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Friherkennung von
Vorhofflimmern mittels Smartwatch

Lebensretter am Handgelenk?
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Smartwatches sind aus dem Alltag vieler Menschen
kaum noch wegzudenken — ihr Gebrauch wandelt
sich jedoch zunehmend vom Lifestyle-Produkt zum
Helfer fur ein gesundheitliches Selbstmonitoring. So
konnen sie beispielsweise den Schlaf uberwachen, die
Sauerstoffsattigung im Blut messen oder bei unregel-
mafiigem Herzschlag vor Vorhofflimmern warnen.
Insbesondere die Smartwatch-basierte Erkennung
von Vorhofflimmern hat in den letzten Jahren viel
Aufmerksamkeit erlangt. Immer wieder berichten
Medien — und auch Hersteller — von Personen, deren
Smartwatch ihnen das Leben gerettet habe, weil ein
bisher unentdecktes Vorhofflimmern erkannt wurde
— eindrucksvoll klingende Berichte, jedoch rein anek-
dotische Evidenz.

Vorhofflimmern (engl.: atrial fibrillation, AF) ist welt-
weit die haufigste anhaltende Herzrhythmusstorung

und betriftt etwa 2 % der Allgemeinbevolkerung in
Deutschland, wobei die Pravalenz mit zunehmendem
Alter deutlich ansteigt (1,2). Vorhofflimmern ist mit
einem erhohten Risiko fur ischdmischen Schlaganfall,
Herzinsufhzienz, Myokardinfarkt und einer erhohten
Mortalitét assoziiert (2). Vorhofflimmern bleibt zu-
néchst asymptomatisch und daher oft unentdeckt,
sodass ein Schlaganfall die erste klinische Manifestati-
on dieser Rhythmusstérung sein kann (3).

Es erscheint daher — wie bei vielen anderen Scree-
ningmafinahmen — auf den ersten Blick plausibel,
Vorhofflimmern moglichst frith im noch asymptoma-
tischen Stadium erkennen zu wollen, um ein Fort-
schreiten der Erkrankung und Folgekomplikationen zu
vermeiden. Allerdings ist mit jeder Screeningmafinah-
me sowohl ein Nutzen- als auch ein Schadenspotenzial
verbunden. Folglich braucht es belastbare Evidenz,
um beurteilen zu konnen, ob die Vorteile eines Smart-
watch-basierten Screenings auf Vorhofflimmern tber-
wiegen oder ob es letztendlich vor allem dazu beitragt,
aus eigentlich gesunden Menschen unnotigerweise
Patienten und Patientinnen zu machen.

Vor diesem Hintergrund widmet sich der vorliegen-
de Artikel zundchst den verschiedenen Messverfahren
zur Erkennung von Vorhofflimmern mittels Smart-
watch und deren Bedeutung fur die klinische Praxis.
Anschliefiend wird die Evidenzlage betrachtet, um eine
Aussage uber den potenziellen Nutzen und Schaden
eines Smartwatch-basierten Screenings auf Vorhof-
flimmern treffen zu kénnen.
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WIE ERKENNEN SMARTWATCHES
VORHOFFLIMMERN?

In Smartwatches konnen grundsatzlich zwei unter-
schiedliche Messverfahren zur Erkennung von Vorhot-
flimmern zum Einsatz kommen. Wahrend die Photople-
thysmographie (PPG) auf einer optischen Pulsmessung
basiert, erfasst das 1-Kanal-Elektrokardiogramm (EKG)
—technisch vergleichbar mit der Ableitung I nach
Einthoven — die elektrische Aktivitat des Herzens. Beide
Verfahren unterscheiden sich somit deutlich hinsicht-
lich ihrer Funktionsweise, ihremm Messmodus und ihrer
Bedeutung fur die klinische Praxis (siehe Infobox 1).
Wenn diese Funktionen der Smartwatch, d.h. die PPG-
und EKG-Messung, fur medizinische Zwecke eingesetzt
werden sollen, setzt dies eine Konformitatsbewertung
gemafs der europaischen Medizinprodukteverordnung

(MDR) (4) und CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt
(Conformité Européenne) voraus — siehe Infobox 2 auf
der nichsten Seite.

WIE ERFOLGT EIN SMARTWATCH-BASIERTES
SCREENING AUF VORHOFFLIMMERN?

Fir ein Screening auf Vorhofflimmern eignet sich
primar die Photoplethysmographie (PPG), denn die-

se erfordert nicht das aktive Eingreifen der Nutzerin
oder des Nutzers. Bei der PPG wird mittels optischer
Sensoren wiederholt im Hintergrund nach Unregel-
mafiigkeiten in den Pulsintervallen gesucht, die auf
Vorhofflimmern hinweisen konnten. Da jedoch keine
elektrische Aktivitat des Herzens erfasst wird, liefert ein
PPG-basiertes Screening nur indirekte Hinweise auf ein
mogliches Vorhofflimmern. Bleibt nach einer Verdachts-

INFOBOX 1: MESSVERFAHREN ZUR ERKENNUNG VON VORHOFFLIMMERN (AF) MITTELS SMARTWATCH

. Messprinzip . Optische Pulsmessung uber Blutvolumenver-
: ¢ anderungen in oberflachennahen Kapillaren
: Messmodus . Periodisches Screening im Hintergrund (nur
: . zuverlassig bei geringer Bewegung)

. Detektion von AF

i ausreichender Signalqualitat

. Elektrische Ableitung der Herzaktivitat,
© technisch vergleichbar mit Ableitung I nach
¢ Einthoven

© Manuell initiierte Momentaufnahme (ca. 30
¢ Sekunden)

. Indirekt iiber automatische Erkennung unregel- . Direkt tiber Aufzeichnung elektrischer Herzak-
i maRkiger Pulsintervalle; Analyse erfolgt nur bei

¢ tivitat; Analyse erfolgt nur bei ausreichender
Signalqualitat und im validierten Herzfrequenz- :

Klinische Bedeutung

(bei CE-zertifizierter
Funktion®)

Erlaubt Verdachtsdiagnose auf Vorhofflimmern
(,subklinisches AF“); weiterfithrende Diagnostik
zur Bestatigung des Verdachts erforderlich (2)

: bereich**, z. B. 50-150 bpm bei der EKG-Funktion
. 2.0 der Apple Watch (5) :

Erlaubt nach arztlicher Befundung Diagnose-
stellung (,klinisches AF“) (2)

* Fur die medizinische Nutzung muss die jeweilige Funktion als Medizinprodukt gemaR MDR (2017/745) (4) zertifiziert sein.
** Liegt die Frequenz auRerhalb dieses Bereichs, wird zwar ein EKG erzeugt, es erfolgt jedoch keine automatisierte Bewertung des EKGs.
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I INFOBOX 2: ALS MEDIZINPRODUKT ZERTIFIZIERTE FUNKTION ODER LIFESTYLE-FUNKTION?

Wenn fur eine Smartwatch mit der Erkennung von
Vorhofflimmern geworben wird, muss diese Funkti-

on aufgrund ihrer medizinischen Zweckbestimmung
gemal} der europdischen Medizinprodukte-Verordnung
(MDR) (4) als Medizinprodukt zertifiziert worden sein.
So darf beispielsweise ein mittels Smartwatch aufge-
zeichnetes 1-Kanal-EKG nur dann als Grundlage fur die
arztliche Diagnosestellung verwendet werden, wenn die
EKG-Funktion als Medizinprodukt gemals MDR zertifi-
ziert wurde.

Gerade bei preisglnstigeren Smartwatches wird haufig
mit irrefihrenden Begriffen wie ,,Herzgesundheitsfunk-
tion“ oder ,,EKG-Analyse” geworben, ohne dass diese
Funktionen tatsachlich als Medizinprodukt zertifiziert
wurden. Nach der MDR ist jedoch nicht die Messmetho-

de an sich (z. B. EKG oder PPG) ausschlaggebend, sondern
allein die vom Hersteller festgelegte Zweckbestimmung.

Finden sich im Kleingedruckten Hinweise wie ,nicht

fur medizinische Zwecke bestimmt“ oder , die durch

die Sensoren ermittelten Werte dienen lediglich der
Information® handelt es sich nicht um ein Medizinpro-
dukt —unabhangig davon, ob die Funktion prinzipiell
medizinisch nutzbar ware. Hierbei ist zu beachten, dass
in einem solchen Fall die erhobenen Daten nicht fur
medizinische Zwecke verwendet werden diirfen. Das be-
deutet, dass beispielsweise auch die Aufzeichnung eines
1-Kanal-EKGs nur rein informativ fur den Laiengebrauch
vorgesehen ist, wenn der Hersteller fiir die EKG-Funktion
keine medizinische Zweckbestimmung definiert hat und
es sich somit nicht um ein Medizinprodukt handelt.

meldung der Smartwatch auf Vorhofflimmern die fiir
die klinische Diagnosestellung erforderliche Dokumen-
tation eines Vorhofflimmerns in einem 12-Kanal-EKG
oder einem 1-Kanal-EKG iiber mindestens 30 Sekunden
bei einer dann folgenden arztlichen Abklarung aus,
spricht man gemaf$ der S3-Leitlinie Vorhofflimmern
von subklinischem Vorhofflimmern (2).

Gerade bei selten auftretenden oder kurzzeitigen AF-
Episoden lasst sich Vorhofflimmern mit den bisher eta-
blierten Verfahren (12-Kanal-EKG beim Praxisbesuch
oder Langzeit-EKG) haufig nicht entdecken. Um auch
solche asymptomatischen Personen mit sehr niedriger
AF-Last zu identifizieren, kombinieren einige moderne
Smartwatches bereits beide Messverfahren: Durch ein
Screening mittels PPG wird die Nutzerin oder der Nut-
zer bei auffalliger Unregelmafiigkeit der Pulsintervalle
auf einen Verdacht auf Vorhofflimmern hingewiesen

und zum Aufzeichnen eines 1-Kanal-EKGs aufgefordert.

Erkennt die Smartwatch bei der dann manuell initi-
ierten, etwa 30 Sekunden andauernden Aufzeichnung
eines 1-Kanal-EKGs ein Vorhofflimmern und erfolgt

zudem die klinische Bestatigung der Diagnose durch
eine entsprechende arztliche Befundung dieses EKGs,
spricht man gemaf$ S3-Leitlinie von klinischem Vorhot-
flimmern (2).

Folglich wird allein der zunehmende Einsatz dieser
Kombination von PPG- und EKG-Messung in Smart-
watches zu einem Anstieg der Inzidenz des klinischen
Vorhofflimmerns in den nichsten Jahren fithren, wobei
es sich hierbei dann vermutlich oft um asymptomati-
sche Personen mit sehr geringer AF-Last handeln wird,
die ohne ihre Smartwatch nicht zu diesem frithen Zeit-
punkt mit klinischem Vorhofflimmern diagnostiziert
worden waren.

WELCHE EVIDENZ ZUM NUTZEN UND SCHADEN
EINES SMARTWATCH-BASIERTEN SCREENINGS
AUF VORHOFFLIMMERN GIBT ES?

Um den medizinischen Nutzen und Schaden eines
Smartwatch-basierten Screenings auf Vorhofflim-
mern bewerten zu konnen, sind — wie fur jede Scree-
ningmafinahme — grofe, randomisierte kontrollierte
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Studien (RCTs) erforderlich, in denen ein solches
Screening mit der Standardversorgung (ohne Scree-
ning) verglichen und patientenrelevante Endpunkte
—in diesem Fall beispielsweise Schlaganfille — unter-
sucht werden. Nur so lasst sich beurteilen, ob Perso-
nen aufgrund des Screenings tatsachlich von einem
friheren Diagnosezeitpunkt und daraus resultieren-
den therapeutischen Mafinahmen profitieren oder
ob das Screening vor allem zu einer Zunahme der
Inzidenz von Vorhofflimmern jedoch ohne klinische
Relevanz fihrt — d.h. zu Uberdiagnosen und in der
Folge zu Ubertherapien, beispielsweise durch unnoti-
ge orale Antikoagulation mit entsprechend erhohtem
Blutungsrisiko.

Bislang fehlt der Nachweis aus grofsen RCTs, dass ein
Smartwatch-basiertes Screening auf Vorhofflimmern
zu einem medizinischen Nutzen oder Schaden fuhrt. So
lag das Interesse der Hersteller bisher primar auf der
Durchfuhrung klinischer Studien, wie der Apple Heart
Study (6), die der Validierung ihrer algorithmusbasier-
ten Verfahren zur Erkennung von Vorhofflimmern mit-
tels PPG dienten, da solche Validierungsstudien fiir die
Zertifizierung als Medizinprodukt sowohl in den USA
als auch in Europa erforderlich waren.

Auf den Ergebnissen der Apple Heart Study aufbau-
end wurde die Heartline-Studie konzipiert (7) — eine
grof3e, pragmatische, dezentral durchgefuhrte, randomi-
sierte Studie, die u. a. die Umsetzbarkeit sowie den Dia-
gnosezeitpunkt eines App- und Smartwatch-basierten
Ansatzes zur Friherkennung von Vorhofflimmern in
einer alteren Population (> 65 Jahre) untersuchte. Auch
wenn explorative Endpunkte mit Patientenrelevanz er-
fasst wurden, war die Studie nicht darauf ausgelegt, den
medizinischen Nutzen oder Schaden eines Smartwatch-
basierten Screenings zu untersuchen. Folglich bleibt
abzuwarten, ob die Studienergebnisse eine Nutzen-
Schaden-Abwagung erlauben. Bisher wurden keine
Ergebnisse publiziert (8).

WELCHE EMPFEHLUNGEN ZUM SMARTWATCH-
BASIERTEN SCREENING AUF VORHOFFLIMMERN
FINDEN SICH IN LEITLINIEN?

Die im April 2025 ver6ffentlichte S3-Leitlinie Vorhof-
flimmern empfiehlt derzeit kein ,generelles Screening
auf Vorhofflimmern mit Gerdten, die ein kontinuier-
liches Monitoring erméglichen (z. B. Smartwatches,
Wearables)“, ,weil die therapeutischen Konsequenzen
unklar sind“(2).

Eine dhnliche Einschatzung findet sich in den Leit-
linien zum Management von Vorhofflimmern der Eu-
ropaischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) aus dem
Jahr 2024, die betonen, dass der Einsatz neuer Weara-
bles zwar zunehmend an Bedeutung gewinnt, jedoch
noch geklart werden muss, wie diese Technologien fur
diagnostische und Monitoring-Zwecke in der klinischen
Routine eingesetzt werden kénnen (3).

Diese Empfehlung basiert auf den Ergebnissen der
RCTs NOAH-AFNET 6 (9) und ARTESIA (10,11) zur Wirk-
samkeit einer oralen Antikoagulation bei Patientinnen
und Patienten mit subklinischem, durch Gerate-detek-
tiertem Vorhofflimmern (,device-detected atrial fibrilla-
tion", DDAF) sowie den Screening-RCTs STROKESTOP 11
(12) und LOOP (13), in denen der Effekt eines populati-
onsweiten AF-Screenings untersucht wurde.

Wahrend sich in NOAH-AFNET 6 unter Edoxaban
keine signifikante Reduktion von Schlaganfallen
oder systemischen Embolien zeigte, in der Interven-
tionsgruppe jedoch ein signifikanter Anstieg von
Blutungsereignissen auftrat, zeigte ARTESIA unter
Apixaban gegenuber Aspirin zwar eine signifikante
Reduktion von Schlaganfallen und systemischen Em-
bolien, allerdings auf Kosten einer Zunahme schwerer
Blutungsereignisse. Zudem lag die Schlaganfallrate in
beiden Studien bei Patientinnen und Patienten mit
DDAF ohne Antikoagulation bei nur etwa 1 % pro Jahr
und damit deutlich niedriger als bei klinisch manifes-
tem Vorhofflimmern.
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Die Ergebnisse zeigen, dass der Netto-Nutzen einer
oralen Antikoagulation vom individuellen thromboem-
bolischen Risiko abhangt, das nach aktuellen Leitlinien
mithilfe des CHA2DS2-VA-Scores abgeschatzt wird (3,14).

In den groflen Screening-Studien STROKESTOP I und
LOOP fiihrte ein populationsweites Screening auf Vor-
hofflimmern hingegen zu keiner signifikanten Redukti-
on des kombinierten Endpunkts aus Schlaganfall oder
systemischer Embolie (12,13).

Mehrere Studien — darunter ASSERT, TRENDS, NOAH-
AFNET 6 und ARTESIA — deuten darauf hin, dass das
Schlaganfallrisiko mit zunehmender AF-Last steigt:
Wahrend kurze, geratedetektierte Episoden kaum
relevant sind, nimmt das Risiko bei langeren Episoden,
insbesondere iber 24 Stunden, messbar zu (15,16,9-11).

Damit verdichtet sich die Evidenz, dass nicht das
bloR3e Vorliegen von Vorhofflimmern, sondern vor allem
dessen Dauer und Haufigkeit, d. h. die AF-Last, maf3geb-
lich fur das individuelle Schlaganfallrisiko sind.

FAZIT

Ein Smartwatch-basiertes Screening auf Vorhofflim-
mern fuhrt zwar zu mehr Diagnosen, bislang fehlt
jedoch der Nachweis eines medizinischen Nutzens.
Insbesondere fur Personen mit geringer AF-Last und
ohne relevante Risikofaktoren besteht die Gefahr, un-
notigerweise als behandlungsbedurftig eingestuft zu
werden. Folgerichtig wird ein solches Screening in den
aktuellen Leitlinien zu Vorhofflimmern derzeit nicht
empfohlen.

Erhéalt eine Nutzerin oder ein Nutzer auf der Smart-
watch eine Meldung zu einem moglichen Vorhofflim-
mern, sollte zundchst gepruft werden, auf welchem
Messverfahren (PPG oder EKG) die Meldung beruht und
ob die entsprechende Funktion als Medizinprodukt
zertifiziert ist. Fehlt eine solche Zertifizierung, sollten
die Daten nicht fiir die unmittelbare Diagnosestellung
genutzt werden. Sie konnen jedoch als Anlass fur eine
weiterfihrende arztliche Abklarung dienen. M

PROF. DR. NAOMI FUJITA-
ROHWERDER, MPH

Professorin fiir Evidenzbasierte
Medizin und Digital Health
Studiengang Physician Assistance
Fliedner Fachhochschule, Diisseldorf
fujita-rohwerder@fliedner-
fachhochschule.de
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