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PrZsentation

Les propriZtaires dOApple!Watch disposent dZsormais de deux logiciels de surveillance de la santZ pour
dZtecter les arythmies cardiaques, dont la fibrillation auriculaire!: la fonctionnalitZ Notification dOarythmie
et!lOapp!ECG.

Sur les Apple!Watch Series!1 ou modeles ultZrieurs, la fonctionnalitZ Notification dOarythmie analyse les
donnZes de frZquence du pouls recueillies par le capteur photoplZthysmographique (PPG) afin dOidentifier les
arythmies pouvant Zvoquer une fibrillation auriculaire et, le cas ZchZant, une notification sQaffiche sur la
montre pour le signaler. Sur les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6, I0app!ECG est capable
delgZnZrer un tracZ dOZlectrocardiogramme semblable ~ un ECG " I'dZrivation, puis de classifier ce tracZ
enltant que rythme sinusal (RS), fibrillation auriculaire (FA), frZquence cardiaque ZlevZe ou faible,
ou!rZsultat peu concluant. Avec I0app!ECG!2.0, dDautres classifications viennent sOajouter!: FA avec
frZquence cardiaque ZlevZe et enregistrement de mauvaise qualitZ.

Le prZsent document explique en dZtail les possibilitZs offertes par ces deux fonctionnalitZs, en prZsentant
Zgalement les tests et la validation dont elles ont fait IOobjet.

Introduction

La fibrillation auriculaire est une forme ddarythmie caractZrisZe par un rythme cardiaque irrZgulier, parfois
trop rapide, au niveau des oreillettes (dZsormais appelZes C!atrialE)!; cOest IOune des causes majeures
dOaccident vasculaire cZrZbral (AVC). Comme elle est souvent asymptomatique, bon nombre des personnes
qui en sont atteintes IQignorent. PrZsentation asymptomatique et risque dOAVC, mais aussi disponibilitZ
deltraitements pharmacologiques efficaces limitant ce risque et commercialisation croissante de dispositifs
grand public capables de la dZtecter!: la combinaison de ces divers facteurs suscite un intZret accru pour
IGidentification prZcoce de la fibrillation auriculaire en dehors du cadre clinique.

Avec watchOS!5.1.2 ou version ultZrieure, les Apple!Watch Series!1 et modeles ultZrieurs peuvent utiliser
les signaux PPG combinZs " un algorithme pour identifier les pZriodes oe le pouls est irrZgulier, ce qui peut
«tre un signe de fibrillation auriculaire. En plus dOutiliser cet algorithme didentification par PPG, les
Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6 disposent dOun cardiofrZquencemestre Zlectrique qui, employZ
avec |Qapp!ECG, permet de gZnZrer un ECG similaire ~ un ECG " IldZrivation et de IOanalyser.

DZtection des arythmies par PPG

Description technique et fonctionnalitZs

LOApple!Watch est dotZe dOun cardiofrZquencemstre optique qui utilise des LED vertes couplZes " des
photodiodes photosensibles pour dZtecter le volume sanguin pZriphZrique au niveau du poignet par
photoplZthysmographie. Ce cardiofrZquencemetre et ses algorithmes sont les ZIZments fondamentaux qui
permettent aux Apple!Watch!Series!1 et modsles ultZrieurs de dZtecter la frZquence cardiaque (FC)
et!dOidentifier la variabilitZ de la frZquence cardiaque (VFC). Pour dZterminer la VFC, IOApple!Watch
enregistre un tachogramme (* savoir un tracZ de IQintervalle de temps entre deux battements de ciur)
toutes les deux " quatre heures. Si IOon dispose de watchOS!5.1.2 ou dOune version ultZrieure, il est
Zgalement possible dOactiver une fonctionnalitZ de dZtection des arythmies qui recourt ~ ces
tachogrammes. Tout propriZtaire dOune Apple!Watch qui souhaite se servir de la fonctionnalitZ Notification
dOarythmie doit toutefois prZalablement apprendre ~ utiliser celle-ci, apres 10avoir intZgrZe " 10app SantZ sur
son iPhone (qui doit stre jumelZ), et consulter une sZrie dOinformations au suijet de la fibrillation auriculaire.
Pour en savoir plus sur cette expZrience utilisateur proposZe sur IOApple!Watch, consultez!https:/
support.apple.com/fr-frlHT208931 .
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Si la dZtection des arythmies par PPG est activZe, IOApple!Watch applique un algorithme exclusif pour
classifier chaque tachogramme et dZterminer la prZsence Zventuelle dOune arythmie. Des lors qu®un
tachogramme irrZgulier est identifiZ, les suivants sont recueillis et analysZs plus frZquemment (aussi
frZquemment que possible, avec un intervalle minimum de 15!minutes). Cependant, IOApple!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, IQalgorithme ne surveille pas continuellement les valeurs de la personne qui
porte la montre!; il ne sOactiveyue lorsqudil dZtecte un signal adZquat pour enregistrer et analyser ces
valeurs. Si cing tachogrammes consZcutifs sur six (le premier compris) sont classifiZs comme prZsentant
un rythme irrZgulier sur une pZriode de 48'heures, IOApple!Watch affiche une notification dOarythmie
potentielle. Il est Zgalement possible de consulter des informations complZmentaires sur ces
tachogrammes irrZguliers dans IOapp SantZ (figure!1). Si deux tachogrammes sont catZgorisZs comme non
irrZguliers avant que le seuil ne soit atteint, le cycle est rZinitialisZ et la frZquence de collecte des mesures
des tachogrammes revient ~ la normale (toutes les deux heures).

Figure!1. Vue des mesures dOarythmies dans I10app SantZ
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LOapp SantZ indique les dates et heures auxquelles IQalgorithme a identifiZ un tachogramme irrZgulier, ce qui a gZnZrZ I®envoi dOune notifici
(*gauche). En touchant une date/heure, on peut visualiser les mesures dOintervalle R-R calculZes ~ partir de chaque tachogramme.
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DZveloppement prZclinique

PrZalablement aux essais cliniques, des Ztudes ont ZtZ rZalisZes afin de mettre au point |Qalgorithme
deldZtection par PPG et dOZvaluer ses performances dans diverses conditions et circonstances dOutilisatior
LOalgorithme a notamment ZtZ testZ en cas de respirations profondes, pendant des trajets en voiture, ou en
prZsence de tremblements et de mouvements des mains, dOune diminution du dZbit sanguin au niveau de le
main ou du poignet, dOune rZponse ventriculaire rapide chez des sujets souffrant de fibrillation auriculaire
ou dBautres arythmies, ainsi que pendant une nuit de sommeil. 2!300!sujets tZmoins et plus de 500!sujets
atteints de fibrillation auriculaire ont ZtZ ZtudiZs.

ftant donnZ que la PPG repose sur la capacitZ dOabsorption de la lumiere, |Qalgorithme de dZtection des
arythmies a ZtZ testZ avec des sujets de divers types de peau et de teint, et ce afin de garantir que les
rZglages de couleur de peau appliquZs au capteur Ztaient suffisamment efficaces pour les algorithmes
deldZtection des arythmies. La mZlanine prZsente une absorption ZlevZe " la longueur dOonde utilisZe par I
LED verte de IOApple!Watch, ce qui risque de rendre la mesure de frZquence cardiaque par PPG plus difficile
sur les peaux foncZes. Pour pallier cet inconvZnient, le capteur de IOApple!Watch ajuste IQintensitZ de la LEI
(et donc la lumisre Zmise), le gain defficacitZ de la photodiode (la sensibilitZ ~ la lumisre) et le taux
d&Zchantillonnage, afin que IOamplitude du signal soit correcte quelle que soit la couleur de peau de la
personne.

E des fins de validation, 1,3!million de tachogrammes enregistrZs aupres de 1!124!sujets (dont 51!% de
femmes) aux types et teints de peau variZs (classification phototypique de Fitzpatrick et clartZ de la peau au
poignet mesurZe par spectrophotometre) ont ZtZ analysZs. ftant donnZ que les principales inquiZtudes
techniques concernaient IQamplitude du signal chez les personnes " la peau foncZe, pres de 5!% des sujets
ZvaluZs avaient une peau de phototype!VI selon la classification de Fitzpatrick. Les procZdures de
validation de I®algorithme nOont pas rZvZIZ de diffZrence notable en termes de sensibilitZ ou de spZcificitZ
entre les types ou teints de peau.

Validation clinique

Apple Heart Study

LOZtude Apple Heart Study (AHS) est une Ztude prospective et pragmatique ~ un seul groupe. MenZe
au!moyen de sa propre app, son objectif Ztait dOZvaluer la capacitZ de I10algorithme de notification de pouls
irrZgulier de IOApple!Watch ~ identifier une arythmie pouvant Zvoquer une fibrillation auriculaire (FA). Dans
le cadre de cette Ztude, d=s quOune personne portant IOApple!Watch atteignait le seuil
delcing!tachogrammes irrZguliers surlsix, elle recevait une notification sur sonliPhone ainsi que sur son
Apple!Watch, et avait alors la possibilitZ de contacter un mZdecin de 10Ztude pour une tZIZconsultation
et!/dOobtenir un patch pour ECG ambulatoire (IOePatch de BioTelemetry,!Inc., sociZtZ situZe ~ Conshohocken
en Pennsylvanie). Les participants devaient porter IOePatch pendant une durZe maximale de sept jours!;
toutefois, les donnZes recueillies Ztaient considZrZes comme satisfaisantes des lors quQils |Qavaient portZ
au!minimum une heure (intervalle de temps analysable).

Les rZsultats dZtaillZs de I6Ztude AHS ont ZtZ publiZs en novembre!2019 dans Mew England Journal of
Medicine (Perez, Marco V., et al. ClLarge-scale assessment of a smartwatch to identify atrial fibrillation!E.
New England Journal of Medicine 381.20 (2019)!: 190991917).

Protocole dOexpZrimentation de 10Ztude secondaire de IOAHS

Une Ztude secondaire a ZtZ rZalisZe sur les donnZes recueillies pendant I0Ztude AHS afin de dZterminer
sill®algorithme de classification des tachogrammes (individuels ou ponctuels) et IQalgorithme du cycle de
confirmation (niveau dOalerte, cing tachogrammes sur six) avaient une valeur prZdictive positive (VPP)

o
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acceptable comparativement ~ la surveillance par ePatch pour identifier des arythmies correspondant

“Ides FA dans un sous-groupe de sujets de I0Ztude AHS. Les mZdecins investigateurs de 10Ztude AHS
avaient connaissance de IOZtude secondaire, des analyses en rZsultant et de la communication des donnZes
la FDA, mais les rZsultats de I0Ztude secondaire ne leur ont pas ZtZ transmis tant que 10Ztude AHS Ztait en
cours. Le comitZ dOZthique de la recherche clinique (IRB), qui a Zmis un avis favorable sur [0Ztude AHS,
alindiquZ que cette Ztude secondaire ne nZcessitait pas dOZvaluation de sa part. Tous les participants
“11GZtude AHS avaient prZalablement signZ un formulaire de consentement ZclairZ, qui prZvoyait IQutilisation
des donnZes obtenues pendant IOZtude aux fins de cette Ztude secondaire.

Dans le cadre de I0Ztude secondaire, les donnZes ont ZtZ collectZes aupres des participants ~ I0Ztude AHS
inscrits entre le 30Inovembre!2017 et le 22!juin!2018. ftant donnZ quQils avaient resu une notification
dOarythmie de 10app de 1O6Ztude AHS, les sujets de IOZtude secondaire ont ensuite resu et portZ un ePatch
pour ECG ambulatoire en vue de IQinterprZtation de ses rZsultats. Les tachogrammes irrZguliers initiaux
ayant dZclenchZ la premisre notification, Zventuellement suivie de la premiere tZIZconsultation mZdicale,
nOont pas ZtZ analysZs dans le cadre de IO0Ztude secondaire!; seuls les tachogrammes irrZguliers et les
notifications intervenus pendant que le sujet portait IOePatch de 10Ztude 10ont ZtZ.

Deux experts indZpendants spZcialistes des ECG et agrZZs par IOAmerican Board of Cardiology et/ou
IGAmerican Board of Electrophysiology ont procZdZ " I0examen des tracZs dOECG et ~ leur interprZtation en
les classifiant selon quatre catZgories!: RS, FA, autre type dOarythmie ou enregistrement illisible. En cas
dOavis discordant des deux experts concernant un tracZ, celui-ci Ztait soumis ~ [0Zvaluation dOun troisisme
expert, disposant de qualifications Zquivalentes. Ces experts ne connaissaient pas la classification des
tachogrammes. La classification des ECG par les experts etla classification des tachogrammes par
IGalgorithme ont ZtZ envoyZes de fason confidentielle au statisticien de |0Ztude pour quOil analyse les donnZes.

RZsultats

Sur les 226!sujets de 10Ztude secondaire qui ont resu une notification initiale dOarythmie et ont portZ un
ePatch pendant environ une semaine, 41,6!% (soit 94!sujets) prZsentaient une FA dZtectZe par |QePatch.
Lorsque les sujets portaient simultanZment une Apple!Watch et un ePatch, 57 sur les 226 au total ont resu
une notification de FA (cOest-"-dire que cing tachogrammes consZcutifs sur six avaient ZtZ classifiZs

comme anormaux). Chez ces memes 57!sujets, les donnZes de IOePatch montraient aussi une FA dans
78,91% des cas (soit 45!sujets) et une FA ou une autre arythmie cliniquement pertinente dans 98,2!% des
cas (soit 56!sujets). Ces rZsultats montrent que, meme si dans la majoritZ des cas, la notification correspond
bien " la prZzsence dOune FAil arrive quQelle indique la prZsence dOune autre arythmie que la FA. Aucun effet
secondaire grave liZ ~ |Qappareil nOa ZtZ observZ.
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DZtection des arythmies par les ECG

Description technique et fonctionnalitZs

Les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6 comportent une Zlectrode en titane intZgrZe dans la
couronne Digital Crown!; le cristal de saphir au dos de la montre est recouvert dOune couche ultramince de
nitrure de carbone, silicium et chrome. LOapp ECG dZtecte et enregistre les impulsions Zlectriques qui
contr™lent les battements du ciur en empruntant deux voies formant un circuit fermZ!: le doigt (placZ sur

la Digital Crown) et le poignet (au dos de IOApple!Watch). Tout propriZtaire dOune Apple!Watch qui souhaite
se servir de la fonctionnalitZ Notification dOarythmie doit prZalablement apprendre " utiliser celle-ci, apres
IGavoir intZgrZe ~ IOapp SantZ de son iPhone (qui doit «tre jumelZ), et consulter une sZrie dOinformations au
sujet de la FA. Pour obtenir un ECG, il doit ouvrir IOapp ECG installZe sur IOApple!Watch, puis placer un doig
de la main opposZe au poignet portant la montre sur la couronne Digital!Crown et 10y laisser pendant
30!secondes. La polaritZ des Zlectrodes dZpend du poignet sur lequel est placZe IOApple!Watch, sZlectionnZ
dans RZglages.

Une fois IBECG obtenu, ECG!1.0 classifie son tracZ "~ 10aide dOun algorithme exclusif selon diverses catZgories
RS, FA ou Peu concluant. ECG!2.0 ajoute dOautres classifications, telles que FA avec frZquence cardiaque
ZlevZe (FC comprise entre 100 et 150!BPM), et fait Zgalement la distinction entre un enregistrement de
mauvaise qualitZ et des rZsultats peu concluants. Ces classifications du rythme cardiaque, avec les tracZs
dOECGla FC moyenne et les sympt™mes renseignZssont enregistrZes dans [Qapp SantZl est possible de

les exporter sous forme de fichier PDF ~ partir de 10iPhone jumelZ et de les communiquer (" un mZdecin, par
exemple). Pour en savoir plus sur IOexpZrience utilisateur proposZe par I0app ECG, consultez!:
support.apple.com/fr-frfHT208955

DZveloppement prZclinique

La dZtection du signal dOECG et IOalgorithme de classification ont Zgalement ZtZ testZs dans plusieurs
Ztudes avant le dZmarrage de la validation clinique. Les cardiofrZquencemstres et |Qalgorithme de
classification ont ZtZ soumis " des tests dans des contextes tres divers en termes de groupes ethniques,
circonfZrences de poignet, plages dOIMC, %.ges, arythmies autres que la FA, degrZs de serrage du bracelet,
positions du sujet et degrZs dOeffort physique/sudation. Environ 2!500!sujets ont participZ ~ ces essais!;

une FA ou dDautres arythmies avaient dZj” ZtZ diagnostiquZes chez environ 25!% dOentre eux.

La principale variation observZe dans les performances de IQalgorithme a ZtZ IQaugmentation de la
frZquence des ECG Clillisibles!E. Cette variation Ztait imputable ~ une faible amplitude du signal (rZsultant
de la dZviation axiale droite, en particulier chez les sujets ayant un IMC bas, ou qui transpiraient pendant les
essais suite ~ un exercice physique) et aux artefacts de mouvement liZs au comportement du sujet.
LOApple!Watch utilise des Zlectrodes seches coneues pour offrir la soliditZ mZcanique et la rZsistance " la
corrosion attendues de ce type dOappareil ~ porter sur soi. NZanmoins, les Zlectrodes seches, en particulier
lorsquQelles sont placZes aux extrZmitZs du corps, sont intrinsequement plus susceptibles dOintroduire des
effets parasites, comme dZcrit prZcZdemment, par rapport aux Zlectrodes " gel provisoires utilisZes dans
les dispositifs cliniques.

En plus des deux facteurs mentionnZs ci-dessus, la prZsence de certaines arythmies autres que la FA
alZgalement provoquZ des variations significatives des performances de IQalgorithme comparativement aux
sujets prZsentant un rythme sinusal. Le tableau!l dZcrit ces diffZrents troubles et les rZsultats obtenus.
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Tableau!l. Arythmies autres quOune FA influant sur les performances de |Qalgorithme (ECG!2.0)

Arythmie

Variation

Bloc de branche droit gauche ou droit

Bloc atrio-ventriculaire (AV) du
premier degrZ

BigZminisme

Extrasystoles ventriculaires
frZquentes

Extrasystoles auriculaires frZquentes
Tachycardie auriculaire

Rythmes mixtes

FC ZlevZelfaible (en dehors
de la plage 50D150!'BPM)

Validation clinique

Protocole dOexpZrimentation

7.91% des essais classifiZs en tant que FA

10,2!% des essais non classifiZs!; 2,41% des essais classifiZs 10
7t7 en tant que FA

Absence de classification dans 92,5!% des cas

Absence de classification dans 48,8!% des cas!; 24,1!% des cas
classifiZs 10ont ZtZ en tant que FA

Absence de classification dans 19,8!% des cas!; 23,5!% des cas
classifiZs 10ont ZtZ en tant que FA

7,7'% des cas classifiZs en tant que FA

Absence de classification dans 46,5!% des cas!; 29,7!% des cas
classifiZs 10ont ZtZ en tant que FA

Absence de classification dans 94,8!% des cas

Apple a financZ deux Ztudes multicentriques pour valider la capacitZ de 10app!ECG (1) ~ produire un tracZ
dOECG semblable ~ celui dOun tracZ dOECG " | dZrivation sur un Zlectrocardiogramme standard *

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

partir de cet ECG " une seule dZrivation.

ftude de validation clinique dOECG!1.0

Une Ztude de validation clinique a ZtZ rZalisZe pour vZrifier les performances de |Oapp ECG!1.0. Ses criteres
dOZvaluation principaux Ztaient la sensibilitZ de 10algorithme de classification des rythmes cardiaques pour
la dZtection de la FA et sa spZcificitZ pour la dZtection des RS. Un comitZ dOZthique de la recherche clinique
(IRB) indZpendant a ZtZ chargZ dOapprouver le protocole, le formulaire de consentement ZclairZ (FCE) et
tous les autres documents pertinents avant IQinscription des sujets, lesquels ont tous prZalablement
consenti par Zcrit ~ participer ~ I0Ztude.

Ont ZtZ inscrits ~ 10Ztude des personnes dont la FA Ztait connue et dQautres sujets sans arythmie. Les
participants devaient enregistrer trois ECG " une seule dZrivation avec I0app ECG alors que le personnel de
I&Ztude enregistrait simultanZment trois ECG ~ 12!dZrivations " I0aide dOun dispositif clinique homologuZ pas
la FDA (dispositif /OECG CardioSoft de GE!Healthcare). Les premiers essais ont ZtZ examinZs pour
interprZtation, classification et analyse. Les participants ont resu de |Qaide pour placer leur Apple!Watch et
ZtZ avertis quOil fallait garder le bras immobile, Zventuellement en le posant sur une table ou sur la jambe!;
avant les tests, ils Ztaient autorisZs ~ effectuer un essai en vue de IO0Zchantillonnage.

Pour la partie (1) des tests, trois techniciens en cardiologie agrZZs et indZpendants ont superposZ les
tracZs du rythme de 140!sujets sZlectionnZs de fason alZatoire (70!avec FA, 70lavec RS) sur le tracZIECG
“lune dZrivation correspondant provenant des tracZs du rythme obtenus avec le dispositif clinique afin de
comparer visuellement la morphologie de six complexes dOondes PQRST consZcutifs. Les techniciens ont
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Figure!2. Organigramme de la rZpartition des sujets
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dz attribuer ~ chaque tracZ la mention correct ou incorrect en fonction de la similitude morphologique
ZvaluZe visuellement. Ils devaient Zgalement mesurer |Qamplitude de IOonde!R des deux premiers complex
QRS par rapport ~ la rZfZrence isoZlectrique au millimetre pres, ~ la fois dans les tracZs de rZfZrence et

dans les tracZs du rythme produits par I0app!ECG, pour ensuite Zvaluer la concordance entre les deux.

Pour la partie (2) des tests, trois cardiologues indZpendants agrZZs par IOAmerican Board of Cardiology ont
examinZ en aveugle chaque tracZ de rZfZrence dOECG ~ 12!dZrivations et ensuite classifiZ le rythme comm
suit!: RS, FA, autre (pour tout rZsultat diffZrent de RS ou FA dans les parametres de frZquence cardiaque),
ou illisible (si aucun diagnostic ne pouvait stre posZ car le tracZ ne permettait pas la lecture). LOalgorithme
de |Qapp!ECG classait chaque tracZ quelle produisait dans une catZgorie!: RS, FA, non classifiable ou
illisible. La sensibilitZ et la spZcificitZ de la classification par I0app!ECG en RS et en FA (pour les tracZs dOEC
classifiables) ont ZtZ calculZes en tenant compte de IQinterprZtation par les cardiologues de IOECG *
12!dZrivations. Un cardiologue indZpendant, agrZZ par IOAmerican Board of Cardiology, a ensuite classifiZ en
aveugle les tracZs produits par [Oapp EC@&n utilisant les memes catZgories.

Pour I®analyse des criteres dOZvaluation principaux, une limite infZrieure de IQintervalle de confiance exact
unilatZral ~ 97,5!% a ZtZ calculZe sZparZment " la fois pour la sensibilitZ et pour la spZcificitZ. Si la limite
infZrieure dZpassait 90!% pour la sensibilitZ, IOhypothese nulle Ztait rejetZe en faveur de la sensibilitZ
supZrieure ~ 901%. Si la limite infZrieure dZpassait 92!% pour la spZcificitZ, IOhypothese nulle Ztait rejetZe en
faveur de la spZcificitZ supZrieure ~ 921%.

RZsultats

602!sujets ont ZtZ inscrits ~ cette Ztude et 588 rZpondaient aux criteres dDadmissibilitZ. Sur les 588!sujets
admissibles, 301 ayant signalZ eux-memes une FA ont ZtZ intZgrZs dans la cohorte FA et 287!\nOayant pas
signalZ de FA ont ZtZ intZgrZs dans la cohorte RS. LOobjectif de ces rZpartitions par cohorte Ztait
uniquement de garantir un recrutement adZquat des sujets!; les Zvaluateurs nOZtaient pas informZs de la
composition des cohortes, et la prZsence ou IOabsence de FA nOZtait ZvaluZe qud" IQaide des ECG obtenu
pendant les tests. 14!sujets, bien que retenus pour I0Ztude, nOont ZtZ intZgrZs dans aucune cohorte!; en
effet, ils nOZtaient pas admissibles du fait dOantZcZdents de FA paroxystique sans prZsence de FA sur IOE(
lors de la phase de sZlection. Tous les sujets admissibles sont allZs au terme de 10Ztude (figure!2). Aucun
incident nOa ZtZ signalZ au cours de 10Ztude.
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Trois techniciens en cardiologie indZpendants et agrZZs ont trouvZ une Zquivalence morphologique visuelle
entre les formes dOondegZnZrZes par IOapp ECG et les ECG de rZfZrence " | dZrivation produits par le
dispositif clinique standard pour 98,4! % des tracZs analysZs dans la cohorte FA et pour 1001% de ceux de la
cohorte RS (tableau!?2). La proportion de sujets dont les tracZs ont ZtZ reeu la mention Clcorrect!E Ztait de
99,21% (limite infZrieure de IQintervalle de confiance "97,5!%!: 95,7!%). Les tracZs pour lesquels il nOZtait pas
possible dOidentifier six battements consZcutifs (complexes PQRST) sans artefacts dans ceux produits par
IGapp ECG ou par le dispositif de rZfZrence ont ZtZ exclus.

Tableau!2. Comparaison des tracZs

. . Limite

S SRR SuUEE el Total infZrieure de  Valeur!P

CaractZristique cohorte FA  cohorte RS (Ni=126)  1Gintervalle de o
(= etl) =12 confiance*
Nombre de tracZs dOECG
couplZs (app!ECG et dispositif
de rZfZrence) ayant satisfait les 60 65 125
criteres de similitude
Nombre de tracZs dOECG
couplZs (app!ECG et dispositif 61 65 126
de rZfZrence) jugZs lisibles
Proportion de tracZs dOECG
ayant satisfait les criteres de eu/6l 65/65 125/126 95,7% < 0,0001
yan (98,4 %) (100 %) (99,2 %)

similitude
Nombre de tracZs dOECG
couplZs exclus J 9 =

* |imite infZrieure de IQintervalle de confiance unilatZral ~ 97,5!%, selon le test binomial exact, calculZe pou
le total

** Test de IOhypothese de la rZussite de IOZtude sur les sujets!> 0,8
AbrZviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal

La classification des tracZs de 10app ECG effectuZe en aveugle par les cardiologues a ZtZ comparZe " celle
quOils avaient faite des tracZs de rZfZrence afin de corroborer leur similitude (tableau!3). Les pourcentages
obtenus en termes de concordance des classifications avec les rZsultats des tracZs du dispositif de
rZfZrence ont ZtZ de 100!% pour la FA et de99,11% pour les RS. Les tracZs illisibles nOont pas ZtZ inclus dan
cette analyse.
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Tableau!3. Classifications des tracZs produits par IOapp ECG et par le dispositif de rZfZrence!:

concordances

CaractZristique

Total (N!=522)

RZsultat final des tracZs dOECG de rZfZrence = FA
Classification des tracZs de |Oapp ECG!= FA
Classification des tracZs de |Oapp ECG!= RS
Classification des tracZs de |Oapp ECG!= Autres

Classification des tracZs de |Oapp ECG!= lllisibles

263
239/263 (90.9%)
0/263 (0.0%)
0/263 (0,0 %)

24/263 (9,1 %)

% de concordance avec le rZsultat FA des tracZs de rZfZrence*

239/239 (100,0 %)

RZsultat final des tracZs dOECG de rZfZrence = RS
Classification des tracZs de |0app ECG!= FA
Classification des tracZs de I0app ECG!= RS
Classification des tracZs de |Oapp ECG!= Autres

Classification des tracZs de |Oapp ECG!= lllisibles

244
0/244 (0,0 %)
232/244 (95,1 %)
2/244 (0,8 %)

10/244 (4,1 %)

% de concordance avec le rZsultat RS des tracZs de rZfZrence*

232/234 (99,1 %)

RZsultat final des tracZs dOECG de rZfZrence = Autres
Classification des tracZs de I0app ECG!= FA
Classification des tracZs de |Oapp ECG!= RS
Classification des tracZs de |Oapp ECG!= Autres

Classification des tracZs de 10app ECG!= lllisibles

15

0/15 (0,0 %)
3/15 (20,0 %)
12/15 (80,0 %)

0/15 (0,0 %)

% de concordance avec le rZsultat Autres des tracZs de rZfZrence*

12/15 (80,0 %)

*Les tracZs dOECG illisibles ont ZtZ exclus.
AbrZviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal

Au total, 485!paires de tracZs (associant le tracZ de rZfZrence et celui produit par I0app!ECG) sur 602 ont
7t7 jugZs comme classifiables. Les autres paires contenaient des tracZs (de rZfZrence et/ou produits par
IGapp ECG) considZrZs comme illisibles ou non classifiables. Le tableau!4 prZsente la rZpartition des
rZsultats entre les cohortes FA et RS.
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Tableau!4. Classification par IOalgorithme de 10app ECG et rZsultats finaux des tracZs dOECG de
rZfZrence

Classification

par |Oalgorithme Classification des tracZs de rZfZrence

de |Gapp ECG

RS FA Autres lllisibles Total
RS 238 4 4 1 247
FA 1 236 2 2 241
Hocenabies 6 ! 6 0 19
lllisibles 18 30 1 0 49
RngItats issus
ggndlsposmfv 32 13 1 0 16
communiquZs*
Total 295 290 14 3 602

* Les rZsultats nGont pas ZtZ communiquZs sur la base de criteres prZZtablis (en raison dOune
synchronisation non dZtectZe, par exemple) pour tous les sujets sauf un.
AbrZviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal

La classification par IQalgorithme de |Qapp ECG a atteint une sensibilitZ de 98,3!% et une spZcificitZ de
99,6!% (tableau!5). LOanalyse Zlargie aux 2,41% (7!sur!290) et 2,01% (6 sur 295) de tracZs que le dispositif
avait dZfinis comme Ztant non classifiables pour les catZgories de tracZs de rZfZrence FA et RS a montrZ
une sensibilitZ de 95,5 % (IC "~ 95!%!: 92,21%)!: 97,81%) et une spZcificitZ de 97,1!% (IC ~ 95!%!: 94,21%!;
98,8!%). Ces rZsultats sont conformes aux criteres dOZvaluation principaux prZZtablis dans le protocole de
cette Ztude. En outre, 12,2!% des enregistrements (68!sur 556) Ztaient peu concluants (soit illisibles, soit
non classifiables) et nOont pas pu stre attribuZs " la catZgorie RS ou FA. Une fois les enregistrements peu
concluants inclus dans IQanalyse, IOapp ECG classifiait correctement les RS chez 90,5!% des sujets (238 st
263) prZsentant un RS, de meme que les FA chez 85,2!% des sujets atteints de FA (236!sur 277). Les
rZsultats de la validation clinique sont le reflet de tests rZalisZs en environnement contr™|Z. LOutilisation de
IGapp ECG en conditions rZelles peut donner lieu ™ un plus grand nombre de tracZs jugZs peu concluants et
non classifiables.
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Tableau!5. Analyse de la sensibilitZ et de la spZcificitZ!: tracZs classifiables

Limite infZrieure de

Parametre Valeur |Ointervalle de Valeur!P**
confiance*
RZsultat final des tracZs dOECG de 240
rZfZrence = FA (n)
RZsultat de 10app ECG!= FA 236/240 (98,3 %)
RZsultat de I0app ECG!= RS 41240 (1,7 %)
SensibilitZ 236/240 (98,3 %) 95,8 % < 0,0001
RZsultat final des tracZs dOECG de 239
rZfZrence = RS (n)
RZsultat de 10app ECG!= FA 1/239 (0,4 %)
RZsultat de |0app ECG!= RS 238/239 (99,6 %)
SpZcificitZ 238/239 (99,6 %) 97,7 % < 0,0001

* Limite infZrieure de IQintervalle de confiance unilatZral, selon le test binomial exact
** Test de IOhypothese de la sensitivitZ!> 0,9 et de la spZcificitZ!> 0,92
AbrZviations!: FA = fibrillation auriculaire, RS = rythme sinusal

ftude de validation clinique dOECG!2.0

Une seconde Ztude a ZtZ rZalisZe pour Zvaluer et valider les algorithmes de recherche clinique de 1Oapp
ECG!2.0 (dispositif de test). Ceux-ci Zlargissent la plage de FC classifiables (entre 50 et 150!BPM) et
apportent de nouveaux rZsultats de classification (SR, SR avec FC ZlevZe, FA, FA avec FC ZlevZe, rZsultats
peu concluants et enregistrement de mauvaise qualitZ). LOobjectif de cette Ztude Ztait dOZvaluer les
performances du dispositif de test. Les criteres dOZvaluation principaux Ztaient la spZcificitZ et la sensibilitZ.
DOautres criteres ont ZtZ ZvaluZs, notamment la classification correcte des tracZs dOECG de test lisibles et
classifiables dans les catZgories suivantes!: rythme sinusal normal (FC entre 50 et 150!BPM), RS
correspondant ~ un RS sur un ECG ~ 12!dZrivations simultanZ!; FA (FC entre 50 et 99!BPM), FA
correspondant ~ une FA sur un ECG "~ 12!dZrivations simultanZ, tachycardie sinusale (FC entre 100 et
150!BPM), RS correspondant ~ une frZquence cardiaque ZlevZe sur un ECG " 12!dZrivations simultanZ et
FA avec frZquence cardiaque ZlevZe (FC entre 100 et 150!BPM). LOZquivalence entre les tracZs issus de
1Gapp ECG et ceux produits par la dZrivation!1 de IOECG ~ 12!dZrivations a Zgalement ZtZ ZvaluZe (mesurZ
dOapres la morphologie acceptable des complexes PQRST et la concordance des amplitudes dOonde!R),
selon la meme mZthode que celle utilisZe pour IO0Zvaluation des formes dOonde dans le cadre de 10Ztude de
validation clinique dOECG!1.0.

La mZthodologie adoptZe lors de cette Ztude a ZtZ approuvZe par les comitZs dOZthique de la recherche
clinique (IRB) responsables des centres dOZvaluation clinique chargZs de I0Ztude prospective multicentriqui
menZe depuis les ftats-Unis. Le mZdecin investigateur de chaque centre de recherche a obtenu
IGapprobation de IOIRB, les formulaires de consentement ZclairZ (FCE) et tous les documents pertinents en
rapport avec les sujets avant leur participation ~ I0Ztude.
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Figure!3. Organigramme de la rZpartition des sujets

N!= 546
Inscrits
NI=1
Ne rZpondaient pas " tous
les criteres dOadmissibilitZ
N!= 545
Admissibles
[ [
N!= 304 NI=241
IntZgrZs " la cohorte FA IntZgrZs " la cohorte RS
N!= 293 NI=12 N!=241 N!=0
Ont terminZ 10Ztude NOont pas terminZ I0Ztude Ont terminZ 10Ztude NOont pas terminZ I6Ztude

Ont ZtZ inclus dans I0Ztude des sujets prZsentant un RS normal lors de la phase de sZlection, sans
antZcZdents connus de FA, ainsi que des sujets dont on savait quQils Ztaient atteints dOune FA persistante,
permanente ou chronique et qui prZsentaient ce trouble au moment de la sZlection.

Tous les sujets ont resu pour instruction de passer un ECG ~ 12!dZrivations ainsi quOun ECG complet ~ une
seule dZrivation avec IOApple!Watch simultanZment!; trois essais ont ZtZ menZs sur chaque sujet. La meme
procZdure a ZtZ suivie pour les sZances dOexercice!: les sujets jugZs aptes ont ZtZ invitZs ~ sOexercer
pendant cing minutes sur un vZlo de type ergocycle pour atteindre la FC cible. Les premiers essais,
effectuZs sur les sujets au repos et apres une sZance dOexercice, ont ZtZ examinZs pour interprZtation,
classification et analyse des rZsultats.

Deux experts cardiologues indZpendants et agrZZs par IOAmerican Board of Cardiology ont analysZ en
aveugle les tracZs dOECG " 12!dZrivations et interprZtZ les rZsultats de rythme et de frZquence cardiaques.
En cas de dZsaccord des deux experts concernant un tracZ, un troisisme expert a ZvaluZ ce dernier. Les FC
ont ZtZ calculZes pour chaque ECG "~ 12!dZrivations. Apres enregistrement des FC, le code de diagnostic
correspondant ~ la FC observZe sur IDECG de rZfZrence a ZtZ attribuZ. Les diagnostics de rythme cardiaque
suivants ont ZtZ posZs dOapres les donnZes de IOECG "~ 12 dZrivations!: RS, FA, tachycardie
supraventriculaire (TS), autre rythme cardiaque anormal (extrasystoles auriculaires frZquentes,
extrasystoles ventriculaires fquuentes, flutter auriculaire, tachycardie ventriculaire, fibrillation ventriculaire,
bloc atrio-ventriculaire (AV) du deuxisme degrZ de typel!l, bloc AV du deuxi*me degrZ de type!ll, bloc AV du
troisieme degrZ, autres), et rZsultat non interprZtable. Trois techniciens en cardiologie ou cardiologues ont
examinZ en aveugle les formes dOonde pendant IOZvaluation et IQinterprZtation des donnZes dOECG des
tracZs couplZs. Un examinateur a analysZ le tracZ produit par le dispositif portZ par le sujet et celui issu du
dispositif de rZfZrence, et identifiZ les six premiers complexes PQRST lisibles consZcutifs sans artefact qui
concordaient!; les deux autres examinateurs ont ensuite utilisZ ces six complexes. Les tracZs sur lesquels
six battements consZcutifs ne pouvaient otre identifiZs ont ZtZ exclus.
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Pour I®analyse des criteres dOZvaluation principaux, une mZthode dOinfZrence statistique de type bootstrap
alZtZ appliquZe pour obtenir des intervalles de confiance bilatZraux ~ 95!% pour la sensibilitZ et la
spZcificitZ, Ztant donnZ que les donnZes ont ZtZ recueillies auprss des memes sujets dOZtude au repos et
apres une sZance dOexercice. Les sujets prZsentant au moins un rZsultat classifiZ en FA (pour la sensibilitZ)
ou en RS (pour la spZcificitZ) ainsi quOun rZsultat dOalgorithme classifiable (RS ou FA) ont ZtZ sZlectionnZs
par Zchantillonnage alZatoire avec remise. LOintervalle de confiance bilatZral ~ 95!% Ztait dZlimitZ par les
percentiles 2,5!% et 97,5!% de la distribution des estimations obtenues par bootstrap. Si la limite infZrieure
de 1Ointervalle de confiance pour la sensibilitZ et la spZcificitZ dZpassait |Oobjectif de performance prZZtabli
associZ ~ ces mesures de performance (90!% pour la sensibilitZ et 921% pour la spZcificitZ), IOhypothese
nulle Ztait rejetZe au profit de IOhypothese alternative. Aux fins de comparaison des formes dfonde, les
donnZes du premier cycle dOessais sur les sujets dOZtude sZlectionnZs de manisre alZatoire (essais
effectuZs au repos et apres |Qexercice) ont ZtZ utilisZes pour tester les hypotheses dOZvaluation des tracZs
“llGaide dOune approche bootstrap pour le rZ-Zchantillonnage. Si le percentile 2,5!%!de la distribution
bootstrap dZpassait 80!% pour la proportion de sujets dont la morphologie des tracZs Ztait jugZe correcte,
I®hypothese nulle (cette meme proportion Ztant alors infZrieure ~ 801%) Ztait rejetZe. Le meme critere a ZtZ
appliquZ " 1&6Zvaluation de la proportion de tracZs prZsentant une concordance des amplitudes dOonde!R.

RZsultats

Au total, 546!sujets ont ZtZ inscrits ~ I0Ztude!; 305 ont ZtZ intZgrZs " la cohorte avec fibrillation auriculaire
(FA) et 241!pour la cohorte avec rythme sinusal normal (RSN). Un sujet de la cohorte FA nOa pas ZtZ retenu
du fait quOil ne rZpondait pas aux criteres dOadmissibilitZ. Sur les 546!sujets, 534 (293 de la cohorte FA et
241 de la cohorte RSN) ont participZ ~ 10Ztude jusqudau bout et 12!sujets de la cohorte FA ne 10ont pas
terminZe.

Concernant IQobligation de rendre compte, trois techniciens en cardiologie ont examinZ sZparZment
I&Zchantillon dOanalyse des tracZs. LOZvaluation a portZ sur les paires de tracZs produits par le dispositif de
rZfZrence et par la montre. On a observZ des paires de tracZs lisibles chez 91!sujets (100!%) Clau repos!E €
chez 87!sujets (100!%) Clapres exercice!E, et au moins une pour |Qessai Clau repos!E ou Clapres exercice!E
chez 93!sujets (100!%).

Tous les sujets dont les rZsultats des paires de tracZs produits par IOapp!ECG!2.0 et IDECG "112!dZrivations
ont ZtZ jugZs lisibles ont ZtZ inclus dans 16Zchantillon dOanalyse classifiable. Au total, les tracZs de
512!sujets (n!= 279 dans la cohorte FA et n!= 233 dans la cohorte RSN) ont ZtZ considZrZs comme pouvant
stre classifiZs. LOZchantillon dOanalyse des tracZs, dZfini comme une sZlection alZatoire de sujets prZsentai
des paires de tracZs lisibles gZnZrZs par 10app!ECG et la dZrivation!1 de IODECG "~ 12!dZrivations, comprena
93!sujets au total (n!= 48 dans la cohorte FA et nl= 45 dans la cohorte RSN).

Le tableau!6 prZsente une classification croisZe des rZsultats gZnZrZs par [Oapp ECG!2.0 et des rZsultats
catZgorisZs issus de IOECG " 12!dZrivations pour la combinaison des tracZs au repos et aprss exercice. Un
niveau de concordance ZlevZ a ZtZ obtenu pour les catZgorisations en RS et FA des rZsultats de IDECG *
12!dZrivations et de ceux de IQapp!ECG. Pour les tracZs dOECG " 12!dZrivations jugZs comme RS (n!= 470
IGapp ECG a Zgalement classifiZ 436!rZsultats comme tels. Pour les tracZs dOECG "~ 12!dZrivations
interprZtZs comme FA (n!= 521), IOapp ECG a Zgalement classifiZ 474!rZsultats comme tels. En outre, 10apy
ECG a classifiZ 9!rZsultats en RS, 37 en FA, 13 comme peu concluants et 9lcomme enregistrements de
mauvaise qualitZ des rZsultats de IOECG " 12!dZrivations qui avaient ZtZ attribuZs " la catZgorie

Clautres!E (TS ou autre).
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Tableau!6. Classifications croisZes des rZsultats produits par |Oapp ECG et des rZsultats
catZgorisZs issus de IOECG " 12!dZrivations (essais au repos et apres exercice)!: Zchantillon
dbanalyse classifiable

Analyse factuelle avec les rZsultats catZgorisZs issus de IOECG " 12!dZrivations

Autres (TS ou
RS EA autre avec FC
RZsultats fournis entre 50 et Non . .
= 50!BPM! FC!' 1 (50!BPM! FC . = Non disponibles  Total
par |I0app ECG ( 50!1BPM) (! 1501BPM) 150'BPM!; interprZtables P
FC<50!BPM!;
FC>50!BPM)
RS [RS (entre 50
et 99IBPM),
RSN et
tachycardie 436 7 9 0 2 454
sinusale (entre
100 et
150!'BPM)]
FA
(50!BPM! FC! 15 3 474 37 0 6 520
0'BPM)
Peu concluants
[dont
FC<501BPM!: 10 13 13 0 1 37
FC>150!BPM]
Enregistrement
de mauvaise 14 23 9 0 3 49
qualitz
Non disponibles 7 4 1 1 0 13
Total 470 521 69 1 12 1073

AbrZviations!: FA!= fibrillation auriculaire, RS!= rythme sinusal, FC!= frZquence cardiaque, TS!= tachycardie
supraventriculaire

La spZcificitZ de |Gapp ECG!2.0 a ZtZ estimZe ~ 99,3!% et sa sensibilitZ ~ 98,5!% (tableau!7). La limite
infZrieure de IOintervalle de confiance de IOestimation de la spZcificitZ (98,41%) et de IOestimation de la
sensibilitZ (97,31%) ont dZpassZ les objectifs de performance prZZtablis associZs ~ ces mesures de
performance!; par consZquent, les hypotheses nulles pour la spZcificitZ et la sensibilitZ ont ZtZ rejetZes au
profit des hypotheses alternatives, et les critsres dOZvaluation principaux de la spZcificitZ et de la sensibilitZ
ont ZtZ satisfaits. Pour |Qessai au repos, la spZcificitZ a ZtZ estimZe ~ 99,1!% et la sensibilitZ ~ 98,5!%, tandis
que pour IQessai apres exercice, elles ont ZtZ estimZes respectivement ~ 99,5!% et ~ 98,61%. Les donnZes
combinZes des essais au repos et apres exercice ont ZtZ soumises ~ une analyse supplZmentaire intZgrant
la catZgorie de classification algorithmique C!peu concluants!E dans le calcul. La spZcificitZ a alors ZtZ
estimZe ~ 97,11% et la sensibilitZ ~ 96,0!%.

Un niveau ZlevZ de concordance a ZtZ observZ entre les rZsultats de frZquence cardiaque classifiZs dOapre!
IOECG "~ 12!dZrivations et ceux produits par I0app!ECG. Un faible niveau dOerreurs de classification a ZtZ
constatZ par rapport aux rZsultats des tracZs de rZfZrence de IOECG ~ 12!dZrivations. Le tableau!8 prZsente
une synthese des rZsultats confirmant la classification correcte, selon les criteres dOZvaluation secondaires,
des tracZs dOECG des sujets dans les cas suivants!: RSN (FC entre 50'et 99!BPM, RS sur un ECG
“1121dZrivations simultanZ) catZgorisZ comme RS!; FA (FC entre 50 et 99!BPM, FA sur un ECG
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“112!dZrivations simultanZ) catZgorisZe comme FA, tachycardie sinusale (FC entre 100 et 150!BPM, RS sur
un ECG "~ 12!dZrivations simultanZ) catZgorisZe comme frZquence cardiaque ZlevZe, FA avec frZquence
cardiaque ZlevZe (FC entre 100 et 150!BPM sur un ECG "~ 12!dZrivations simultanZ) catZgorisZe comme FA
(FC ZlevZe) sur un tracZ lisible et classifiable produit par 10app!ECG. Le pourcentage de RS (FC entre 50 et
99!BPM) correctement classifiZs a atteint 98,31%!: la limite infZrieure de IQintervalle de confiance ~ 96,6!%
aldZpassZ |Qobjectif de performance prZZtabli ~ 90!% pour ce critere dOZvaluation. Le pourcentage de FA
(FC entre 50 et 99!BPM) correctement classifiZes a atteint 98,9!1%!; la limite infZrieure de |Qintervalle de
confiance ~ 97,5!% a dZpassZ I0objectif de performance prZZtabli ~ 81!%. Le pourcentage de RS (FC entre
100 et 150!BPM) correctement classifiZs a atteint 90,7!%!; la limite infZrieure de IQintervalle de confiance
"186,7!% a dZpassZ |Qobjectif de performance prZZtabli ~ 811%. Le pourcentage de FA (FC entre 100 et
150!BPM) correctement classifiZes a atteint 83,01%!; la limite infZrieure de |Qintervalle de confiance ~ 77,8!%
a dZpassZ |Qobjectif de performance prZZtabli ~ 75,5!%.

Tableau!7. RZsultats en termes de sensibilitZ et de spZcificitZ (analyse des critsres dOZvaluation
principaux)!: Zchantillon d®analyse classifiable

Intervalle de
confiance bilatZral *
Parametre Valeur 951% selon la
mZthode de
bootstrap*

RZsultats combinZs (essais au repos et apres exercice)

Dispositif de rZfZrence!= FA (entre 50 et 150!BPM) 481
App ECGI!= FA (entre 50 et 150!BPM) ?97;/:%
App ECG!= RS (entre 50 et 150!BPM) 7/481 (1,5 %)
I 474/481
SensibilitZ (98,5 %) (97,3 %, 99,6 %)
Dispositif de rZfZrence!= RS (entre 50 et 150!BPM) 439
App ECG!= FA (entre 50 et 150'BPM) 3/439 (0,7 %)
436/4
App ECG!= RS (entre 50 et 150!BPM) (38/3 :32)
o s 436/4
SpZcificitZ (5’96/3 f/?) (98,4 %, 100,0 %)

* RZsultats obtenus par rZ-Zchantillonnage bootstrap.
AbrZviations!: FA!= fibrillation auriculaire, RS!= rythme sinusal, FC!= frZquence cardiaque.
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Tableau!8. Taux de catZgorisations correctes des rythmes cardiaques classifiables de types FA
et RS

Intervalle de confiance dZfini par

Parametre Valeur bootstrap**

RZsultats combinZs (essais au repos et apres exercice)*

Concordance des classifications
(en!%) avec

les RS (FC entre 50 et 99!BPM)
des tracZs de rZfZrence

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

Concordance des classifications
(en!%) avec

les FA (FC entre 50 et 99!BPM)
des tracZs de rZfZrence

2721275 (98,9 %) (97,5 %, 100 %)

Concordance des classifications
(en!%) avec

les RS (FC entre 100 et 150!BPM)
des tracZs de rZfZrence

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

Concordance des classifications
(en!%) avec

les FA (FC entre 100 et 150!BPM)
des tracZs de rZfZrence

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

* Les pourcentages de concordance des classifications ont ZtZ calculZs sur la base des frZquences
cardiaques classifiables de types FA et RS provenant de [Oapp ECG!2.0.

** |ntervalle de confiance obtenu par rZ-Zchantillonnage bootstrap.

AbrZviations!: FA = fibrillation auriculaire, FC!= frZquence cardiaque, RS = rythme sinusal

En outre, la comparaison des formes dOonde gZnZrZes par I0algorithme de 10app ECG!2.0 et par la
dZrivation!l de IDECG "~ 12!dZrivations a rZvZIZ un pourcentage total de 100!% de similitude morphologique
correcte pour les rZsultats combinZs des essais au repos et apres exercice, avec un total de cing rZsultats
exclus. La limite infZrieure de IQintervalle de confiance Ztait de 97,9!%, ce qui est plus ZlevZ que le taux de
80!% prZZtabli en termes de similitude morphologique "~ atteindre. LOZvaluation des ondes!R au repos et
apres exercice a donnZ un pourcentage total de 97,2!% de concordance correcte!; la limite infZrieure de
IGintervalle de confiance Ztait de 93,6!%, ce qui est supZrieur au taux de 80!% prZZtabli en termes de
concordance " atteindre pour les amplitudes dOonde!R. Les groupes de tracZs issus des essais au repos et
apres exercice prZsentaient des ondes!R similaires.

Conclusions

Les propriZtaires dOune Apple!Watch bZnZficient ~ prZsent de deux fonctionnalitZs en option permettant la
dZtection des arythmies cardiaques!: Notification dOarythmie (disponible sur IOApple!Watch Series!1 et
modsles ultZrieurs) et IOapp!ECG (disponible sur les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6).

Notification dOarythmie est une fonctionnalitZ logicielle qui classifie en arriere-plan les tachogrammes
collectZs lorsque les conditions sOy pretent et signale par une notification (* condition que la personne ait
activZ la fonctionnalitZ) la prZsence de cette irrZgularitZ du rythme cardiaque. LOZtude Apple Heart Study
aldZmontrZ que, parmi les sujets qui y ont participZ et qui ont resu une notification alors qu®ils portaient
simultanZment un patch!ECG et IOApple!Watch, cette derniere signalait une FA qui concordait avec celle
indiquZe par ce patch dans 78,9!des cas, et une FA ainsi que dOautres arythmies cliniquement pertinentes
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dans 98,21% des cas. Ces rZsultats montrent que, dans la majoritZ des cas, la notification correspond bien
" la prZsence dOune FA, mais quQelle peut parfois indiquer la prZsence dOune arythmie autre que la FA.

Les Apple!Watch Series!4, Series!5 et Series!6 sont munies dOun cardiofrZquencemetre Zlectrique qui, en
combinaison avec 10app!ECG et IQalgorithme, gZnere une forme dOonde dOECG similaire ~ celle dOun ECC
“lune seule dZrivation (I!dZrivation)!; ce cardiofrZquencemstre est capable de classifier ce tracZ de maniére
a identifier une FA. L'algorithme exclusif congu pour classifier ces tracés d’ECG a affichZ une sensibilitZ de
plus de 98!% et une spZcificitZ de plus de 99!% en ce qui concerne IQidentification des FAlces tracés ont été
confrontés aux ECG enregistrés avec un dispositif de rZfZrence et interprZtZs par des experts cliniques
indZpendants.

Pour pouvoir utiliser ces deux fonctionnalitZs, il est nZcessaire de parcourir IQinterface du produit pour se
familiariser avec IQinterprZtation des rZsultats afin d®en comprendre la nature non diagnostique et pour
cerner les limites des algorithmes. Elles ont toutes deux obtenu IOagrZment de la FDA selon la classification
De Novo ou 510K

© 2020 Apple Inc. Tous droits rZservZs. Apple, le logo Apple, Apple!Watch, Digital!Crown, iPhone et watchOS sont des marques dOApple Inc., dZposZes auftats-
Unis et dans dBautres pays. Tout autre nom de produit ou dOentreprise mentionnZ dans ce document peut correspondre " une marque de leurs entreprises respectives. Les
caractZristiques des produits sont sujettes ~ modification sans prZavis. Ce document nOest fourni quQ" titre indicatif!; Apple dZcline toute responsabilitZ quant ~ son usage.
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