
繁體中⽂ (zh-tw)
⼼房顫動記錄功能


使⽤說明


使⽤說明


「⼼房顫動（AFib）記錄功能（AFH）」是⼀個非處⽅（OTC）且只限軟體使⽤的⾏動醫療應⽤程式，適⽤於
年滿 22 歲確診患有⼼房顫動的⼈⼠。「⼼房顫動記錄」功能會把握機會分析脈搏率資料來辨識疑似⼼房
顫動（AFib）的⼼律不整發作，並為使⽤者提供⼼房顫動負擔的回顧性估計資料（測量過去 Apple 
Watch 配戴期間在⼼房顫動花費的時間）。


隨著時間過去，「⼼房顫動記錄功能」還能追蹤和查看估計⼼房顫動負擔的趨勢，並包含⽣活⽅式的視覺化
資料，讓使⽤者能夠瞭解其⽣活⽅式的某些⽅⾯對⼼房顫動造成的影響。此功能並非提供個別的⼼律不整
通知或取代傳統的診斷、醫療或監測⼼房顫動的⽅式。


「⼼房顫動記錄功能」適⽤於相容的 Apple Watch 和 iPhone 上的「健康」App。


⽤途（歐盟地區）


「⼼房顫動（AFib）記錄功能」是⼀個非處⽅（OTC）且只限軟體使⽤的⾏動醫療應⽤程式，適⽤於年滿 
22 歲確診患有⼼房顫動（AFib）的⼈⼠。此功能會把握機會分析脈搏率資料來辨識疑似⼼房顫動
（AFib）的⼼律不整發作，並為使⽤者提供⼼房顫動負擔的回顧性估計資料（測量過去 Apple Watch 配
戴期間在⼼房顫動花費的時間）。


隨著時間過去，此功能還能追蹤和查看估計⼼房顫動負擔的趨勢，並包含⽣活⽅式的視覺化資料，讓使⽤
者能夠瞭解其⽣活⽅式的某些⽅⾯對⼼房顫動造成的影響。此功能並非提供個別的⼼律不整通知或取代
傳統的診斷、醫療或監測⼼房顫動的⽅式。


此功能適⽤於 Apple Watch 和 iPhone 上的「健康」App。


⽬標⼈群與⽬標使⽤者


「⼼房顫動記錄功能」適⽤於年滿 22 歲的⼈⼠。此功能也適⽤於確診患有⼼房顫動的使⽤者。有興趣進
⼀步瞭解其⼼⾎管健康的使⽤者，可以在成功完成開始使⽤程序後選擇啟⽤該功能。
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關於⼼房顫動記錄功能


「⼼房顫動記錄功能（AFH）」會測量脈搏節律不規則的頻率以提供⼼房顫動負擔的估計資料。⼼房顫動負
擔可以定義為⼀個⼈的⼼臟在指定監測時段內處於⼼房顫動的時間百分比。Apple Watch 上的「⼼房
顫動記錄功能」可讓你追蹤和評估你的⽣活⽅式如何影響你的⼼房顫動負擔。


瞭解⼼房顫動負擔相當重要，因為它可以協助你瞭解⼼房顫動負擔與⽣活⽅式之間的關係。⼀些研究表
明，健康的⽣活⽅式可以隨著時間在減輕⼼房顫動負擔⽅⾯發揮重要作⽤；保持健康的體重、減少飲酒和
改善睡眠可能會對⼼房顫動管理產⽣正⾯的影響。


「⼼房顫動記錄功能」會使⽤相容 Apple Watch 的 PPG 脈搏節律資料。Apple Watch 使⽤綠光的 
LED 搭配光電⼆極體，在任何給定的時刻偵測流經使⽤者⼿腕的⾎液流量相對變化。當⼼臟跳動時，會向
脈管系統傳送壓⼒波，當它經過感測器時會使⾎液量瞬間增加。透過監測⾎流中的這些變化，感測器會在
個別脈搏到達末梢時進⾏偵測，從⽽測量每個脈搏的間隔。在使⽤者介⾯的某些部分，⼼律會與脈搏互換
使⽤。


使⽤⼼房顫動記錄功能


設定/開始使⽤


• 「⼼房顫動記錄功能」與 Apple Watch Series 4 或後續機型，以及 iPhone 8 或後續機型相
容。如需⽀援的區域和其他裝置相容性資訊，請參訪 https://support.apple.com/
HT212214


• 更新 Apple Watch 和 iPhone 到最新版 watchOS 和 iOS。


• 在 iPhone 上打開「健康」App，然後選取「瀏覽」。


• 前往「⼼臟」，然後選取「⼼房顫動記錄」。


• 依照螢幕上的指⽰操作。


• 你可以隨時點⼀下「取消」來退出開始使⽤的程序。


使⽤⼼房顫動記錄功能


• ⼀旦開啟「⼼房顫動記錄功能」，它便會開始收集脈搏節律資料來產⽣⼼房顫動負擔的估計資料。
⼼房顫動負擔的估計資料會在「健康」App 的通知中顯⽰為百分比，表⽰在前⼀週（7 天）中，你
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的⼼臟在配戴 Apple Watch 的時間發⽣⼼房顫動所佔的比例。低百分比表⽰你的⼼臟較不常
發⽣⼼房顫動，⾼百分比表⽰較常發⽣。「⼼房顫動記錄」僅測量⼼房顫動，並不會測量或其他⼼
律不整，例如⼼房撲動或⼼房頻脈。


• 「⼼房顫動記錄功能」每 7 天會嘗試產⽣負擔估計資料。⼼房顫動負擔估計資料會於「健康」App 
的「⼼房顫動記錄」中發佈。隨著時間過去，你可以檢視各種時間尺度的資料來追蹤和查看你⼼房
顫動負擔的趨勢。


• 如果在過去 7 天所收集到的資料不⾜，「⼼房顫動記錄功能」便不會提供⼼房顫動負擔估計資料。
不過，你會收到表⽰這週沒有資料的通知。


• 「⼼房顫動記錄功能」包含 Apple Watch 收集或儲存到 HealthKit 的⽣活⽅式資料，包括飲
酒、睡眠等。你可以搭配⼼房顫動負擔檢視⽣活⽅式資料，這有助於瞭解你的⽣活⽅式對⼼房顫動
造成的影響。若要進⼀步瞭解⼼房顫動與⽣活⽅式選擇的關係，請點⼀下每個⽣活⽅式因素資料
類型旁邊的資訊圖像。


• 使⽤「⼼房顫動記錄功能」6 週後，此功能會嘗試產⽣「⼼房顫動記錄」重點資料。「⼼房顫動記錄」
重點資料會顯⽰過去 6 週每⽇（星期⼀、星期⼆、星期三等）以及過去 6 週⼀天中以 4 ⼩時為區
間（上午 12 點 - 上午 4 點，上午 4 點 - 上午 8 點，上午 8 點 - 下午 12 點等）在⼼房顫動花
費的時間百分比。重點資料可協助你更瞭解與你⼼房顫動相關的更具體頻率。


「⼼房顫動記錄功能」所收集和分析的資料會儲存在 iPhone 的「健康」App 中。若你需要，你可以輸出
「健康」App 中的健康資料來分享資訊。


⼀旦 Apple Watch 的儲存空間已滿，即無法再收集新的資料。你可以刪除不需要的 App、⾳樂或 
Podcast 來釋放儲存空間。你可以在 iPhone 上前往 Apple Watch App，點⼀下「我的⼿錶」>「⼀
般」，然後點⼀下「儲存空間」來查看儲存空間的使⽤狀況。


安全性與效能


在⼀項混合 413 名 22 歲以上診斷為⼼房顫動（陣發性和永久性）參與者臨床實驗中，已針對「⼼房顫動
記錄功能」的成效進⾏廣泛的測試。註冊的受試者同時配戴 Apple Watch 和參考⼼電圖（ECG）貼片長
達 13 天。研究⼈⼝統計特徵總結於下表：


⼼房顫動記錄功能臨床研究受試者⼈⼝統計

N=413

年齡層

<55 59 (14.3%)
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此研究的⽬的是評估與每週⼼房顫動負擔的參考測量相比，該功能產⽣的每週⼼房顫動負擔估計資料的
準確性。為此，Apple 採⽤了 Bland-Altman ⼀致性的上下限（LoA）⽅法。LoA ⽅法是⼀種評估兩種
測量⽅法之間⼀致性準確性的⽅法。


413 名註冊的受試者中，有 280 名為主要端點分析提供資料，以確定參考⼼電圖⼼房顫動負擔與該功能
的⼼房顫動負擔估計資料之間的⼀致性等級是否可以接受。根據研究結果，Bland-Altman 下限和上限
（即平均差的兩個標準差）分別為 -11.4% 和 12.8%。


該功能的每週負擔估計資料與參考每週負擔之間的平均差異為 0.67%。92.9% (260/280) 的受試者
每週配對的⼼房顫動負擔差異在 ±5% 以內；95.7% (268/280) 的受試者每週⼼房顫動負擔估計資料
在 +/- 10% 以內。


「⼼房顫動記錄功能」和「⼼律不整通知功能」（IRNF 2.0）使⽤相同的分類演算法，利⽤機器學習技術來
區分⼼房顫動和非⼼房顫動的⼼律。為了⽀援在「⼼房顫動記錄功能」的指⽰使⽤⼈群（即診斷為⼼房顫
動的⼈群）中使⽤，已將演算法調整為優先考量靈敏度。下表概述了在臨床驗證研究中，IRNF 2.0 和「⼼
房顫動記錄功能」的分類演算法成效。


>=55 到 <65 99 (24.0%)

>=65 255 (61.7%)

性別

男 219 (53.0%)

女 194 (47.0%)

種族

⻄班牙裔或拉丁裔 19 (4.6%)

非⻄班牙裔或拉丁裔 394 (95.4%)

⼈種

⽩⼈ 371 (89.8%)

⿊⼈或非裔美國⼈ 31 (7.5%)

其他 11 (2.7%)

⼼房顫動記錄功能臨床研究受試者⼈⼝統計
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這些結果表明「⼼房顫動記錄功能」可有效產⽣準確的⼼房顫動負擔估計資料。在研究過程中，報告了 8 
起嚴重的不良狀況。這些狀況皆與研究程序或功能不相關。


注意事項


「⼼房顫動記錄功能」無法偵測到⼼臟病發作。若你感到胸痛、有壓迫感、胸悶，或者你認為是⼼臟病發，
請立即撥打緊急報案專線。


「⼼房顫動記錄功能」的⽤意並非協助⼼房顫動的醫療管理（也就是說，其⽤意並非協助你更換藥物或讓你
的醫⽣調整治療⽅式）。「⼼房顫動記錄功能」旨在協助你瞭解，隨著時間過去，你⼼房顫動負擔與⽣活⽅
式之間的關係。請勿在未先與醫師諮詢的情況下改變你的藥物治療或⼼房顫動管理計畫。


「⼼房顫動記錄功能」不會持續偵測⼼房顫動，你也不應依靠此功能作為持續監測器。這代表此功能無法
偵測所有發⽣的⼼房顫動，且不⼀定會產⽣⼼房顫動負擔估計資料。當你察覺健康狀況可能發⽣變化時，
應聯繫你的醫師。


「⼼房顫動記錄功能」的設計⽤意並非偵測會產⽣規律模式的⼼律不整。⼼房顫動是不規則的，不過如果
你有模式規律的明顯⼼律不整病史，例如⼼房撲動或⼼房頻脈，則此功能可能不適合你。


Apple 開發了「⼼房顫動記錄功能」以保持對⼼律不整的⾼度敏感性。因此，具有非⼼房顫動之⼼律不整
病史的使⽤者，可能會獲得⾼於預期的⼼房顫動負擔估計資料。


當 Apple Watch 靠近強⼒電磁場（例如電磁防盜系統、⾦屬探測器）的附近時，可能會無法收集資料。


臨床驗證研究成效

靈敏度 特異性

⼼房顫動記錄功能 92.6% 98.8%

IRNF 2.0 85.5% 99.6%
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許多因素會影響此功能測量你的脈搏，和收集資料以產⽣⼼房顫動負擔估計資料的能⼒。這些因素包括動
作、⼿和⼿指的動作、如環境溫度等環境因素、⼿腕上的深⾊紋⾝，以及⾎液往⽪膚的流量（在寒冷溫度時
會降低）。


請勿在醫療過程（例如磁振造影、熱療、碎⽯、燒灼和體外⼼臟去顫）中配戴 Apple Watch。


不適⽤於未滿 22 歲的⼈⼠。


為得到最佳結果，請定期為 Apple Watch 充電，並確定配戴時緊貼在⼿腕上。⼼率感測器應服貼在你
的⽪膚上。


此通知係針對使⽤者和/或患者，任何與裝置有關的嚴重事件應呈報給製造商以及使⽤者和/或患者所在成
員國的主管機關。


安全性：Apple 建議你在與 iOS 相容的裝置中加入密碼（個⼈識別碼 [PIN]）、Face ID 或 Touch ID
（指紋），並且在 Apple Watch 中加入密碼（個⼈識別碼 [PIN]）以增強安全性。保護 iPhone 的安全⼗
分重要，因為你將在其中儲存個⼈健康資訊。使⽤者也會在其 iPhone 和 Apple Watch 上收到其他 
iOS 和 watchOS 更新通知，更新項⽬會以無線⽅式傳送，有助於快速採⽤最新的安全性修正。請參閱
「iOS 和 watchOS 安全性指南」，其中詳述 Apple 的安全措施，所有使⽤者皆可取得。如需「iOS 和 
watchOS 安全性指南」，請參訪 https://support.apple.com/guide/security/welcome/
web。


設備符號	 


	 製造商


	 查閱使⽤說明


	 歐盟授權代表


	 醫療裝置

___________________________________
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