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HOVEDBUDSKABER

o Der er et stigende brug af consumer wearables i befolkningen.

¢ Enhederne muligggr kontinuerlig monitorering og detekterer atrieflimren med hgj praecision, men evidens for klinisk
betydning mangler.

o Integration i dansk kardiologisk praksis kraever standardisering, retningslinjer og datainfrastruktur.

Kardiologisk diagnostik og monitorering har traditionelt veeret baseret pa periodiske malinger af bl.a. puls,
blodtryk og hjerterytme i forbindelse med fysisk fremmade i klinikken. Denne tilgang giver et gjebliksbillede og
kan derfor overse klinisk betydningsfulde udsving mellem konsultationer. Wearables abner deren for
kontinuerlig monitorering og defineres som elektroniske enheder, der beeres pa kroppen, ofte som armband
eller ure [1]. Disse enheder registrerer forskellige sundhedsrelaterede data sisom hjertefrekvens,

aktivitetsniveau og sevnkvalitet.

12018 delte 3% af danskerne sundhedsdata fra wearables med deres laege. I dag er det hver femte dansker [2].
Denne udvikling stiller sundhedsvaesenet over for en ny udfordring: Patienter forventer, at leegen kan fortolke

deres wearable-data, uanset evidensgrundlaget.

Teknologiske muligheder kan forbedre behandlingen, men rejser ogsa bekymringer om overdiagnostik og
ressourceforbrug. Da patienterne allerede bruger wearables, er den mest konstruktive tilgang, at klinikere

tilegner sig et basalt kendskab til disse enheder.

Denne artikel gennemgar teknologien bag consumer wearables, deres kliniske potentiale, begreensninger samt

etiske udfordringer.

Klassifikation og regulering

Wearables kan opdeles i tre primere kategorier: forbrugerorienterede enheder (consumer wearables),

medicinske enheder og forskningsenheder [3]. Consumer wearables markedsferes primeert til
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sundhedsfremmende forméal uden samme regulatoriske krav som medicinske enheder, der CE-maerkes under
EU’s Medical Device Regulation (MDR) [4].

MDR-lovgivningen definerer medicinsk udstyr som enheder bestemt til diagnosticering, forebyggelse,
monitorering eller behandling af sygdomme. Klassificering sker i klasse I, IIa, IIb og III baseret pa risiko. Jo

hejere risiko, desto storre regulatoriske krav for CE-meerkning [5].

CE-merkning baseres pa producentens tilsigtede formal. Apple Watch ekg er saledes kun godkendt til
informativ brug for at skelne mellem atrieflimren og sinusrytme hos brugere over 22 ar [6]. Nar klinikere
anvender data uden for dette formal, betragtes det som »off-label-brug«. Dette skaber en regulatorisk grazone,

hvor consumer wearables anvendes i klinisk praksis uden tilstraekkelig validering.

Teknologien bag consumer wearables
Fotopletysmografi

Fotopletysmografi (PPG) udger grundlaget for moderne consumer wearables og bruges bl.a. til
hjerterytmeanalyse. Teknologien maler blodvolumens sendringer, der fremstilles som PPG-kurver (Figur 1 A),
ved at sende lys gennem huden og analysere det reflekterede signal [7]. Et takogram er en grafisk fremstilling af

PPG-kurver over tid, typisk et minut, som visualiserer variationerne i pulsintervaller (Figur 1 B).
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FIGUR 1 Fotopletysmografi (PPG)-teknologi og takogramanalyse. A. PPG-princippet: En
optisk sensor udsender lys gennem huden og méler det reflekterede signal. Dette genererer
en PPG-kurve. B. Takogram viser PPG-kurver over tid. Bemeaerk den markante variation i
intervallerne, som kan indikere uregelmaessig hjerterytme.

Udfert med BioRender: Hamawand D. (2025). BioRender/o8nr3oe.
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Flere producenter anvender PPG-teknologi til rytmeanalyse, herunder Apple Watch, Fitbit by Google, Samsung
Galaxy Watch, Garmin og Withings. Algoritmer varierer dog mellem producenterne, f.eks. maler Apple Watch
PPG-takogrammer og sender forst notifikation om mulig atrieflimren, nér fem ud af seks sekventielle méalinger
viser uregelmaessigheder [8]. Fitbit derimod kraever 11 sekventielle uregelmeessige takogrammer [9]. Moderne

enheder kombinerer ofte PPG med enkeltaflednings-ekg for aget diagnostisk praecision, hvor PPG anvendes til

kontinuerlig screening og ekg til bekreeftelse ved atrieflimren.

Som kliniker skal man vaere opmerksom pa, at PPG-signaler pavirkes af bevaegelsesartefakter, hudfarve,

temperatur og eksterne lyskilder [10].
Elektrokardiografi

Consumer wearables maler typisk enkeltaflednings-ekg mellem to kontaktpunkter - oftest mellem handleddet
og en finger, svarende til ekstremitetsafledning I. Ekg-signalet processeres af filtreringsalgoritmer for at
reducere bevaegeartefakter og elektrisk stgj. Denne filtrering forbedrer leesbarheden men kan maskere subtile

morfologiske eendringer, der kan fore klinikeren til fejltolkning [10].

I et nyligt dansk studie [11] kunne man succesfuldt implementere Apple Watch for symptombaseret
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arytmidiagnostik i kardiologisk ambulatorium.
Blodtryk

PPG-baseret blodtryksmaling bygger pa Moens-Korteweg-ligningen: Stivere arterier accelererer pulsbelgens
udbredelse, hvilket korrelerer med forhgjet blodtryk [12].

Moderne wearables udnytter ovenstaende gennem to mélemetoder (Figur 2). Pulstransittid (PTT) beregner
rejsetiden for pulsbeglgen mellem to arterielle punkter ved hjeelp af PPG-sensorer placeret med kendt afstand -
f.eks. fra hindled til fingerspids. Pulsankomsttid (PAT) maler derimod tiden fra R-takken pa wearable-ekg, til
pulsbglgen registreres af den perifere PPG-sensor. Man kan méle PAT med consumer wearables, som har bade

ekg- og PPG-funktion indbygget.

FIGUR 2 Maling af pulstransittid (PTT) og pulsankomsttid (PAT). A. PTT males mellem to
PPG-sensorer pa handled og finger. B. PAT méles fra R-takken p& ekg til PPG-signalet p&
handleddet. Udfert med BioRender: Hamavand D. (2025). BioRender.com/39g7 ttk.
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Atrieflimrendetektion

Tre store valideringsstudier har undersggt PPG-baseret atrieflimrendetektion. Apple Heart-studiet [8]
inkluderede 419.297 deltagere - 0,52% modtog notifikation om uregelmaessig rytme, og den positive preediktive
veerdi af atrieflimren var 84%. Tilsvarende resultater var observeret i Huawei Heart-studiet med en positiv
preediktiv veerdi pa 91,6% [12]. Fitbit Heart-studiet med 455.699 deltagere opndede 98% positiv praediktiv veerdi
[9]. En metaanalyse af Apple Watch ekg-funktion viste 94,8% sensitivitet og 95% specificitet for detektion af

atrieflimren [13].

Det er vigtigt at skelne mellem PPG-baseret rytmeanalyse og enkelt-aflednings-ekg. Mens PPG alene ikke kan
erstatte standard ekg til diagnostik, er 30 sekunders enkeltaflednings-ekg fra consumer wearables, ifglge ESC’s
2024 guidelines og den seneste udgivne praktiske guide fra European Heart Rhythm Association (EHRA),

diagnostisk for atrieflimren, hvis svaret er tolket af kliniker [14, 15].
Devicedetekteret atrieflimren og antikoagulation

ESC-guidelines definerer device-detekteret atrieflimren (DDAF) som asymptomatiske episoder fundet ved

kontinuerlig monitorering inkl. consumer wearables [15].

Den stigende udbredelse af wearables skaber risiko for overdiagnostik og overbehandling. Behandling med
antikoagulation i denne gruppe er usikkert [16], hvilket ventes belyst af resultater fra Heartline-studiet
(clinicaltrials.gov NCT04276441).

Evidensen fra implanterede enheder kan nappe uden videre overfores direkte til consumer wearables. Ikke
desto mindre udger disse studier den bedst tilgaengelige evidens for antikoagulationsbehandling ved DDAF og

gennemgas for at give klinikeren et vist informationsgrundlag.

En metaanalyse [17] af to nyligt randomiserede kliniske studier, der tilsammen inkluderede 6.000 patienter med
DDAF fra pacemakere, ICD’er og loop-recordere, viser samstemmende, at antikoagulation forhindrer tre strokes
pr. 1.000 patientar, men forarsager 7-16 store bladninger. Patienterne var i gennemsnit 77 ar gamle med hgj
risikoprofil (CHAg,DSg,-VASc-score 4).

I forbindelse med den niende AFNET/EHRA konsensuskonference blev det konkluderet, at disse resultater
formentlig ikke er tilstreekkelige til generelt at anbefale antikoagulation ved DDAF. Der anbefales i stedet faelles

beslutningstagning om opstart af antikoagulation i samrad med patienten [18].

Siden ovenstaende konsensuskonference er der kommet yderligere nuancering fra en subgruppeanalyse [19].
Patienter med kendt vaskuleer sygdom kan muligvis have gavn af antikoagulation, mens patienter med DDAF
uden vaskuleer sygdom har sa lav strokerisiko, at antikoagulationsbehandling ikke vurderes gavnlig for denne

patientgruppe.
Kontinuerlig blodtryksmaéling

ESC frarader manchetfrie wearables til rutinemaessig blodtryksmaling [20]. Derimod indikerer en metaanalyse

fra 2025 [21], at kontinuerlig monitorering kunne have veerdi.

Studiet omfattede 14.230 deltagere, som blev fulgt over 11 ar. Der blev pévist en direkte ssmmenhang mellem
varigheden af kontrolleret blodtryk og reduceret risiko for kardiovaskulaere haendelser. Studiet afslgrede
samtidigt, at deltagerne kun havde blodtryk i normalomradet 18% af tiden - svarende til 4,3 timer dagligt.

Hjertesvigt

Patientrapporteret genkendelse af tidlige symptomer pa dekompenseret hjertesvigt er lav. Traditionel

vaegtmaling viser tillige en lav sensitivitet (10%-20%) for diagnostik af dekompenseret hjertesvigt [22]. Wearables
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kunne potentielt give kontinuerlig monitorering og tidlig varsling. Men evidensen er sparsom [23], bl.a. fordi det

er sveert at indhente pélidelige malinger under fysisk aktivitet [24].
Hjerterehabilitering

En metaanalyse [25] med 1.363 patienter fandt, at hjemmebaseret rehabilitering med wearables signifikant
forbedrer kardiorespiratorisk fitness samt ager feerdiggorelsesraten sammenlignet med centerbaseret
rehabilitering. Forfatterne konkluderer, at hjemmebaseret rehabilitering med wearables kan vare lige s&

effektiv som centerbaseret rehabilitering.
Etiske udfordringer

Brugen af consumer wearables i klinisk praksis rummer betydelige potentialer sdvel som udfordringer.
Potentiale inkluderer hurtigere tid til diagnose, reducerede sundhedsudgifter gennem tidlig intervention,
personalebesparelser i fremtidens ambulante behandling og oget patientengagement. Samtidig kalder
implementeringen pa opmeerksomhed omkring fire centrale udfordringer — datakvalitet, interoperabilitet,

lighed i sundhed og fairness [26]
Datakvalitet og kontekstuelle standarder

Variationen mellem forskellige enheder skaber betydelige barrierer for standardisering. Denne variabilitet
forsteerkes af, at malingernes pélidelighed atheenger steerkt af konteksten. En enhed, der er valideret til preaecise

malinger under hvile, kan vise sig upalidelig under fysisk aktivitet.
Interoperabilitet

Integration af wearable-data med andre datakilder i sundhedssystemet bliver afggrende. Uden denne integration
risikerer vi at spilde sundhedsressourcer pa falske alarmer, men succesfuld integration kan omvendt

effektivisere patientforlgb og reducere ungdvendige ambulante kontroller.
Lighed i sundhed og fairness

Wearables er ofte designet til yngre, teknologikyndige brugere med gkonomiske ressourcer. Ovenstdende
selektionsbias resulterer i ekskludering af store befolkningsgrupper, herunder eldre, i wearable datasaettet.
Samme datasaet, der bliver brugt til forskning og videreudvikling. Sociogkonomisk ulighed forstaerkes, nar

adgang til teknologi bliver en forudsaetning for adgang til sundhed.

Forskningsetik kompliceres, nir kommercielle enheder erstatter medicinske. Patienter sender kontinuerligt
sundhedsdata til virksomheder, der bruger dem til markedsanalyse og produktudvikling [27]. Brugervilkar
accepteres efter 51 sekunder - der ellers skulle tage 30 minutter at leese [27]. Det rejser spergsmalet, om der

virkelig er tale om informeret samtykke?

Et sikkerhedsbrud i 2021 eksponerede 61 millioner sundhedsregistreringer fra Apple og Fitbit [28]. Dette forer til

et andet vigtigt aspekt — der mangler klare regler for, hvem der ejer sundhedsdata genereret af wearables [29].

Konklusion

Consumer wearables repreaesenterer bide potentiale og udfordringer. Kontinuerlig monitorering kan afslgre
monstre, der ikke fanges med enkeltstdende malinger. Tidlig detektion af en nyopdaget sygdom eller forveerring
af en kronisk tilstand kan potentielt bidrage til at forbedre prognose, mens hjemmemonitorering kan gge

tilgeengeligheden uanset geografiske eller sociale forskelle. PPG-teknologi viser allerede screeningspotentiale for
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detektion af atrieflimren, hvorimod 30 sekunders varende atrieflimren optaget ved enkeltaflednings-ekg fra

consumer wearables accepteres som diagnostisk.

Trods en stet stigende privat anvendelse af wearables, er evidensen pd omradet sparsom. Udvikling, innovation
og udbredelse inden for wearables synes aktuelt at blive faciliteret af kommercielle aktorer, og den kliniske

vurdering af anvendelighed halter bagefter.

Forste skridt mod implementering kraever standardisering af enheder, uddannelse af klinikere, udvikling af

retningslinjer og etablering af datainfrastruktur.

Faktum er, at vores patienter meder op med wearable-data. Spergsmalet er ikke, om vi skal forholde os til
teknologien, men hvordan vi bedst integrerer den i klinisk praksis med respekt for dens muligheder og

begraensninger.
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SUMMARY

Consumer wearables, cardiology and clinical practice

Consumer wearables enable continuous cardiac monitoring through photoplethysmography and
electrocardiography. Twenty per cent of Danes now share wearable data with physicians. Evidence shows high
accuracy for atrial fibrillation (AF) detection, but anticoagulation for device-detected AF remains controversial.
Ethical challenges include data quality, interoperability, health equity, fairness and privacy. While patients
increasingly use wearables, clinical integration requires standardisation, clinician education, and evidence-

based guidelines to balance opportunities with limitations, as argued in this review.
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