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Uberblick

Mit watchOS 7 bietet Apple Watch Series 3 und hoher eine Schatzung der Entfernung,
die Benutzer in sechs Minuten zu FuB zurlicklegen kénnen. Dabei kann dieser Wert

in Gesundheitsanwendungen als Marker fir die allgemeine kardiovaskulare Fitness
und Mobilitat einer Person verwendet werden. Dieses Dokument bietet umfassende
Informationen dartber, wie die Schatzung dieser Metrik auf Apple Watch erfolgt,
einschlieBlich Informationen zu der Testung und der Validierung.

Einleitung

Sechs-Minuten-Gehtest im klinischen Umfeld

Der Sechs-Minuten-Gehtest (6MWT) stellt eine einfache Methode zur Beurteilung der funktionellen Kapazitat
und Ausdauer einer Person dar. Dieser Sechs-Minuten-Gehest wurde erstmalig in den friihen 1980er-Jahren
als eine Alternative zu anspruchsvolleren und teuren Belastungstests eingefiihrt, die bei vergleichbarer
Validitat eine bessere Vertraglichkeit bot." Er wird meistens im klinischen Umfeld durchgefiihrt und besteht
darin, dass eine Person beobachtet wird, wie sie sechs Minuten lang einen Gang bekannter Lange auf und ab
geht. Das Ergebnis des Tests besteht in der Gesamtdistanz, die wahrend der sechs Minuten gelaufen wird, die
so genannte Sechs-Minuten-Gehdistanz (6EMWD). In den etwa 40 Jahren seit seiner Einfihrung wurde der
Test bei vielen Altersgruppen, Ethnien, Gesundheits- und Krankheitszustanden gut beschrieben. Er wurde als
Endpunkt klinischer Studien zur Untersuchung der Wirksamkeit unterschiedlicher Interventionen bei
Krankheiten sowie als MessgroBe fur die Risikostratifizierung in breiten Bevolkerungsgruppen verwendet.2

Jedoch gibt es neben den Vorteilen und dem Nutzen des Sechs-Minuten-Gehtests auch Nachteile
hinsichtlich der Durchfiihrung und der Interpretation des Tests in der routinemaBigen Anwendung. Zunachst
muss die Praxis bzw. die Klinik tGiber geeignete Raumlichkeiten, typischerweise einen Gang, von ausreichender
Lange (in der Regel 10 bis 30 Meter) verfligen, in der eine Person ungestort gehen kann, ohne dabei die
normalen klinischen Ablaufe zu behindern. Zweitens kdnnen der Zeitaufwand und die damit verbundenen
Kosten fiir den Test erheblich sein, da in der Regel mindestens ein Ubungsdurchlauf erforderlich ist, um die
Testperson mit dem Ablauf vertraut zu machen. Darauf folgen eine einstlindige Pause und ein zweiter
Durchlauf, der dann folgt ein zweiter Test, der in der Regel ein genaueres Ergebnis liefert.3.4.5.6

Auf Distanz durchgefiihrter Sechs-Minuten-Gehtest

Unter Umstanden besteht in einer hektischen klinischen Umgebung keine Mdéglichkeit zur Durchfiihrung
des Sechs-Minuten-Gehtests. Zu Hause durchgeflihrte Sechs-Minuten-Gehtests korrelieren stark mit
Uberwachten Untersuchungen im klinischen Setting und kénnen eine angemessene Alternative
darstellen.”6MWD-Bestimmungen mittels Smartphones korrelieren mit Messungen im klinischen Umfeld;
in einer Studienumgebung wurden jedoch nur 60 Prozent der zu Hause durchgefiihrten und mit einem
Smartphone bestimmten 6MWTs durchgeflihrt.8 Die Testung zuhause ist vielversprechend. Angesichts der
geringen Compliance der Teilnehmer ist sie jedoch mdglicherweise nicht in groBem Umfang oder Gber
lange Zeitraume durchfihrbar.

Die Apple Watch verandert die Art und Weise der Bestimmung der 6MWD und hilft dabei, die oben
genannten praktischen Herausforderungen sowohl bei der Testung zuhause als auch bei Untersuchungen
im klinischen Umfeld zu tGberwinden. Mit den passiv mittels Apple Watch Series 3 und hoher mit watchOS
7 erfassten Daten konnen die Anwender eine Schatzung ihrer MWD visualisieren und teilen. Die
geschatzte Sechs-Minuten-Gehdistanz (e6MWD) basiert auf multimodalen Sensorsignalen, die Gber lange
Zeitraume des normalen Verhaltens eines Benutzers passiv beobachtet werden, und nicht auf einer
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direkten, einmaligen Zeitmessung des Gehens uber 6 Minuten. In den meisten Fallen wird die e6MWD
(geschatzte 6MWD) wochentlich aktualisiert und steht den Benutzern in der Health-App auf einem iPhone,
die mit ihrer Apple Watch gekoppelt ist, zur Verfligung.

Geschatzte Sechs-Minuten-Gehdistanz

In diesem Dokument werden die Entwicklung und Validierung der e6MWD-Metrik beschrieben. Die Zielgruppe
sind Forscher, Mediziner und Entwickler, die diese Metrik unter Umstanden in ihre Arbeit einbeziehen mdchten,
sowie Kunden, die mehr Gber die eBMWD-Metrik und deren Erfassung und Validierung erfahren méchten.
Entwickler konnen developer.apple.com/documentation/healthkit aufsuchen, um Informationen darlber, wie sie
auf Gesundheits- und Fitnessdaten, wie die e6MWD, zugreifen und diese teilen kdnnen, ohne die Privatsphare
und Kontrolle des Benutzers zu verletzen, zu finden.

Beschreibung der Metrik

Die e6MWD-Metrik schatzt die Distanz, die ein Benutzer in einem 6MWT in einer kontrollierten Umgebung
zurucklegen wurde. Diese Schatzung basiert auf Bewegungs- und Aktivitatsdaten, die in den vier Wochen vor
der Schatzung erfasst wurden. In der Abbildung 1 sehen Sie ein Beispiel daflir, was ein Benutzer in der Health-
App auf dem iPhone sehen kdnnte. Der Wert wird in Metern angegeben und wird fur die meisten Benutzer
wdchentlich aktualisiert. Damit eine e6MWD generiert werden kann, missen innerhalb der letzten Woche
mindestens drei Tage vorliegen, in denen die Apple Watch wahrend normaler taglicher Aktivitaten
(beispielsweise Wachzeit wahrend der Austibung einiger leichter Aufgaben im Haushalt) mindestens 8 Stunden
lang getragen wurde. Zudem sind bezugnehmend auf die vergangenen 4 Wochen insgesamt 10 Tage erfordern,
bei denen die 8-Stunden-Schwelle erreicht wurde. Ein Outdoor-Gehen-Training, das in der Vorwoche mit der
Workout-App auf der Apple Watch aufgezeichnet wurde, kann diese Anforderungen reduzieren.

Mit der HealthKit APl von Apple kdnnen Benutzer diese Informationen mit den auf dem iPhone installierten Apps
teilen. ® Jede Schatzung hat begleitende Metadaten, die den Kalibrierungsstatus des Gerats erfassen, was sich
auf die Genauigkeit der Schatzung auswirken kann und weiter unten in der Diskussion beschrieben wird. Diese
Metadaten werden einbezogen, wenn andere Apps Uber die HealthKit API auf die Schatzungen zugreifen.

Entwicklung

Fir die Entwicklung und Validierung der e6MWD-Metrik sammelte Apple Daten aus mehreren Studien, die
von einer Ethikkommission (EK) genehmigt wurden. An diesen Studien nahmen Erwachsene im Alter von
65 Jahren und alter teil, die entweder im eigenen Haushalt oder in einer Altersresidenz lebten und die der
Erfassung und Verwendung ihrer Daten flir diesen Zweck zugestimmt haben. Die Teilnehmer wurden so
ausgewahlt, dass ein die Vielfalt im Hinblick auf den Aktivitatsgrad und den funktionellen Status
sichergestellt war. Jedoch waren alle Teilnehmer im Santa Clara Valley, Kalifornien wohnhaft.

Die Studienteilnehmer absolvierten tiberwachte 6MWTs in Ubereinstimmung mit verdffentlichten
Richtlinien2 auf einer linearen und ebenen ,Hin- und Rick"-Strecke mit einer Lange von 15 bis 30 Metern,
wahrend sie eine Apple Watch Series 4 trugen und ein iPhone 8 oder neuer mit sich flihrten. Die Protokolle
fur die Referenz-6MWTs, die der Datenerfassung fir die Entwicklung und die Validierung dienten, waren
identisch. Die Teilnehmer absolvierten wahrend ihrer Studienteilnahme bis zu finf 6MWTs, wobei keine
wiederholten Tests am selben Tag stattfanden. Die Ergebnisse der Referenztests wurden mit zusatzlichen
Sensormessungen verifiziert, um die Genauigkeit der aufgezeichneten Langen zu gewahrleisten. Tests,
die die Verifizierungsetappen nicht bestanden, flossen in die Algorithmusentwicklung nicht hinein.
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About Six-Minute Walk

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

This prediction is considered a measure of
your capacity for exercise. Longer distances
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function, and may reflect your ability to
perform everv dav activities. Imorovements in

Abbildung 1: Geschéatzte Sechs-Minuten-Gehdistanz in der Health-App auf iOS 14

Die Teilnehmer wurden dann gebeten, ihre Apple Watch zu tragen und ihr iPhone wahrend der gesamten
Studiendauer bei normalen Alltagsaktivitaten mitzufihren. Wahrend des Studienzeitraums wurden Daten
von einer Reihe von Apple Watch- und iPhone-Sensoren erfasst und fur die Entwicklung des e6MWD-
Algorithmus verwendet. Eingaben in den eBMWD-Algorithmus sind Sensordaten (Beschleunigungsmesser,
Gyroskop, Barometer und GPS) sowie andere von der Apple Watch gemessene Metriken, wie f
zuruckgelegte Treppenabsatze, Schritte, Trainingsminuten, Gehstrecken, geschatzte Schrittlange und
Gehgeschwindigkeit.

Die Teilnehmerdaten wurden in einen Entwicklungs- und einen Validierungsdatensatz aufgeteilt, um ein
Gleichgewicht hinsichtlich Alter, Geschlecht und Funktionsniveau in beiden Datensatzen herzustellen. Der
Entwicklungsdatensatz wurde zur Entwicklung des e6MWD-Algorithmus verwendet. Die Leistungsfahigkeit
des Algorithmus wurde anhand des Vergleichs der e6MWD mit den Referenz-6MWD-Ergebnissen der
Teilnehmer ermittelt. Der Validierungsdatensatz wurde anschlieBend verwendet, um die Leistungsfahigkeit
des Algorithmus zu bestatigen.

Die Validitat der e6MWD-Metrik wurde als Mittelwert und Standardabweichung der Fehler zwischen den
wochentlichen e6MWD-Schatzungen und dem zeitlich nahen Referenztest des Teilnehmers ermittelt. Die
Zuverlassigkeit wurde basierend auf der Berechnung der absoluten Ubereinstimmung zwischen den
Messungen bewertet und als Intraklassen-Korrelationskoeffizient (ICC) angegeben. Die Konsistenz der
e6MWD-Metrik wird als Median und 90.-Perzentil-Standardabweichung der wochentlichen e6MWD-
Schatzungen pro Teilnehmer ausgedriickt, fir die mindestens drei Schatzungen zur Verfiigung standen.
Die Verfluigbarkeit bzw. der Ertrag der e6MWD-Metrik wurde als Anteil an der Gesamtzahl der Wochen
bewertet, die die Mindestanforderungen an die Tragezeit der Apple Watch erfullten und Schatzungen
generierten, sowie als Anteil der Teilnehmer, die in mindestens 75 Prozent der Wochen Schatzungen
erhalten hatten.
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Ergebnisse

Baseline-Charakteristika der Teilnehmer, deren Daten fiir Design und Validierung verwendet wurden,
sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Tabelle 1. Charakteristika der Teilnehmer

Design (N = 930) Validierung (N = 449)

Geschlecht - Anzahl (%)

Weiblich 578 (62) 263 (59)

Mannlich 349 (38) 184 (41)

Sonstige/Unbekannt 3(0) 2 (0)
Alter - Jahre* 82+7 787
Referenz-6MWD - Meter (Mittel + SA) 375+ 98 399 £ 102
Beobachtungsdauer — Tage (Mittel = SA) 389 +48 359 + 67
Begleiterkrankungen — Anzahl (%)

Arthritis (HUfte oder Knie) 244 (26) 80 (18)

Diabetes 62 (7) 30(7)

Koronare Herzkrankheit 79 (9) 31(7)

COPD 37 (4) 7(2)

Verwendung von Hilfsmitteln (wahrend des 6MWT) — Anzahl (%)

Keine 718 (77) 395 (88)
Gehstock 73 (8) 26 (6)
Rollator 145 (16) 31(7)
Sonstige/Unbekannt 20 (2) 5

BMI-Kategorie — Anzahl (%)

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

Normalgewicht (18,5 = BMI < 25,0) 379 (40) 158 (35)
Ubergewicht (25,0 = BMI < 30,0) 352 (38) 191 (43)
Adipositas (BMI= 30,0) 185 (20) 98 (22)

* Bei Teilnehmern im Alter von Uber 90 Jahren wurde das genaue Alter nicht aufgezeichnet, um eine mdgliche Wiedererkennung zu vermeiden.
Bei der Berechnung des Durchschnittsalters wurde das Alter dieser Teilnehmer auf 90 Jahre gesetzt.

Der Median und die 90. Perzentil-Standardabweichung der Referenz-6MWDs pro Teilnehmer betrugen
16 Meter bzw. 41 Meter, und die ICC lag bei 0,926 [0,921-0,931 KI]. Bei der Beschrankung auf
Referenztests, die die Uberpriifung hinsichtlich der Genauigkeit bestanden haben, betrugen der Median
und die 90. Perzentil-Standardabweichung 15 und 37 Meter. Der ICC lag bei 0,939 [0,934-0,943 KI].

In Studien wurden ahnliche ICC-Werte, die von 0,82 bis 0,99 reichen, festgestellt.10
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Tabelle 2. e6MWD-Leistung

Kennzahl

Giiltigkeit

Zuverlassigkeit

Beschreibung

Fehler (wdchentliche e6BMWD — nachster
Referenztest) — Meter (Mittel = SA)

ICC [Konfidenzintervall]

Konsistenz SA der e6MWD pro Anwender — Meter
Median
90. Perzentile

Verfuigbarkeit Prozentsatz der Wochen*, die eine eBMWD

ergeben

Prozentsatz der Teilnehmer, die in
mindestens 75 % der Wochen eine eBMWD
erhalten haben*

Design (N = 930
Teilnehmer,
35.890 weeks)

1+55

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

21
40
92

89

Validierung (N = 449
Teilnehmer,
15.223 Wochen)

151

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

17
35
94

92

* Wochen mit ausreichender Tragezeit (das heiBt, solche, die den Schwellenwert von mindestens drei Tagen mit mehr als acht Stunden Daten
in der letzten Woche erreichten).
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Abbildung 2: ROC-Kurve, Sensitivitat und Spezifitat fiir die e6MWD-KIlassifizierung bei 360-Meter-
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Tabelle 2 zeigt die Leistungsfahigkeit des Algorithmus fir die Entwicklungs- und Validierungsdatensatze.

Abbildung 2 prasentiert die Spezifitat und Sensitivitat des Einsatzes der e6MWD zur Klassifizierung von

Benutzern in Bezug auf einen Schwellenwert von 360 Metern, zusammen mit der entsprechenden ROC-

Kurve (AUC 0,946). Obwohl fiir die BMWT noch keine allgemein akzeptierten Schwellenwerte fur die

Risikostratifizierung vorliegen, haben mehrere Studien Beziehungen zwischen der 6MWD (oder der

entsprechenden mittleren Gehgeschwindigkeit) und gesundheitlichen Ergebnissen bei ahnlichen

Schwellenwerten aufgezeigt.2
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Diskussion

Dank der Veroffentlichung von watchOS 7 und iOS 14 werden Apple Watch-Benutzer in der Lage sein, eine
Schatzung ihrer MWD in der Health-App auf ihrem iPhone anzuzeigen. Die zuverlassige wochentliche
6MWD-Schatzung kann die Anwender von der Notwendigkeit befreien, BMWTs zu Hause durchzuflihren.
Zudem kann sie angesichts der potenziell geringen Compliance bei hauslichen Tests die
Langzeitiiberwachung der funktionellen Kapazitat und Ausdauer von Risikopersonen verbessern.

Die hier beschriebene e6MWD wies in den Design- und Validierungsdatensatzen eine ahnliche Genauigkeit
auf, wobei die Konsistenz mit der von Referenztests aus der aktuellen Studie sowie aus anderen Berichten
vergleichbar ist." Bei normalem, nicht geleitetem Verhalten der Teilnehmer (das heiB3t, bei nicht geleiteter
Tragezeit der Apple Watch und normalem Aktivitatsniveau) lag die Verfligbarkeit der Metrik bei Gber

90 Prozent (siehe Tabelle 2). Bei den Studienteilnehmern, fiir die kontinuierliche Daten vorlagen (n = 703),
betrug die mittlere Zeit zwischen den Schatzungen etwa neun Tage, und bei 94 Prozent der Teilnehmer lag
die mittlere Zeit zwischen den Schatzungen bei weniger als zwei Wochen. Dies legt nahe, dass die meisten
Benutzer ungefahr wochentliche Schatzungen erhalten sollten, insbesondere in einem Setting wie dem einer
Uberwachten Forschungsstudie, in der die Teilnehmer daran erinnert werden, die Apple Watch zu tragen.

Die Benutzer kdnnen den Ertrag optimieren, indem sie eine kalibrierte Apple Watch taglich bei Aktivitaten,

die einen reprasentativen Bereich abdecken, tragen. In Ermangelung dieser Geratekalibrierung kann auch die
iPhone-basierte Gehgeschwindigkeitsmetrik oder das GPS von iPhone und Apple Watch zur Kalibrierung
dieser Metrik verwendet werden. In den beschriebenen Studien erreichten die meisten Benutzer (75 Prozent)
diese Kalibrierung innerhalb von vier Wochen. Weitere Informationen zur Kalibrierung der Apple Watch stehen
Ihnen unter der nachfolgenden Adresse zur Verfligung: support.apple.com/de-de/HT204516.

Der 6MWD-Algorithmus wurde von uns so konzipiert, dass er genaue Schatzungen fiir Personen mit
geringer Leistungsfahigkeit und potenziellem Risiko liefert. Dazu haben wir den Algorithmus in einer
Population alterer Erwachsener mit einer innerhalb eines klinisch sinnvollen Bereichs liegenden
Referenz-6MWD und in Abwesenheit einer einzelnen Komorbiditat entwickelt und validiert. Die
Studienpopulationen, die fiir die Entwicklung und Validierung verwendet wurden, hatten Pravalenzen von
Diabetes und Osteoarthritis, die jenen der US-Bevdlkerung mit ahnlicher Altersstruktur entsprechen.

12Es kdnnte jedoch sein, dass COPD und koronare Herzkrankheit im Vergleich zur erwarteten Pravalenz
untergewichtet wurden.3 Die Verwendung von Hilfsmitteln wahrend der Referenztests entsprach im
Allgemeinen derjenigen der US-Bevélkerung, wobei die Verwendung von Blindenstdcken moglicherweise
leicht unterreprasentiert war.4

Bei klinischen Anwendungen des 6WMT (wie Risikostratifizierung und Bestimmung des therapeutischen
Ansprechens) werden in der Regel Entfernungen von unter 500 Metern verwendet. Dies gilt fir eine
Vielzahl von Erkrankungen, einschlieBlich Herzinsuffizienz,'s pulmonalarterielle Hypertonie,'® chronisch-
obstruktive Lungenerkrankung'” sowie Krebs.8Basierend auf ihrem Fitnesslevel oder Alter konnen viele
Benutzer durchgangig Werte von 500 Metern haben, was der maximalen Schatzung, die von diesem
Algorithmus untersttitzt wird, entspricht.

Wahrend Gleichungen zur Vorhersage der 6MWD in der Regel auf der KorpergroBe, dem Gewicht, dem Alter
und eventuell anderen Merkmalen einer Person basieren, 1819 handelt es sich bei der hier beschriebenen
e6MWD um eine individualisierte Schatzung, die auf direkten, von Sensoren abgeleiteten Messungen basiert.
Der Vergleich von e6MWD mit auf Referenzgleichungen basierenden Vorhersagen zur Angabe eines
,Prozentsatzes des Sollwerts” kann einen Nutzen aufweisen, der Gber den des e6BMWD-Wertes per se
hinausgeht.20 Die absolute eBMWD kann fir die Risikostratifizierung bei alteren Erwachsenen von Nutzen
sein. Yazdanyar et al. hat festgestellt, dass bei im eigenen Haushalt lebenden dlteren Erwachsenen eine
6MWD von weniger als 338 Metern mit einem erhdhten Risiko der Gesamtmortalitat verbunden war.2-
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Der Ansatz und die vorgestellten Ergebnisse sind jedoch nicht frei von Einschrankungen. Fur die
Entwicklung der e6MWD wurden Daten von beaufsichtigten 6MWTs mit unterschiedlichen Streckenlangen
verwendet. Wahrend einige Berichte besagen, dass die Streckenlange einen statistisch signifikanten
Einfluss auf die BMWD hat, 2! belegen die meisten Studien, dass dieser Unterschied nicht klinisch relevant
ist und dass ein einheitliches Streckenlayout (beispielsweise oval gegentber ,hin und zurlick") einen
groBeren Einfluss auf die BMWD hat.22.23 Erhohte Variabilitat wurde bei Benutzern mit geringem
Leistungsvermogen festgestellt, insbesondere bei denjenigen, die auf den Rollator angewiesen waren
(Daten nicht ausgewiesen). Die ethnische Vielfalt in der Studienpopulation entsprach nicht annahernd
derjenigen der US-Bevolkerung. Frihere Studien in Populationen mit ahnlicher Altersstruktur haben jedoch
keine unabhangigen Unterschiede in der BMWD basierend auf ethnischer Zugehdorigkeit aufgezeigt und
empfahlen keine Anpassung der erwarteten Werte auf Basis dieser Faktoren.24

Die Studien, die fur die Entwicklung und die Validierung des 6MWD-Algorithmus verwendet wurden,
waren nicht darauf ausgelegt, signifikante Veranderungen in der 6MWD der Teilnehmer im Verlauf der
Beobachtung zu erfassen. Gesundheitliche Ereignisse, natlrliche Alterung oder das Fortschreiten von
Begleiterkrankungen kdnnen jedoch zu Veranderungen gefiihrt haben. Bei 6MWD-Messungen im
klinischen Umfeld kann eine ,klinisch signifikante" Veranderung zwischen etwa 15 und 50 Metern liegen,
je nachdem von welcher zugrundeliegenden Erkrankung die untersuchte Population betroffen ist.4:25
Zukunftige Arbeiten, die die Fahigkeit zur Erkennung von Veranderungen auf dieser Skala aufzeigen,
konnten Forscher und Entwickler in die Lage versetzen, diese Metrik zur Uberwachung des Verlaufs einer
Erkrankung oder der Erholung von einem gesundheitlichen Ereignis zu nutzen.

Schlussfolgerungen

Die Apple Watch ist in der Lage, eine wochentliche Schatzung der 6MWD zu erstellen und bietet dem
Benutzer damit eine neue MessgroBe, mit der er mehrere Dimensionen seiner Gesundheit im Laufe der Zeit
bestimmen und Gberwachen kann. Diese Daten kénnen auch fir Forscher und Mediziner nutzlich sein. Das
Tragen einer kalibrierten Apple Watch bei einer Reihe von Aktivitaten, die fiir die Kapazitat eines Benutzers
reprasentativ sind, ist der beste Weg, um sicherzustellen, dass jede Woche eine genaue Schatzung
aufgezeichnet wird.
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