dvs. det maksimale estimatet denne algoritmen statter.

Mens ligninger som predikerer BMWD, vanligvis er basert pa en persons heyde, vekt, alder og potensielt
andre egenskaper,819 er e6BMWD som beskrives her, et individualisert estimat basert pa direkte,
sensoravledede malinger. En sammenligning av e6MWD med ligningsbaserte referanseprediksjoner for & gi
en «forventet prosentandel» kan vaere nyttig utover nytten for e6MWD isolert sett.20 Absolutt estimert 6MWD
kan veere nyttig for risikostratifisering hos eldre voksne. Yazdanyar et al. fant at blant eldre voksne pa hjem var
en 6MWD pé& under 338 meter knyttet til okt risiko for dedelighet av alle typer arsaker.2:

Metoden og resultatene som legges fram, er ikke uten begrensninger. Dataene som ble brukt, var fra
kontrollerte BMWT-er med forskjellige lengder for & utvikle e6MWD. Mens noen rapporter antyder at lengde
har en statistisk vesentlig effekt pa 6MWD,?2" viser de fleste studier at denne forskjellen ikke er klinisk
relevant, og at konsekvent layout (for eksempel oval sammenlignet med frem og tilbake) har starre
pavirkning pa 6MWD.22.23 Det var gkt variabilitet hos brukere med lav kapasitet, seerlig hos dem som brukte
rullator (data er ikke vist). Rasemessig og etnisk mangfold i studiegruppen var ikke tilneermet som i den
amerikanske befolkningen, men tidligere studier i samme aldersgruppe har ikke funnet uavhengige
forskjeller i BMWD basert pa rase eller etnisitet og har ikke anbefalt a justere forventede verdier basert pa
disse faktorene.24
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Studiene som ble brukt til utvikling og validering av 6BMWD-algoritmen, var ikke beregnet pa & fange opp
vesentlige endringer i deltakernes BMWD i Igpet av observasjonen, men endringer basert pa helseepisoder,
naturlig aldring eller progresjon av komorbiditeter kan ha forekommet. For malinger av 6MWD pa klinikk
kan «klinisk signifikant» endring variere fra ca. 15 til 50 meter avhengig av om studiegruppen har en
underliggende sykdom.425 Framtidig arbeid som viser at det er mulig & oppdage endring i denne
malestokken, kan gjere at forskere og utviklere kan benytte denne malingen til 8 monitorere
sykdomsforlapet eller remisjon etter en helseepisode.

Konklusjon

Apple Watch kan gi et ukentlig BMWD-estimat, og brukerne far en ny maling for flere dimensjoner ved sin
helse over tid. Disse dataene kan ogsa veere nyttige for forskere og helsepersonell. Bruk av en kalibrert
Apple Watch under en rekke aktiviteter som er representative for en brukers kapasitet, er den beste maten
a sikre at et ngyaktig estimat blir registrert hver uke.
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