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PrŽsentation 
Les propriŽtaires dÕApple!Watch disposent dŽsormais de deux logiciels de surveillance de la santŽ pour 

dŽtecter les arythmies cardiaques, dont la fibrillation auriculaire!: la fonctionnalitŽ Notification dÕarythmie 

et!lÕapp!ECG.  

Sur les Apple!Watch Series!1 ou mod•les ultŽrieurs, la fonctionnalitŽ Notification dÕarythmie analyse les 

donnŽes de frŽquence du pouls recueillies par le capteur photoplŽthysmographique (PPG) afin dÕidentifier les 

arythmies pouvant Žvoquer une fibrillation auriculaire et, le cas ŽchŽant, une notification sÕaffiche sur la 

montre pour le signaler. Sur les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6, lÕapp!ECG est capable 

de!gŽnŽrer un tracŽ dÕŽlectrocardiogramme semblable ˆ un ECG ˆ I!dŽrivation, puis de classifier ce tracŽ 

en!tant que rythme sinusal (RS), fibrillation auriculaire (FA), frŽquence cardiaque ŽlevŽe ou faible, 

ou!rŽsultat peu concluant. Avec lÕapp!ECG!2.0, dÕautres classifications viennent sÕajouter!: FA avec 

frŽquence cardiaque ŽlevŽe et enregistrement de mauvaise qualitŽ.  

Le prŽsent document explique en dŽtail les possibilitŽs offertes par ces deux fonctionnalitŽs, en prŽsentant 

Žgalement les tests et la validation dont elles ont fait lÕobjet. 

Introduction 
La fibrillation auriculaire  est une forme dÕarythmie caractŽrisŽe par un rythme cardiaque irrŽgulier, parfois 

trop rapide, au niveau des oreillettes (dŽsormais appelŽes Ç!atria!È)!; cÕest lÕune des causes majeures 

dÕaccident vasculaire cŽrŽbral (AVC). Comme elle est souvent asymptomatique, bon nombre des personnes 

qui en sont atteintes lÕignorent. PrŽsentation asymptomatique et risque dÕAVC, mais aussi disponibilitŽ 

de!traitements pharmacologiques efficaces limitant ce risque et commercialisation croissante de dispositifs 

grand public capables de la dŽtecter!: la combinaison de ces divers facteurs suscite un intŽr•t accru pour 

lÕidentification prŽcoce de la fibrillation auriculaire en dehors du cadre clinique. 

Avec watchOS!5.1.2 ou version ultŽrieure, les Apple!Watch Series!1 et mod•les ultŽrieurs peuvent utiliser 

les signaux PPG combinŽs ˆ un algorithme pour identifier les pŽriodes o• le pouls est irrŽgulier, ce qui peut 

•tre un signe de fibrillation auriculaire. En plus dÕutiliser cet algorithme dÕidentification par PPG, les 

Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6 disposent dÕun cardiofrŽquencem•tre Žlectrique qui, employŽ 

avec lÕapp!ECG, permet de gŽnŽrer un ECG similaire ˆ un ECG ˆ I!dŽrivation et de lÕanalyser.  

DŽtection des arythmies par PPG 
Description technique et fonctionnalitŽs 

LÕApple!Watch est dotŽe dÕun cardiofrŽquencem•tre optique qui utilise des LED vertes couplŽes ˆ des 

photodiodes photosensibles pour dŽtecter le volume sanguin pŽriphŽrique au niveau du poignet par 

photoplŽthysmographie. Ce cardiofrŽquencem•tre et ses algorithmes sont les ŽlŽments fondamentaux qui 

permettent aux Apple!Watch!Series!1 et mod•les ultŽrieurs de dŽtecter la frŽquence cardiaque (FC) 

et!dÕidentifier la variabilitŽ de la frŽquence cardiaque (VFC). Pour dŽterminer la VFC, lÕApple!Watch 

enregistre un tachogramme (ˆ savoir un tracŽ de lÕintervalle de temps entre deux battements de cÏur) 

toutes les deux ˆ quatre heures. Si lÕon dispose de watchOS!5.1.2 ou dÕune version ultŽrieure, il est 

Žgalement possible dÕactiver une fonctionnalitŽ de dŽtection des arythmies qui recourt ˆ ces 

tachogrammes. Tout propriŽtaire dÕune Apple!Watch qui souhaite se servir de la fonctionnalitŽ Notification 

dÕarythmie doit toutefois prŽalablement apprendre ˆ utiliser celle-ci, apr•s lÕavoir intŽgrŽe ˆ lÕapp SantŽ sur 

son iPhone (qui doit •tre jumelŽ), et consulter une sŽrie dÕinformations au sujet de la fibrillation auriculaire. 

Pour en savoir plus sur cette expŽrience utilisateur proposŽe sur lÕApple!Watch, consultez!: https://

support.apple.com/fr-fr/HT208931 . 
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Si la dŽtection des arythmies par PPG est activŽe, lÕApple!Watch applique un algorithme exclusif pour 

classifier chaque tachogramme et dŽterminer la prŽsence Žventuelle dÕune arythmie. D•s lors quÕun 

tachogramme irrŽgulier est identifiŽ, les suivants sont recueillis et analysŽs plus frŽquemment (aussi 

frŽquemment que possible, avec un intervalle minimum de 15!minutes). Cependant, lÕApple!Watch ne les 

collecte et ne les analyse que si la personne qui la porte est immobile suffisamment longtemps pour 

permettre une mesure. De ce fait, lÕalgorithme ne surveille pas continuellement les valeurs de la personne qui 

porte la montre!; il ne sÕactive que lorsquÕil dŽtecte un signal adŽquat pour enregistrer et analyser ces 

valeurs. Si cinq tachogrammes consŽcutifs sur six (le premier compris) sont classifiŽs comme prŽsentant 

un rythme irrŽgulier sur une pŽriode de 48!heures, lÕApple!Watch affiche une notification dÕarythmie 

potentielle. Il est Žgalement possible de consulter des informations complŽmentaires sur ces 

tachogrammes irrŽguliers dans lÕapp SantŽ (figure!1). Si deux tachogrammes sont catŽgorisŽs comme non 

irrŽguliers avant que le seuil ne soit atteint, le cycle est rŽinitialisŽ et la frŽquence de collecte des mesures 

des tachogrammes revient ˆ la normale (toutes les deux heures).   

 

LÕapp SantŽ indique les dates et heures auxquelles lÕalgorithme a identifiŽ un tachogramme irrŽgulier, ce qui a gŽnŽrŽ lÕenvoi dÕune notification 

(ˆ gauche).  En touchant une date/heure, on peut visualiser les mesures dÕintervalle R-R calculŽes ˆ partir de chaque tachogramme.
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Figure!1. Vue des mesures dÕarythmies dans lÕapp SantŽ



DŽveloppement prŽclinique 

PrŽalablement aux essais cliniques, des Žtudes ont ŽtŽ rŽalisŽes afin de mettre au point lÕalgorithme 

de!dŽtection par PPG et dÕŽvaluer ses performances dans diverses conditions et circonstances dÕutilisation.  

LÕalgorithme a notamment ŽtŽ testŽ en cas de respirations profondes, pendant des trajets en voiture, ou en 

prŽsence de tremblements et de mouvements des mains, dÕune diminution du dŽbit sanguin au niveau de la 

main ou du poignet, dÕune rŽponse ventriculaire rapide chez des sujets souffrant de fibrillation auriculaire 

ou dÕautres arythmies, ainsi que pendant une nuit de sommeil. 2!300!sujets tŽmoins et plus de 500!sujets 

atteints de fibrillation auriculaire ont ŽtŽ ŽtudiŽs.  

ƒtant donnŽ que la PPG repose sur la capacitŽ dÕabsorption de la lumi•re, lÕalgorithme de dŽtection des 

arythmies a ŽtŽ testŽ avec des sujets de divers types de peau et de teint, et ce afin de garantir que les 

rŽglages de couleur de peau appliquŽs au capteur Žtaient suffisamment efficaces pour les algorithmes 

de!dŽtection des arythmies. La mŽlanine prŽsente une absorption ŽlevŽe ˆ la longueur dÕonde utilisŽe par la 

LED verte de lÕApple!Watch, ce qui risque de rendre la mesure de frŽquence cardiaque par PPG plus difficile 

sur les peaux foncŽes. Pour pallier cet inconvŽnient, le capteur de lÕApple!Watch ajuste lÕintensitŽ de la LED 

(et donc la lumi•re Žmise), le gain dÕefficacitŽ de la photodiode (la sensibilitŽ ˆ la lumi•re) et le taux 

dÕŽchantillonnage, afin que lÕamplitude du signal soit correcte quelle que soit la couleur de peau de la 

personne.  

Ë des fins de validation, 1,3!million de tachogrammes enregistrŽs aupr•s de 1!124!sujets (dont 51!% de 

femmes) aux types et teints de peau variŽs (classification phototypique de Fitzpatrick et clartŽ de la peau au 

poignet mesurŽe par spectrophotom•tre) ont ŽtŽ analysŽs.  ƒtant donnŽ que les principales inquiŽtudes 

techniques concernaient lÕamplitude du signal chez les personnes ˆ la peau foncŽe, pr•s de 5!% des sujets 

ŽvaluŽs avaient une peau de phototype!VI selon la classification de Fitzpatrick. Les procŽdures de 

validation de lÕalgorithme nÕont pas rŽvŽlŽ de diffŽrence notable en termes de sensibilitŽ ou de spŽcificitŽ 

entre les types ou teints de peau. 

Validation clinique  

Apple Heart Study 

LÕŽtude Apple Heart Study (AHS) est une Žtude prospective et pragmatique ˆ un seul groupe. MenŽe 

au!moyen de sa propre app, son objectif Žtait dÕŽvaluer la capacitŽ de lÕalgorithme de notification de pouls 

irrŽgulier de lÕApple!Watch ˆ identifier une arythmie pouvant Žvoquer une fibrillation auriculaire (FA). Dans 

le cadre de cette Žtude, d•s quÕune personne portant lÕApple!Watch atteignait le seuil 

de!cinq!tachogrammes irrŽguliers sur!six, elle recevait une notification sur son!iPhone ainsi que sur son 

Apple!Watch, et avait alors la possibilitŽ de contacter un mŽdecin de lÕŽtude pour une tŽlŽconsultation 

et!dÕobtenir un patch pour ECG ambulatoire (lÕePatch de BioTelemetry,!Inc., sociŽtŽ situŽe ˆ Conshohocken 

en Pennsylvanie). Les participants devaient porter lÕePatch pendant une durŽe maximale de sept jours!; 

toutefois, les donnŽes recueillies Žtaient considŽrŽes comme satisfaisantes d•s lors quÕils lÕavaient portŽ 

au!minimum une heure (intervalle de temps analysable).  

Les rŽsultats dŽtaillŽs de lÕŽtude AHS ont ŽtŽ publiŽs en novembre!2019 dans le New England Journal of 

Medicine (Perez, Marco V., et al. Ç!Large-scale assessment of a smartwatch to identify atrial fibrillation!È. 

New England Journal of Medicine 381.20 (2019)!: 1909Ð1917).  

Protocole dÕexpŽrimentation de lÕŽtude secondaire de lÕAHS 

Une Žtude secondaire a ŽtŽ rŽalisŽe sur les donnŽes recueillies pendant lÕŽtude AHS afin de dŽterminer 

si!lÕalgorithme de classification des tachogrammes (individuels ou ponctuels) et lÕalgorithme du cycle de 

confirmation (niveau dÕalerte, cinq tachogrammes sur six) avaient une valeur prŽdictive positive (VPP) 
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acceptable comparativement ˆ la surveillance par ePatch pour identifier des arythmies correspondant 

ˆ!des FA dans un sous-groupe de sujets de lÕŽtude AHS. Les mŽdecins investigateurs de lÕŽtude AHS 

avaient connaissance de lÕŽtude secondaire, des analyses en rŽsultant et de la communication des donnŽes ˆ 

la FDA, mais les rŽsultats de lÕŽtude secondaire ne leur ont pas ŽtŽ transmis tant que lÕŽtude AHS Žtait en 

cours. Le comitŽ dÕŽthique de la recherche clinique (IRB), qui a Žmis un avis favorable sur lÕŽtude AHS, 

a!indiquŽ que cette Žtude secondaire ne nŽcessitait pas dÕŽvaluation de sa part. Tous les participants 

ˆ!lÕŽtude AHS avaient prŽalablement signŽ un formulaire de consentement ŽclairŽ, qui prŽvoyait lÕutilisation 

des donnŽes obtenues pendant lÕŽtude aux fins de cette Žtude secondaire. 

Dans le cadre de lÕŽtude secondaire, les donnŽes ont ŽtŽ collectŽes aupr•s des participants ˆ lÕŽtude AHS 

inscrits entre le 30!novembre!2017 et le 22!juin!2018. ƒtant donnŽ quÕils avaient re•u une notification 

dÕarythmie de lÕapp de lÕŽtude AHS, les sujets de lÕŽtude secondaire ont ensuite re•u et portŽ un ePatch 

pour ECG ambulatoire en vue de lÕinterprŽtation de ses rŽsultats. Les tachogrammes irrŽguliers initiaux 

ayant dŽclenchŽ la premi•re notification, Žventuellement suivie de la premi•re tŽlŽconsultation mŽdicale, 

nÕont pas ŽtŽ analysŽs dans le cadre de lÕŽtude secondaire!; seuls les tachogrammes irrŽguliers et les 

notifications intervenus pendant que le sujet portait lÕePatch de lÕŽtude lÕont ŽtŽ. 

Deux experts indŽpendants spŽcialistes des ECG et agrŽŽs par lÕAmerican Board of Cardiology et/ou 

lÕAmerican Board of Electrophysiology ont procŽdŽ ˆ lÕexamen des tracŽs dÕECG et ˆ leur interprŽtation en 

les classifiant selon quatre catŽgories!: RS, FA, autre type dÕarythmie ou enregistrement illisible. En cas 

dÕavis discordant des deux experts concernant un tracŽ, celui-ci Žtait soumis ˆ lÕŽvaluation dÕun troisi•me 

expert, disposant de qualifications Žquivalentes. Ces experts ne connaissaient pas la classification des 

tachogrammes. La classification des ECG par les experts et la classification des tachogrammes par 

lÕalgorithme ont ŽtŽ envoyŽes de fa•on confidentielle au statisticien de lÕŽtude pour quÕil analyse les donnŽes.  

RŽsultats 

Sur les 226!sujets de lÕŽtude secondaire qui ont re•u une notification initiale dÕarythmie et ont portŽ un 

ePatch pendant environ une semaine, 41,6!% (soit 94!sujets) prŽsentaient une FA dŽtectŽe par lÕePatch. 

Lorsque les sujets portaient simultanŽment une Apple!Watch et un ePatch, 57 sur les 226 au total ont re•u 

une notification de FA (cÕest-ˆ-dire que cinq tachogrammes consŽcutifs sur six avaient ŽtŽ classifiŽs 

comme anormaux). Chez ces m•mes 57!sujets, les donnŽes de lÕePatch montraient aussi une FA dans 

78,9!% des cas (soit 45!sujets) et une FA ou une autre arythmie cliniquement pertinente dans 98,2!% des 

cas (soit 56!sujets). Ces rŽsultats montrent que, m•me si dans la majoritŽ des cas, la notification correspond 

bien ˆ la prŽsence dÕune FA, il arrive quÕelle indique la prŽsence dÕune autre arythmie que la FA. Aucun effet 

secondaire grave liŽ ˆ lÕappareil nÕa ŽtŽ observŽ.  
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DŽtection des arythmies par les ECG 

Description technique et fonctionnalitŽs 

Les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6 comportent une Žlectrode en titane intŽgrŽe dans la 

couronne Digital Crown!; le cristal de saphir au dos de la montre est recouvert dÕune couche ultramince de 

nitrure de carbone, silicium et chrome. LÕapp ECG dŽtecte et enregistre les impulsions Žlectriques qui 

contr™lent les battements du cÏur en empruntant deux voies formant un circuit fermŽ!: le doigt (placŽ sur 

la Digital Crown) et le poignet (au dos de lÕApple!Watch). Tout propriŽtaire dÕune Apple!Watch qui souhaite 

se servir de la fonctionnalitŽ Notification dÕarythmie doit prŽalablement apprendre ˆ utiliser celle-ci, apr•s 

lÕavoir intŽgrŽe ˆ lÕapp SantŽ de son iPhone (qui doit •tre jumelŽ), et consulter une sŽrie dÕinformations au 

sujet de la FA. Pour obtenir un ECG, il doit ouvrir lÕapp ECG installŽe sur lÕApple!Watch, puis placer un doigt 

de la main opposŽe au poignet portant la montre sur la couronne Digital!Crown et lÕy laisser pendant 

30!secondes. La polaritŽ des Žlectrodes dŽpend du poignet sur lequel est placŽe lÕApple!Watch, sŽlectionnŽ 

dans RŽglages. 

Une fois lÕECG obtenu, ECG!1.0 classifie son tracŽ ˆ lÕaide dÕun algorithme exclusif selon diverses catŽgories!: 

RS, FA ou Peu concluant. ECG!2.0 ajoute dÕautres classifications, telles que FA avec frŽquence cardiaque 

ŽlevŽe (FC comprise entre 100 et 150!BPM), et fait Žgalement la distinction entre un enregistrement de 

mauvaise qualitŽ et des rŽsultats peu concluants. Ces classifications du rythme cardiaque, avec les tracŽs 

dÕECG, la FC moyenne et les sympt™mes renseignŽs, sont enregistrŽes dans lÕapp SantŽ. Il est possible de 

les exporter sous forme de fichier PDF ˆ partir de lÕiPhone jumelŽ et de les communiquer (ˆ un mŽdecin, par 

exemple). Pour en savoir plus sur lÕexpŽrience utilisateur proposŽe par lÕapp ECG, consultez!: 

support.apple.com/fr-fr/HT208955 . 

DŽveloppement prŽclinique 

La dŽtection du signal dÕECG et lÕalgorithme de classification ont Žgalement ŽtŽ testŽs dans plusieurs 

Žtudes avant le dŽmarrage de la validation clinique. Les cardiofrŽquencem•tres et lÕalgorithme de 

classification ont ŽtŽ soumis ˆ des tests dans des contextes tr•s divers en termes de groupes ethniques, 

circonfŽrences de poignet, plages dÕIMC, ‰ges, arythmies autres que la FA, degrŽs de serrage du bracelet, 

positions du sujet et degrŽs dÕeffort physique/sudation. Environ 2!500!sujets ont participŽ ˆ ces essais!; 

une FA ou dÕautres arythmies avaient dŽjˆ ŽtŽ diagnostiquŽes chez environ 25!% dÕentre eux.   

La principale variation observŽe dans les performances de lÕalgorithme a ŽtŽ lÕaugmentation de la 

frŽquence des ECG Ç!illisibles!È. Cette variation Žtait imputable ˆ une faible amplitude du signal (rŽsultant 

de la dŽviation axiale droite, en particulier chez les sujets ayant un IMC bas, ou qui transpiraient pendant les 

essais suite ˆ un exercice physique) et aux artefacts de mouvement liŽs au comportement du sujet. 

LÕApple!Watch utilise des Žlectrodes s•ches con•ues pour offrir la soliditŽ mŽcanique et la rŽsistance ˆ la 

corrosion attendues de ce type dÕappareil ˆ porter sur soi. NŽanmoins, les Žlectrodes s•ches, en particulier 

lorsquÕelles sont placŽes aux extrŽmitŽs du corps, sont intrins•quement plus susceptibles dÕintroduire des 

effets parasites, comme dŽcrit prŽcŽdemment, par rapport aux Žlectrodes ˆ gel provisoires utilisŽes dans 

les dispositifs cliniques.  

En plus des deux facteurs mentionnŽs ci-dessus, la prŽsence de certaines arythmies autres que la FA 

a!Žgalement provoquŽ des variations significatives des performances de lÕalgorithme comparativement aux 

sujets prŽsentant un rythme sinusal. Le tableau!1 dŽcrit ces diffŽrents troubles et les rŽsultats obtenus. 
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Validation clinique   

Protocole dÕexpŽrimentation 

Apple a financŽ deux Žtudes multicentriques pour valider la capacitŽ de lÕapp!ECG (1) ˆ produire un tracŽ 

dÕECG semblable ˆ celui dÕun tracŽ dÕECG ˆ I dŽrivation sur un Žlectrocardiogramme standard ˆ 

12!dŽrivations et (2) ˆ utiliser un algorithme de classification des rythmes cardiaques en RS ou en FA ˆ 

partir de cet ECG ˆ une seule dŽrivation.  

ƒtude de validation clinique dÕECG!1.0 
Une Žtude de validation clinique a ŽtŽ rŽalisŽe pour vŽrifier les performances de lÕapp ECG!1.0. Ses crit•res 

dÕŽvaluation principaux Žtaient la sensibilitŽ de lÕalgorithme de classification des rythmes cardiaques pour 

la dŽtection de la FA et sa spŽcificitŽ pour la dŽtection des RS. Un comitŽ dÕŽthique de la recherche clinique 

(IRB) indŽpendant a ŽtŽ chargŽ dÕapprouver le protocole, le formulaire de consentement ŽclairŽ (FCE) et 

tous les autres documents pertinents avant lÕinscription des sujets, lesquels ont tous prŽalablement 

consenti par Žcrit ˆ participer ˆ lÕŽtude. 

Ont ŽtŽ inscrits ˆ lÕŽtude des personnes dont la FA Žtait connue et dÕautres sujets sans arythmie. Les 

participants devaient enregistrer trois ECG ˆ une seule dŽrivation avec lÕapp ECG alors que le personnel de 

lÕŽtude enregistrait simultanŽment trois ECG ˆ 12!dŽrivations ˆ lÕaide dÕun dispositif clinique homologuŽ par 

la FDA (dispositif dÕECG CardioSoft de GE!Healthcare). Les premiers essais ont ŽtŽ examinŽs pour 

interprŽtation, classification et analyse. Les participants ont re•u de lÕaide pour placer leur Apple!Watch et 

ŽtŽ avertis quÕil fallait garder le bras immobile, Žventuellement en le posant sur une table ou sur la jambe!; 

avant les tests, ils Žtaient autorisŽs ˆ effectuer un essai en vue de lÕŽchantillonnage.  

Pour la partie (1) des tests, trois techniciens en cardiologie agrŽŽs et indŽpendants ont superposŽ les 

tracŽs du rythme de 140!sujets sŽlectionnŽs de fa•on alŽatoire (70!avec FA, 70!avec RS) sur le tracŽ!ECG 

ˆ!une dŽrivation correspondant provenant des tracŽs du rythme obtenus avec le dispositif clinique afin de 

comparer visuellement la morphologie de six complexes dÕondes PQRST consŽcutifs. Les techniciens ont 

Tableau!1. Arythmies autres quÕune FA influant sur les performances de lÕalgorithme (ECG!2.0)

Arythmie Variation

Bloc de branche droit gauche ou droit 7,9!% des essais classifiŽs en tant que FA

Bloc atrio-ventriculaire (AV) du 
premier degrŽ

10,2!% des essais non classifiŽs!; 2,4!% des essais classifiŽs lÕont 
ŽtŽ en tant que FA

BigŽminisme Absence de classification dans 92,5!% des cas

Extrasystoles ventriculaires 
frŽquentes

Absence de classification dans 48,8!% des cas!; 24,1!% des cas 
classifiŽs lÕont ŽtŽ en tant que FA

Extrasystoles auriculaires frŽquentes
Absence de classification dans 19,8!% des cas!; 23,5!% des cas 

classifiŽs lÕont ŽtŽ en tant que FA

Tachycardie auriculaire 7,7!% des cas classifiŽs en tant que FA

Rythmes mixtes
Absence de classification dans 46,5!% des cas!; 29,7!% des cas 

classifiŽs lÕont ŽtŽ en tant que FA

FC ŽlevŽe/faible (en dehors  
de la plage 50Ð150!BPM) Absence de classification dans 94,8!% des cas
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dž attribuer ˆ chaque tracŽ la mention correct ou incorrect en fonction de la similitude morphologique  

ŽvaluŽe visuellement. Ils devaient Žgalement mesurer lÕamplitude de lÕonde!R des deux premiers complexes 

QRS par rapport ˆ la rŽfŽrence isoŽlectrique au millim•tre pr•s, ˆ la fois dans les tracŽs de rŽfŽrence et 

dans les tracŽs du rythme produits par lÕapp!ECG, pour ensuite Žvaluer la concordance entre les deux. 

Pour la partie (2) des tests, trois cardiologues indŽpendants agrŽŽs par lÕAmerican Board of Cardiology ont 

examinŽ en aveugle chaque tracŽ de rŽfŽrence dÕECG ˆ 12!dŽrivations et ensuite classifiŽ le rythme comme 

suit!: RS, FA, autre (pour tout rŽsultat diffŽrent de RS ou FA dans les param•tres de frŽquence cardiaque), 

ou illisible (si aucun diagnostic ne pouvait •tre posŽ car le tracŽ ne permettait pas la lecture). LÕalgorithme 

de lÕapp!ECG classait chaque tracŽ quÕelle produisait dans une catŽgorie!: RS, FA, non classifiable ou 

illisible. La sensibilitŽ et la spŽcificitŽ de la classification par lÕapp!ECG en RS et en FA (pour les tracŽs dÕECG 

classifiables) ont ŽtŽ calculŽes en tenant compte de lÕinterprŽtation par les cardiologues de lÕECG ˆ 

12!dŽrivations. Un cardiologue indŽpendant, agrŽŽ par lÕAmerican Board of Cardiology, a ensuite classifiŽ en 

aveugle les tracŽs produits par lÕapp ECG en utilisant les m•mes catŽgories.  

Pour lÕanalyse des crit•res dÕŽvaluation principaux, une limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance exact 

unilatŽral ˆ 97,5!% a ŽtŽ calculŽe sŽparŽment ˆ la fois pour la sensibilitŽ et pour la spŽcificitŽ. Si la limite 

infŽrieure dŽpassait 90!% pour la sensibilitŽ, lÕhypoth•se nulle Žtait rejetŽe en faveur de la sensibilitŽ 

supŽrieure ˆ 90!%. Si la limite infŽrieure dŽpassait 92!% pour la spŽcificitŽ, lÕhypoth•se nulle Žtait rejetŽe en 

faveur de la spŽcificitŽ supŽrieure ˆ 92!%. 

RŽsultats 

602!sujets ont ŽtŽ inscrits ˆ cette Žtude et 588 rŽpondaient aux crit•res dÕadmissibilitŽ. Sur les 588!sujets 

admissibles, 301 ayant signalŽ eux-m•mes une FA ont ŽtŽ intŽgrŽs dans la cohorte FA et 287!nÕayant pas 

signalŽ de FA ont ŽtŽ intŽgrŽs dans la cohorte RS. LÕobjectif de ces rŽpartitions par cohorte Žtait 

uniquement de garantir un recrutement adŽquat des sujets!; les Žvaluateurs nÕŽtaient pas informŽs de la 

composition des cohortes, et la prŽsence ou lÕabsence de FA nÕŽtait ŽvaluŽe quÕˆ lÕaide des ECG obtenus 

pendant les tests. 14!sujets, bien que retenus pour lÕŽtude, nÕont ŽtŽ intŽgrŽs dans aucune cohorte!; en 

effet, ils nÕŽtaient pas admissibles du fait dÕantŽcŽdents de FA paroxystique sans prŽsence de FA sur lÕECG 

lors de la phase de sŽlection. Tous les sujets admissibles sont allŽs au terme de lÕŽtude (figure!2). Aucun 

incident nÕa ŽtŽ signalŽ au cours de lÕŽtude. 
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Figure!2. Organigramme de la rŽpartition des sujets
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Trois techniciens en cardiologie indŽpendants et agrŽŽs ont trouvŽ une Žquivalence morphologique visuelle 

entre les formes dÕonde gŽnŽrŽes par lÕapp ECG et les ECG de rŽfŽrence ˆ I dŽrivation produits par le 

dispositif clinique standard pour 98,4! % des tracŽs analysŽs dans la cohorte FA et pour 100!% de ceux de la 

cohorte RS (tableau!2). La proportion de sujets dont les tracŽs ont ŽtŽ re•u la mention Ç!correct!È Žtait de 

99,2!% (limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance  ̂97,5!%!: 95,7!%). Les tracŽs pour lesquels il nÕŽtait pas 

possible dÕidentifier six battements consŽcutifs (complexes PQRST) sans artefacts dans ceux produits par 

lÕapp ECG ou par le dispositif de rŽfŽrence ont ŽtŽ exclus.  

La classification des tracŽs de lÕapp ECG effectuŽe en aveugle par les cardiologues a ŽtŽ comparŽe ˆ celle 

quÕils avaient faite des tracŽs de rŽfŽrence afin de corroborer leur similitude (tableau!3). Les pourcentages 

obtenus en termes de concordance des classifications avec les rŽsultats des tracŽs du dispositif de 

rŽfŽrence ont ŽtŽ de 100!% pour la FA et de 99,1!% pour les RS. Les tracŽs illisibles nÕont pas ŽtŽ inclus dans 

cette analyse.  

Tableau!2. Comparaison des tracŽs

CaractŽristique
Sujets de la 
cohorte FA  

(N!= 61)

Sujets de la 
cohorte RS 

(N!= 65)

Total 
 (N!= 126)

Limite 
infŽrieure de 
lÕintervalle de 

confiance*

Valeur!P
**

Nombre de tracŽs dÕECG 
couplŽs (app!ECG et dispositif 
de rŽfŽrence) ayant satisfait les 
crit•res de similitude

60 65 125

Nombre de tracŽs dÕECG 
couplŽs (app!ECG et dispositif 
de rŽfŽrence) jugŽs lisibles

61 65 126

Proportion de tracŽs dÕECG 
ayant satisfait les crit•res de 
similitude

60/61 
(98,4 %)

65/65 
(100 %)

125/126 
(99,2 %) 95,7% < 0,0001

Nombre de tracŽs dÕECG 
couplŽs exclus 8 5 13

* Limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance unilatŽral ˆ 97,5!%, selon le test binomial exact, calculŽe pour 
le total  
** Test de lÕhypoth•se de la rŽussite de lÕŽtude sur les sujets!> 0,8  
AbrŽviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal 
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Au total, 485!paires de tracŽs (associant le tracŽ de rŽfŽrence et celui produit par lÕapp!ECG) sur 602 ont 

ŽtŽ jugŽs comme classifiables. Les autres paires contenaient des tracŽs (de rŽfŽrence et/ou produits par 

lÕapp ECG) considŽrŽs comme illisibles ou non classifiables. Le tableau!4 prŽsente la rŽpartition des 

rŽsultats entre les cohortes FA et RS. 

Tableau!3. Classifications des tracŽs produits par lÕapp ECG et par le dispositif de rŽfŽrence!: 
concordances

CaractŽristique Total (N!= 522)

RŽsultat final des tracŽs dÕECG de rŽfŽrence = FA 263

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= FA 239/263 (90.9%)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= RS 0/263 (0.0%)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= Autres 0/263 (0,0 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= Illisibles 24/263 (9,1 %)

% de concordance avec le rŽsultat FA des tracŽs de rŽfŽrence* 239/239 (100,0 %)

RŽsultat final des tracŽs dÕECG de rŽfŽrence = RS 244

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= FA 0/244 (0,0 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= RS 232/244 (95,1 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= Autres 2/244 (0,8 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= Illisibles 10/244 (4,1 %)

% de concordance avec le rŽsultat RS des tracŽs de rŽfŽrence* 232/234 (99,1 %)

RŽsultat final des tracŽs dÕECG de rŽfŽrence = Autres 15

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= FA 0/15 (0,0 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= RS 3/15 (20,0 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= Autres 12/15 (80,0 %)

  Classification des tracŽs de lÕapp ECG!= Illisibles 0/15 (0,0 %)

% de concordance avec le rŽsultat Autres des tracŽs de rŽfŽrence* 12/15 (80,0 %)

*Les tracŽs dÕECG illisibles ont ŽtŽ exclus. 
AbrŽviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal 
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La classification par lÕalgorithme de lÕapp ECG a atteint une sensibilitŽ de 98,3!% et une spŽcificitŽ de 

99,6!% (tableau!5). LÕanalyse Žlargie aux 2,4!% (7!sur!290) et 2,0!% (6 sur 295) de tracŽs que le dispositif 

avait dŽfinis comme Žtant non classifiables pour les catŽgories de tracŽs de rŽfŽrence FA et RS a montrŽ 

une sensibilitŽ de 95,5 % (IC ˆ 95!%!: 92,2!%!; 97,8!%) et une spŽcificitŽ de 97,1!% (IC ˆ 95!%!: 94,2!%!; 

98,8!%). Ces rŽsultats sont conformes aux crit•res dÕŽvaluation principaux prŽŽtablis dans le protocole de 

cette Žtude. En outre, 12,2!% des enregistrements (68!sur 556) Žtaient peu concluants (soit illisibles, soit 

non classifiables) et nÕont pas pu •tre attribuŽs ˆ la catŽgorie RS ou FA. Une fois les enregistrements peu 

concluants inclus dans lÕanalyse, lÕapp ECG classifiait correctement les RS chez 90,5!% des sujets (238 sur 

263) prŽsentant un RS, de m•me que les FA chez 85,2!% des sujets atteints de FA (236!sur 277). Les 

rŽsultats de la validation clinique sont le reflet de tests rŽalisŽs en environnement contr™lŽ. LÕutilisation de 

lÕapp ECG en conditions rŽelles peut donner lieu ˆ un plus grand nombre de tracŽs jugŽs peu concluants et 

non classifiables. 

Tableau!4. Classification par lÕalgorithme de lÕapp ECG et rŽsultats finaux des tracŽs dÕECG de 
rŽfŽrence

Classification 
par lÕalgorithme 
de lÕapp ECG

Classification des tracŽs de rŽfŽrence

RS FA Autres Illisibles Total

RS 238 4 4 1 247

FA 1 236 2 2 241

Non 
classifiables 6 7 6 0 19

Illisibles 18 30 1 0 49

RŽsultats issus 
du dispositif 
non 
communiquŽs*

32 13 1 0 46

Total 295 290 14 3 602

* Les rŽsultats nÕont pas ŽtŽ communiquŽs sur la base de crit•res prŽŽtablis (en raison dÕune 
synchronisation non dŽtectŽe, par exemple) pour tous les sujets sauf un. 
AbrŽviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal 
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ƒtude de validation clinique dÕECG!2.0 
Une seconde Žtude a ŽtŽ rŽalisŽe pour Žvaluer et valider les algorithmes de recherche clinique de lÕapp 

ECG!2.0 (dispositif de test). Ceux-ci Žlargissent la plage de FC classifiables (entre 50 et 150!BPM) et 

apportent de nouveaux rŽsultats de classification (SR, SR avec FC ŽlevŽe, FA, FA avec FC ŽlevŽe, rŽsultats 

peu concluants et enregistrement de mauvaise qualitŽ). LÕobjectif de cette Žtude Žtait dÕŽvaluer les 

performances du dispositif de test. Les crit•res dÕŽvaluation principaux Žtaient la spŽcificitŽ et la sensibilitŽ. 

DÕautres crit•res ont ŽtŽ ŽvaluŽs, notamment la classification correcte des tracŽs dÕECG de test lisibles et 

classifiables dans les catŽgories suivantes!: rythme sinusal normal (FC entre 50 et 150!BPM), RS 

correspondant ˆ un RS sur un ECG ˆ 12!dŽrivations simultanŽ!; FA (FC entre 50 et 99!BPM), FA 

correspondant ˆ une FA sur un ECG ˆ 12!dŽrivations simultanŽ, tachycardie sinusale (FC entre 100 et 

150!BPM), RS correspondant ˆ une frŽquence cardiaque ŽlevŽe sur un ECG ˆ 12!dŽrivations simultanŽ et 

FA avec frŽquence cardiaque ŽlevŽe (FC entre 100 et 150!BPM). LÕŽquivalence entre les tracŽs issus de 

lÕapp ECG et ceux produits par la dŽrivation!1 de lÕECG ˆ 12!dŽrivations a Žgalement ŽtŽ ŽvaluŽe (mesurŽe 

dÕapr•s la morphologie acceptable des complexes PQRST et la concordance des amplitudes dÕonde!R), 

selon la m•me mŽthode que celle utilisŽe pour lÕŽvaluation des formes dÕonde dans le cadre de lÕŽtude de 

validation clinique dÕECG!1.0.  

La mŽthodologie adoptŽe lors de cette Žtude a ŽtŽ approuvŽe par les comitŽs dÕŽthique de la recherche 

clinique (IRB) responsables des centres dÕŽvaluation clinique chargŽs de lÕŽtude prospective multicentrique 

menŽe depuis les ƒtats-Unis. Le mŽdecin investigateur de chaque centre de recherche a obtenu 

lÕapprobation de lÕIRB, les formulaires de consentement ŽclairŽ (FCE) et tous les documents pertinents en 

rapport avec les sujets avant leur participation ˆ lÕŽtude. 

Tableau!5. Analyse de la sensibilitŽ et de la spŽcificitŽ!: tracŽs classifiables

Param•tre Valeur
Limite infŽrieure de 

lÕintervalle de 
confiance*

Valeur!P**

RŽsultat final des tracŽs dÕECG de 
rŽfŽrence = FA (n) 240

  RŽsultat de lÕapp ECG!= FA 236/240 (98,3 %)

  RŽsultat de lÕapp ECG!= RS 4/240 (1,7 %)

SensibilitŽ 236/240 (98,3 %) 95,8 % < 0,0001

RŽsultat final des tracŽs dÕECG de 
rŽfŽrence = RS (n) 239

  RŽsultat de lÕapp ECG!= FA 1/239 (0,4 %)

  RŽsultat de lÕapp ECG!= RS 238/239 (99,6 %)

SpŽcificitŽ 238/239 (99,6 %) 97,7 % < 0,0001

* Limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance unilatŽral, selon le test binomial exact 
** Test de lÕhypoth•se de la sensitivitŽ!> 0,9 et de la spŽcificitŽ!> 0,92 
AbrŽviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal 
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Ont ŽtŽ inclus dans lÕŽtude des sujets prŽsentant un RS normal lors de la phase de sŽlection, sans 

antŽcŽdents connus de FA, ainsi que des sujets dont on savait quÕils Žtaient atteints dÕune FA persistante, 

permanente ou chronique et qui prŽsentaient ce trouble au moment de la sŽlection.  

Tous les sujets ont re•u pour instruction de passer un ECG ˆ 12!dŽrivations ainsi quÕun ECG complet ˆ une 

seule dŽrivation avec lÕApple!Watch simultanŽment!; trois essais ont ŽtŽ menŽs sur chaque sujet. La m•me 

procŽdure a ŽtŽ suivie pour les sŽances dÕexercice!; les sujets jugŽs aptes ont ŽtŽ invitŽs ˆ sÕexercer 

pendant cinq minutes sur un vŽlo de type ergocycle pour atteindre la FC cible. Les premiers essais, 

effectuŽs sur les sujets au repos et apr•s une sŽance dÕexercice, ont ŽtŽ examinŽs pour interprŽtation, 

classification et analyse des rŽsultats.  

Deux experts cardiologues indŽpendants et agrŽŽs par lÕAmerican Board of Cardiology ont analysŽ en 

aveugle les tracŽs dÕECG ˆ 12!dŽrivations et interprŽtŽ les rŽsultats de rythme et de frŽquence cardiaques. 

En cas de dŽsaccord des deux experts concernant un tracŽ, un troisi•me expert a ŽvaluŽ ce dernier. Les FC 

ont ŽtŽ calculŽes pour chaque ECG ˆ 12!dŽrivations. Apr•s enregistrement des FC, le code de diagnostic 

correspondant ˆ la FC observŽe sur lÕECG de rŽfŽrence a ŽtŽ attribuŽ. Les diagnostics de rythme cardiaque 

suivants ont ŽtŽ posŽs dÕapr•s les donnŽes de lÕECG ˆ 12 dŽrivations!: RS, FA, tachycardie 

supraventriculaire (TS), autre rythme cardiaque anormal (extrasystoles auriculaires frŽquentes, 

extrasystoles ventriculaires frŽquentes, flutter auriculaire, tachycardie ventriculaire, fibrillation ventriculaire, 

bloc atrio-ventriculaire (AV) du deuxi•me degrŽ de type!I, bloc AV du deuxi•me degrŽ de type!II, bloc AV du 

troisi•me degrŽ, autres), et rŽsultat non interprŽtable. Trois techniciens en cardiologie ou cardiologues ont 

examinŽ en aveugle les formes dÕonde pendant lÕŽvaluation et lÕinterprŽtation des donnŽes dÕECG des 

tracŽs couplŽs. Un examinateur a analysŽ le tracŽ produit par le dispositif portŽ par le sujet et celui issu du 

dispositif de rŽfŽrence, et identifiŽ les six premiers complexes PQRST lisibles consŽcutifs sans artefact qui 

concordaient!; les deux autres examinateurs ont ensuite utilisŽ ces six complexes. Les tracŽs sur lesquels 

six battements consŽcutifs ne pouvaient •tre identifiŽs ont ŽtŽ exclus. 
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Figure!3. Organigramme de la rŽpartition des sujets
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Pour lÕanalyse des crit•res dÕŽvaluation principaux, une mŽthode dÕinfŽrence statistique de type bootstrap 

a!ŽtŽ appliquŽe pour obtenir des intervalles de confiance bilatŽraux ˆ 95!% pour la sensibilitŽ et la 

spŽcificitŽ, Žtant donnŽ que les donnŽes ont ŽtŽ recueillies aupr•s des m•mes sujets dÕŽtude au repos et 

apr•s une sŽance dÕexercice. Les sujets prŽsentant au moins un rŽsultat classifiŽ en FA (pour la sensibilitŽ) 

ou en RS (pour la spŽcificitŽ) ainsi quÕun rŽsultat dÕalgorithme classifiable (RS ou FA) ont ŽtŽ sŽlectionnŽs 

par Žchantillonnage alŽatoire avec remise. LÕintervalle de confiance bilatŽral ˆ 95!% Žtait dŽlimitŽ par les 

percentiles 2,5!% et 97,5!% de la distribution des estimations obtenues par bootstrap. Si la limite infŽrieure 

de lÕintervalle de confiance pour la sensibilitŽ et la spŽcificitŽ dŽpassait lÕobjectif de performance prŽŽtabli 

associŽ ˆ ces mesures de performance (90!% pour la sensibilitŽ et 92!% pour la spŽcificitŽ), lÕhypoth•se 

nulle Žtait rejetŽe au profit de lÕhypoth•se alternative. Aux fins de comparaison des formes dÕonde, les 

donnŽes du premier cycle dÕessais sur les sujets dÕŽtude sŽlectionnŽs de mani•re alŽatoire (essais 

effectuŽs au repos et apr•s lÕexercice) ont ŽtŽ utilisŽes pour tester les hypoth•ses dÕŽvaluation des tracŽs 

ˆ!lÕaide dÕune approche bootstrap pour le rŽ-Žchantillonnage. Si le percentile 2,5!%!de la distribution 

bootstrap dŽpassait 80!% pour la proportion de sujets dont la morphologie des tracŽs Žtait jugŽe correcte, 

lÕhypoth•se nulle (cette m•me proportion Žtant alors infŽrieure ˆ 80!%) Žtait rejetŽe. Le m•me crit•re a ŽtŽ 

appliquŽ ˆ lÕŽvaluation de la proportion de tracŽs prŽsentant une concordance des amplitudes dÕonde!R. 

RŽsultats 
Au total, 546!sujets ont ŽtŽ inscrits ˆ lÕŽtude!; 305 ont ŽtŽ intŽgrŽs ˆ la cohorte avec fibrillation auriculaire 

(FA) et 241!pour la cohorte avec rythme sinusal normal (RSN). Un sujet de la cohorte FA nÕa pas ŽtŽ retenu 

du fait quÕil ne rŽpondait pas aux crit•res dÕadmissibilitŽ. Sur les 546!sujets, 534 (293 de la cohorte FA et 

241 de la cohorte RSN) ont participŽ ˆ lÕŽtude jusquÕau bout et 12!sujets de la cohorte FA ne lÕont pas 

terminŽe. 

Concernant lÕobligation de rendre compte, trois techniciens en cardiologie ont examinŽ sŽparŽment 

lÕŽchantillon dÕanalyse des tracŽs. LÕŽvaluation a portŽ sur les paires de tracŽs produits par le dispositif de 

rŽfŽrence et par la montre. On a observŽ des paires de tracŽs lisibles chez 91!sujets (100!%) Ç!au repos!È et 

chez 87!sujets (100!%) Ç!apr•s exercice!È, et au moins une pour lÕessai Ç!au repos!È ou Ç!apr•s exercice!È 

chez 93!sujets (100!%).  

Tous les sujets dont les rŽsultats des paires de tracŽs produits par lÕapp!ECG!2.0 et lÕECG ˆ!12!dŽrivations 

ont ŽtŽ jugŽs lisibles ont ŽtŽ inclus dans lÕŽchantillon dÕanalyse classifiable. Au total, les tracŽs de 

512!sujets (n!= 279 dans la cohorte FA et n!= 233 dans la cohorte RSN) ont ŽtŽ considŽrŽs comme pouvant 

•tre classifiŽs. LÕŽchantillon dÕanalyse des tracŽs, dŽfini comme une sŽlection alŽatoire de sujets prŽsentant 

des paires de tracŽs lisibles gŽnŽrŽs par lÕapp!ECG et la dŽrivation!1 de lÕECG ˆ 12!dŽrivations, comprenait 

93!sujets au total (n!= 48 dans la cohorte FA et n!= 45 dans la cohorte RSN). 

Le tableau!6 prŽsente une classification croisŽe des rŽsultats gŽnŽrŽs par lÕapp ECG!2.0 et des rŽsultats 

catŽgorisŽs issus de lÕECG ˆ 12!dŽrivations pour la combinaison des tracŽs au repos et apr•s exercice. Un 

niveau de concordance ŽlevŽ a ŽtŽ obtenu pour les catŽgorisations en RS et FA des rŽsultats de lÕECG ˆ 

12!dŽrivations et de ceux de lÕapp!ECG. Pour les tracŽs dÕECG ˆ 12!dŽrivations jugŽs comme RS (n!= 470), 

lÕapp ECG a Žgalement classifiŽ 436!rŽsultats comme tels. Pour les tracŽs dÕECG ˆ 12!dŽrivations 

interprŽtŽs comme FA (n!= 521), lÕapp ECG a Žgalement classifiŽ 474!rŽsultats comme tels. En outre, lÕapp 

ECG a classifiŽ 9!rŽsultats en RS, 37 en FA, 13 comme peu concluants et 9!comme enregistrements de 

mauvaise qualitŽ des rŽsultats de lÕECG ˆ 12!dŽrivations qui avaient ŽtŽ attribuŽs ˆ la catŽgorie 

Ç!autres!È (TS ou autre). 
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La spŽcificitŽ de lÕapp ECG!2.0 a ŽtŽ estimŽe ˆ 99,3!% et sa sensibilitŽ ˆ 98,5!% (tableau!7). La limite 

infŽrieure de lÕintervalle de confiance de lÕestimation de la spŽcificitŽ (98,4!%) et de lÕestimation de la 

sensibilitŽ (97,3!%) ont dŽpassŽ les objectifs de performance prŽŽtablis associŽs ˆ ces mesures de 

performance!; par consŽquent, les hypoth•ses nulles pour la spŽcificitŽ et la sensibilitŽ ont ŽtŽ rejetŽes au 

profit des hypoth•ses alternatives, et les crit•res dÕŽvaluation principaux de la spŽcificitŽ et de la sensibilitŽ 

ont ŽtŽ satisfaits. Pour lÕessai au repos, la spŽcificitŽ a ŽtŽ estimŽe ˆ 99,1!% et la sensibilitŽ ˆ 98,5!%, tandis 

que pour lÕessai apr•s exercice, elles ont ŽtŽ estimŽes respectivement ˆ 99,5!% et ˆ 98,6!%. Les donnŽes 

combinŽes des essais au repos et apr•s exercice ont ŽtŽ soumises ˆ une analyse supplŽmentaire intŽgrant 

la catŽgorie de classification algorithmique Ç!peu concluants!È dans le calcul. La spŽcificitŽ a alors ŽtŽ 

estimŽe ˆ 97,1!% et la sensibilitŽ ˆ 96,0!%. 

Un niveau ŽlevŽ de concordance a ŽtŽ observŽ entre les rŽsultats de frŽquence cardiaque classifiŽs dÕapr•s 

lÕECG ˆ 12!dŽrivations et ceux produits par lÕapp!ECG. Un faible niveau dÕerreurs de classification a ŽtŽ 

constatŽ par rapport aux rŽsultats des tracŽs de rŽfŽrence de lÕECG ˆ 12!dŽrivations. Le tableau!8 prŽsente 

une synth•se des rŽsultats confirmant la classification correcte, selon les crit•res dÕŽvaluation secondaires, 

des tracŽs dÕECG des sujets dans les cas suivants!: RSN (FC entre 50!et 99!BPM, RS sur un ECG 

ˆ!12!dŽrivations simultanŽ) catŽgorisŽ comme RS!; FA (FC entre 50 et 99!BPM, FA sur un ECG 

Tableau!6. Classifications croisŽes des rŽsultats produits par lÕapp ECG et des rŽsultats 
catŽgorisŽs issus de lÕECG ˆ 12!dŽrivations (essais au repos et apr•s exercice)!: Žchantillon 
dÕanalyse classifiable

Analyse factuelle avec les rŽsultats catŽgorisŽs issus de lÕECG ˆ 12!dŽrivations

RŽsultats fournis 
par lÕapp ECG

RS 
(50!BPM! FC! 1

50!BPM)

FA 
(50!BPM! FC
! 150!BPM)

Autres (TS ou 
autre avec FC 

entre 50 et 
150!BPM!; 

FC<50!BPM!; 
FC>50!BPM)

Non 
interprŽtables

Non disponibles Total

RS [RS (entre 50 
et 99!BPM), 
RSN et 
tachycardie 
sinusale (entre 
100 et 
150!BPM)]

436 7 9 0 2 454

FA 
(50!BPM! FC! 15

0!BPM)
3 474 37 0 6 520

Peu concluants 
[dont 
FC<50!BPM!; 
FC>150!BPM]

10 13 13 0 1 37

Enregistrement 
de mauvaise 
qualitŽ

14 23 9 0 3 49

Non disponibles 7 4 1 1 0 13

Total 470 521 69 1 12 1073

AbrŽviations!: FA!= fibrillation auriculaire, RS!= rythme sinusal, FC!= frŽquence cardiaque, TS!= tachycardie 
supraventriculaire
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ˆ!12!dŽrivations simultanŽ) catŽgorisŽe comme FA, tachycardie sinusale (FC entre 100 et 150!BPM, RS sur 

un ECG ˆ 12!dŽrivations simultanŽ) catŽgorisŽe comme frŽquence cardiaque ŽlevŽe, FA avec frŽquence 

cardiaque ŽlevŽe (FC entre 100 et 150!BPM sur un ECG ˆ 12!dŽrivations simultanŽ) catŽgorisŽe comme FA 

(FC ŽlevŽe) sur un tracŽ lisible et classifiable produit par lÕapp!ECG. Le pourcentage de RS (FC entre 50 et 

99!BPM) correctement classifiŽs a atteint 98,3!%!; la limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance ˆ 96,6!% 

a!dŽpassŽ lÕobjectif de performance prŽŽtabli ˆ 90!% pour ce crit•re dÕŽvaluation. Le pourcentage de FA 

(FC entre 50 et 99!BPM) correctement classifiŽes a atteint 98,9!%!; la limite infŽrieure de lÕintervalle de 

confiance ˆ 97,5!% a dŽpassŽ lÕobjectif de performance prŽŽtabli ˆ 81!%. Le pourcentage de RS (FC entre 

100 et 150!BPM) correctement classifiŽs a atteint 90,7!%!; la limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance 

ˆ!86,7!% a dŽpassŽ lÕobjectif de performance prŽŽtabli ˆ 81!%. Le pourcentage de FA (FC entre 100 et 

150!BPM) correctement classifiŽes a atteint 83,0!%!; la limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance ˆ 77,8!% 

a dŽpassŽ lÕobjectif de performance prŽŽtabli ˆ 75,5!%. 

Tableau!7. RŽsultats en termes de sensibilitŽ et de spŽcificitŽ (analyse des crit•res dÕŽvaluation 
principaux)!: Žchantillon dÕanalyse classifiable

Param•tre Valeur

Intervalle de 
confiance bilatŽral ˆ 

95!% selon la 
mŽthode de 
bootstrap*

RŽsultats combinŽs (essais au repos et apr•s exercice)

Dispositif de rŽfŽrence!= FA (entre 50 et 150!BPM) 481

App ECG!= FA (entre 50 et 150!BPM)
474/481 
(98,5 %)

App ECG!= RS (entre 50 et 150!BPM) 7/481 (1,5 %)

SensibilitŽ
474/481 
(98,5 %) (97,3 %, 99,6 %)

Dispositif de rŽfŽrence!= RS (entre 50 et 150!BPM) 439

App ECG!= FA (entre 50 et 150!BPM) 3/439 (0,7 %)

App ECG!= RS (entre 50 et 150!BPM)
436/439 
(99,3 %)

SpŽcificitŽ
436/439 
(99,3 %) (98,4 %, 100,0 %)

* RŽsultats obtenus par rŽ-Žchantillonnage bootstrap.  
AbrŽviations!: FA!= fibrillation auriculaire, RS!= rythme sinusal, FC!= frŽquence cardiaque.
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En outre, la comparaison des formes dÕonde gŽnŽrŽes par lÕalgorithme de lÕapp ECG!2.0 et par la 

dŽrivation!I de lÕECG ˆ 12!dŽrivations a rŽvŽlŽ un pourcentage total de 100!% de similitude morphologique 

correcte pour les rŽsultats combinŽs des essais au repos et apr•s exercice, avec un total de cinq rŽsultats 

exclus. La limite infŽrieure de lÕintervalle de confiance Žtait de 97,9!%, ce qui est plus ŽlevŽ que le taux de 

80!% prŽŽtabli en termes de similitude morphologique ˆ atteindre. LÕŽvaluation des ondes!R au repos et 

apr•s exercice a donnŽ un pourcentage total de 97,2!% de concordance correcte!; la limite infŽrieure de 

lÕintervalle de confiance Žtait de 93,6!%, ce qui est supŽrieur au taux de 80!% prŽŽtabli en termes de 

concordance ˆ atteindre pour les amplitudes dÕonde!R. Les groupes de tracŽs issus des essais au repos et 

apr•s exercice prŽsentaient des ondes!R similaires. 

Conclusions 
Les propriŽtaires dÕune Apple!Watch bŽnŽficient ˆ prŽsent de deux fonctionnalitŽs en option permettant la 

dŽtection des arythmies cardiaques!: Notification dÕarythmie (disponible sur lÕApple!Watch Series!1 et 

mod•les ultŽrieurs) et lÕapp!ECG (disponible sur les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6).  

Notification dÕarythmie est une fonctionnalitŽ logicielle qui classifie en arri•re-plan les tachogrammes 

collectŽs lorsque les conditions sÕy pr•tent et signale par une notification (ˆ condition que la personne ait 

activŽ la fonctionnalitŽ) la prŽsence de cette irrŽgularitŽ du rythme cardiaque. LÕŽtude Apple Heart Study 

a!dŽmontrŽ que, parmi les sujets qui y ont participŽ et qui ont re•u une notification alors quÕils portaient 

simultanŽment un patch!ECG et lÕApple!Watch, cette derni•re signalait une FA qui concordait avec celle 

indiquŽe par ce patch dans 78,9!des cas, et une FA ainsi que dÕautres arythmies cliniquement pertinentes 

Tableau!8. Taux de catŽgorisations correctes des rythmes cardiaques classifiables de types FA 
et RS

Param•tre Valeur
Intervalle de confiance dŽfini par 

bootstrap**

RŽsultats combinŽs (essais au repos et apr•s exercice)*

Concordance des classifications 
(en!%) avec  
les RS (FC entre 50 et 99!BPM) 
des tracŽs de rŽfŽrence

230/234 (98,3 %) (96,6 %, 99,6 %)

Concordance des classifications 
(en!%) avec  
les FA (FC entre 50 et 99!BPM) 
des tracŽs de rŽfŽrence

272/275 (98,9 %) (97,5 %, 100 %)

Concordance des classifications 
(en!%) avec  
les RS (FC entre 100 et 150!BPM) 
des tracŽs de rŽfŽrence

186/205 (90,7 %) (86,7 %, 94,6 %)

Concordance des classifications 
(en!%) avec  
les FA (FC entre 100 et 150!BPM) 
des tracŽs de rŽfŽrence

171/206 (83,0 %) (77,8 %, 88,0 %)

* Les pourcentages de concordance des classifications ont ŽtŽ calculŽs sur la base des frŽquences 
cardiaques classifiables de types FA et RS provenant de lÕapp ECG!2.0. 
** Intervalle de confiance obtenu par rŽ-Žchantillonnage bootstrap. 
AbrŽviations!: FA = fibrillation auriculaire, FC!= frŽquence cardiaque, RS = rythme sinusal
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dans 98,2!% des cas. Ces rŽsultats montrent que, dans la majoritŽ des cas, la notification correspond bien 

ˆ la prŽsence dÕune FA, mais quÕelle peut parfois indiquer la prŽsence dÕune arythmie autre que la FA.  

Les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6 sont munies dÕun cardiofrŽquencem•tre Žlectrique qui, en 

combinaison avec lÕapp!ECG et lÕalgorithme, gŽn•re une forme dÕonde dÕECG similaire ˆ celle dÕun ECG 

ˆ!une seule dŽrivation (I!dŽrivation)!; ce cardiofrŽquencem•tre est capable de classifier ce tracŽ de manière 
à identifier une FA. L’algorithme exclusif conçu pour classifier ces tracés d’ECG a affichŽ une sensibilitŽ de 

plus de 98!% et une spŽcificitŽ de plus de 99!% en ce qui concerne lÕidentification des FA!; ces tracés ont été 
confrontés aux ECG enregistrés avec un dispositif de rŽfŽrence et interprŽtŽs par des experts cliniques 

indŽpendants.  

Pour pouvoir utiliser ces deux fonctionnalitŽs, il est nŽcessaire de parcourir lÕinterface du produit pour se 

familiariser avec lÕinterprŽtation des rŽsultats afin dÕen comprendre la nature non diagnostique et pour 

cerner les limites des algorithmes. Elles ont toutes deux obtenu lÕagrŽment de la FDA selon la classification 

De Novo ou 510K 
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