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STANDAR OPERATING PROCEDURE (SOP) GENEActiv

Preparado/revisado por: Monica Guxens, Gabriela P. Peralta y Aina Siscart

Persona de contacto: Monica Guxens (monica.guxens@isglobal.org), Gabriela P. Peralta

(gabriela.peralta@isglobal.org)

1. PROPOSITO Y APLICABILIDAD

El propdsito de este SOP es describir la monitorizacidén personal de los patrones de suefio y la
actividad fisica con los dispositivos personales GENEActiv para el proyecto GOLIAT, y también
estandarizar el funcionamiento de dichos GENEActiv.

2. RESPONSABILIDADES Y USUARIOS

- El coordinador de GOLIAT debe asegurarse de que las nuevas versiones de este SOP
estén disponibles para los miembros relevantes del equipo y que se implementen
correctamente sus instrucciones.

- Este SOP sera aplicado principalmente por los trabajadores de campo de GOLIAT.

- Si los procedimientos de este SOP son modificados, los cambios deben ser
documentados segun las instrucciones y comunicado al coordinador del SOP.

- Los usuarios del SOP estdn obligados a trabajar de acuerdo con este documento. Todas
las posibles desviaciones en la implementacién de este SOP deben ser cuidadosamente
documentadas (quién cambid, cuando, por qué, qué cambios, posibles impactos) y
reportadas.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

HM: Hoja de monitorizacién para que los trabajadores de campo informen incidencias durante
la monitorizacién en el campo.

SOP: Standar operating procedure (Procedimiento Operativo Estandar)

Participante: Un nifio/adolescente/adulto joven que participa en el Proyecto GOLIAT.
4. EQUIPOY MATERIAL

El GENEActiv serd usado por los sujetos de estudio durante siete dias consecutivos (una semana
completa) durante todo el dia y la noche.

4.1. Equipo
El paquete completo de GENEActiv incluye los relojes, la base de carga y el cable USB para
conectar la base al ordenador (Figura 1).
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Figura 1. GENEActiv.

Se recomienda que cada institucidn utilice un ordenador portatil, idealmente el mismo para
todos los instrumentos de monitorizacidn, con acceso a internet y con el tiempo sincronizado
con un reloj atdmico para programar el dispositivo GENEActiv y extraer los datos después de
finalizar el periodo de recoleccién de datos.

Requisitos del sistema: Para ejecutar el software GENEActiv en el ordenador portatil, este debe
tener la siguiente especificacién de Windows PC:

- PCcon procesador Intel Core i3, 2GB de memoria
- Windows 10
- .NET Framework 4.7.2

4.2. Materiales
- Cables USB para conectar el GENEActiv al ordenador portatil.

- Hoja de incidencias para los participantes: se entrega a los participantes para que
informen de cualquier incidencia durante el periodo de muestreo. Este documento esta
incluido en el Diario de Registro Semanal (Anexo 1) que los participantes completaran
la misma semana en la que usen el GENEActiv. También incluye una seccion donde el
trabajador de campo puede anotar cualquier incidencia con el reloj antes o después de
entregarselo a los participantes (En INMA Sabadell, esta seccion se incluye en el “Anexo
4. Formulario_registro_visita_SBD v23.06.23”).

5. PROCEDIMIENTOS

El reloj GENEActiv proporciona mediciones objetivas de los patrones de suefio y la actividad
fisica, y se utiliza en muchos entornos de investigacion y clinicos.

5.1 CARGA Y ALMACENAMIENTO
1. Carga:

- Una vez que hayas recibido tu dispositivo(s) GENEActiv, déjalos cargar completamente
en la base durante 3 horas antes de configurarlos con el software. Esto se puede hacer a
través del puerto USB de tu ordenador o utilizando un adaptador de corriente USB. Se
recomienda usar un adaptador de corriente para cargar los dispositivos para que no
interfieran con el software de GENEActiv. Es esencial que el suministro de energia
proporcione 500mA en cada puerto para asegurarse de que los dispositivos se carguen
por completo.
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- Asegurate de que el dispositivo encaje correctamente en la base de carga, el dispositivo
comenzara a parpadear. Una luz roja en el dispositivo indicard que se esta cargando.

Después de 3 horas, cuando una luz verde parpadee, esto indica que el dispositivo puede

ser verificado por el software para asegurarse de que la bateria esté completamente

cargada y el dispositivo esté listo para la configuracién. Las luces LED son solo
indicadores visuales, es esencial verificar el nivel de bateria en el software de

GENEActiv en el ordenador para obtener una lectura fiable. Una vez que estén

completamente cargados, desenchufa y retira los dispositivos de la base si no los vas a
configurar de inmediato.

IMPORTANTE: NO dejes los dispositivos GENEActiv en carga durante mas de 3 horas seguidas.
Después de una carga completa de 3 horas, el GENEActiv deberia tener mas del 90% de bateria
antes de utilizarlo. Es esencial cargar regularmente los dispositivos segln se indica, incluso
cuando no se estén utilizando, para garantizar una vida Util mdxima de la bateria y de los
dispositivos.

- Cuando no se esta recogiendo datos, se puede verificar el nivel de carga de la bateria
presionando el botdn en el dispositivo. Consulta el diagrama a continuacién para ver los
indicadores LED. Un destello verde indica que el dispositivo estd listo para almacenarse
si ya no se estd utilizando. Un destello rojo o la ausencia de destello significa que el
dispositivo debe cargarse (esta funcidn no esta disponible si un dispositivo ha sido
configurado para recoger datos).
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Green Flashing = check battery Constant Red = communicating
level in software (after 3 hours charge) Flashing Red = charging

Long Flash (in button start mode) = recording started Long Flash (in button start mode) = recording stopped
Short Flash (when unconfigured) = battery good for storage Short Flash (when unconfigured) = hattery needs charging
2. Almacenamiento y limpieza:
- Almacena las unidades GENEActiv a temperaturas entre 5 y 35°C.

- Para limpiar el GENEActiv, limpialo con un pafio o cepillalo con un cepillo de cerdas
suaves usando agua tibia con jabdn o una solucién de detergente suave y deja que se
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seque al aire. También son apropiadas las toallitas de alcohol y las soluciones de
esterilizacién suaves. Para desinfectar el GENEActiv, utiliza la toallita universal Clinell o

un producto equivalente. Cubre y limpia minuciosamente el dispositivo para que todas
las superficies se humedezcan y luego déjalo secar al aire.

IMPORTANTE: No utilices agua caliente, estropajos, agentes de limpieza abrasivos ni liquidos
agresivos (como disolventes a base de petrdleo, acetona y limpiadores fuertemente alcalinos)
en el GENEActiv ni en su base de carga.

5.2. CONFIGURACION

1. Instalacién del software en los ordenadores portatiles de los trabajadores de campo. Hay dos
formas:

- CD proporcionado por la empresa.
- Sitio web de GENEActiv (seccidn: "Software"): www.activinsights.com/geneactiv-support

- Recomendamos descargar el software desde Internet, ya que asegurara que se instale la
versidén mas reciente. Recuerda también descargar e instalar el controlador, que puedes
encontrar en la misma pagina de inicio. Sin el controlador, el software de GENEActiv no
podra reconocer la base con los dispositivos cuando se conecten al ordenador.

2. Antes de entregar el reloj a los participantes, es necesario configurarlo siguiendo estos pasos:

- Conecta la base de carga al ordenador portatil.
- Abre el software de GENEActiv en el ordenador portatil.

- Conecta el reloj a la base de carga. Aseglrate de que el reloj encaje en su lugar. La base de
carga permite conectar y configurar hasta 4 relojes al mismo tiempo, y el procedimiento
explicado a continuacién debe hacerse para cada reloj conectado por separado. A veces, la
conexioén entre la base de carga y el reloj puede ser bastante sensible. Si no ves el reloj en
el software de GENEActiv, retira el relojy vuelve a colocarlo en la base. Puede ser necesario
intentarlo varias veces.

- Permite que los dispositivos GENEActiv se carguen durante un maximo de 3 horas antes
de utilizarlos con el software. Una luz roja en el dispositivo parpadeara para indicar que
se estd cargando. Cuando esté completamente cargado, una luz verde parpadeara vy el
dispositivo se puede retirar. El estado de la bateria también se puede verificar en el
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cuadro "Battery Status" en el menu lateral derecho. Para asegurarse de que un reloj
registre datos durante los 7 dias de medicidn, su bateria debe estar al menos al 80%.

@ GENEActiv PC Software - X

Erase and Configure  Edit Defaults  Data Extractor Epoch Converter Data Streaming

GMT +01:00

El software muestra informacion sobre el reloj y se mostrardn los datos almacenados
previamente en él. Al abrir el software de GENEActiv, puedes ver cudl es el estado actual de la
bateria (arriba a la derecha) y el estado de la memoria (arriba a la derecha) del reloj. También
puedes ver el nUmero de serie de todos los relojes conectados que estan actualmente en la base
en la parte superior del centro.
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- Para configurar las opciones de recogida de datos, marca la casilla "Advanced Mode"
en la esquina inferior derecha. A continuacién, veras el panel principal y el menu a lo
largo del lado izquierdo.
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Menu

Device
Config. Setup
Data Extractor
Data Converter

Data Analysis

- feetfinches

Data Streaming

Trial Notes:

About

- Primero, haz clic en la pestafia "Config. Setup". Aqui verds una visidon general de la
configuracion predeterminada actual para la programacion del reloj.

Advanced Mode

- Completa la siguiente informacion para cada dispositivo conectado:

o "Device Set-up - Measurment Frequency" (Configuracidon frecuencia): la frecuencia de
medicion seleccionada determinara el tiempo méaximo en que se pueden recoger los datos, una
frecuencia mas baja = un tiempo mas largo. Selecciona "85.7" (Hz). El "Measurment Period" se
configurard automaticamente en 9 dias y 0 horas.

o “Time Setup” (Configuracidn hora): Selecciona "Local PC time".

o “Recording Start Mode” (Modo de inicio de grabacidn): selecciona cuando deseas iniciar la
recogida de datos. Aqui tienes tres opciones:

Opcidn 1: "On Button Press" significa que puedes determinar que comience la grabacion
presionando el botdn frontal en la pantalla del reloj en ese mismo momento. Siempre desactiva
la opcion "Allow Stop & Restart". Esto es muy importante para evitar que los participantes
apaguen la grabacion de datos. (En INMA Sabadell se seleccionard esta opcion ya que los
participantes recibirdn el reloj por correo postal antes de la visita presencial. Se pedird a los
participantes que aprieten el botén una vez empiecen el periodo de recogida de datos).

Opcidn 2: "Immediately on Disconnect" comenzara a grabar tan pronto como retires el reloj de
la base.

Opcidn 3: "At future time": esto te permite elegir una hora de inicio hasta 2 semanas en el futuro.
La grabacién comenzara automaticamente en ese momento.

0 “Subject Info” (Informacién del sujeto): Introduce el ID del participante en "Subject Code".
También ingresa la "Body Location" donde los participantes usardn el reloj. Los participantes
diestros usaran el reloj en su mufieca izquierda. Los participantes zurdos usaran el reloj en la
mano derecha. (En INMA Sabadell, se preguntard a los participantes si son diestros o zurdos en
la primera llamada para poder configurar el reloj correctamente antes del envio).
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o Utiliza el cuadro "Connected Devices" para pasar de la ventana de configuracion de un
dispositivo a otro en caso de que planees programar varios relojes en una sesion.
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- Unavez que hayas verificado la configuracién, haz clic en "Erase and Configure". Esto puede
llevar algin tiempo. IMPORTANTE: esta opcion eliminara los datos existentes en el reloj.
Antes de configurar los relojes para nuevos participantes, asegurate de que los datos
previos se hayan guardado correctamente.

- Las ventanas emergentes te informardn sobre cualquier problema (como falta de
informacién obligatoria o carga de bateria baja) y advertirdn que la configuracién borrara
cualquier dato existente. La configuracion tomara aproximadamente 10 segundos y una
ventana emergente confirmard que se ha completado correctamente.

- Los relojes GENEActiv ahora se pueden desconectar y comenzardn a grabar al presionar el
botdn (si esta es la opcidn que elegiste). La grabacién se detendra después del tiempo
seleccionado. IMPORTANTE: No olvides presionar el boton en el reloj antes de entregarselo
al participante, de lo contrario, no se grabaran datos.

- iIMPORTANTE! Una vez que la configuracién del dispositivo esté completa, es importante
que el dispositivo no se vuelva a colocar en la base de carga en ningin momento, hasta
después de la recogida de datos. Si el dispositivo se vuelve a colocar en la base por cualquier
motivo, se detendra la grabacion de datos y deberd reconfigurarse de nuevo.

5.3. PROCEDIMIENTO CON EL PARTICIPANTE

Coloca el reloj en la muiieca de la mano no dominante del participante, debidamente
configurado. Sigue los siguientes pasos:

e Explicale al participante que el reloj es resistente al agua y que no es necesario que se
lo quite a menos que esté realizando un deporte de riesgo que pueda causar dafio a
otros o a si mismo al llevarlo puesto (por ejemplo, karate, etc.).

e Entrega el Diario de Registro al participante (Anexo 1) y explicale cémo completarlo. Es
importante que anote en el diario diariamente cuando y por qué deja de usar el reloj.

Después de una semana, recoge el reloj y el diario. Carga el reloj hasta que esté completamente
cargado, descarga los datos, guardalos en la carpeta de los participantes y configura el reloj para
el siguiente participante.

(En INMA Sabadell, las instrucciones se enviardn impresas junto al diario de registro. Ademds, se
enviard un video explicando como activar el reloj cuando se inicie el periodo de recogida de
datos)

5.4. DESCARGA DE DATOS
Para extraer los datos una vez que la grabacion haya finalizado:

- Abre el software GENEActiv y conecta la base de carga a un puerto USB.
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Inserta los relojes en la base de carga. La base de carga permite conectar y extraer datos
de hasta 4 relojes al mismo tiempo, y el procedimiento explicado a continuacion debe
realizarse para cada dispositivo conectado por separado.

Asegurate de que la opcidn "Advanced Mode" esté marcada en la esquina inferior
derecha.

Haz clic en la pestafia "Data Extractor" del menu. En esta pagina se muestra un adelanto
de los primeros minutos de los datos grabados y permite descargar los datos en la
ubicacién de archivo elegida.
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Menu

Device

S -
Data Extractor

No recorded pages available for Data Preview Select the .bin file location t

Data Converter __070700_2023-05-24 10-23-26.bin

Browse

Data Analysis

Start Extract

Data Streaming

About Estimated Time Left:

Advanced Mode

Elige la ubicaciéon donde deseas guardar los nuevos archivos haciendo clic en el botén
"Browse". Los datos extraidos se guardaran en formato ".bin". Haz clic en "Start
Extract". La descarga de los datos puede tardar hasta 10 minutos y aparecera una
ventana emergente confirmando la finalizaciéon. Ve a la ubicacion donde elegiste
almacenar tu archivo bin y verifica que esté alli. Todos los analisis se realizaran en el
archivo bin utilizando un script de R.

Si deseas convertir el archivo bin a un archivo csv, haz clic en la pestaiia "Data Converter"
en el menu principal. Primero, debes elegir los archivos bin que deseas convertir. Para
hacerlo, haz clic en "Browse" donde dice "Select the input .bin file". Luego, en "Select
the output .csv file path", navega hasta la misma carpeta donde se encuentra el archivo
".bin". Haz clic en "Start Convert". Debido a que los archivos .csv pueden ser grandes, es
posible que no sea posible abrirlos facilmente, por ejemplo, con Excel. Sin embargo, si
lo haces, consulta las etiquetas de las columnas en la imagen a continuacion.
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COLUMN RAW DATA EPOCH COMPRESSED
A time stamp time stamp of epoch end
B x axis [g) mean x axis
c y axis [g) mean y axis
D z axis [g) mean z axis
E light level [lux) mean lux
F button (1/0) sum button
G temperature (°C) mean temperature
H - sum of vector magnitudes
| - x axis standard deviation
J - y axis standard deviation
K - z axis standard deviation
L - peak lux

- Utiliza el cuadro "Connected Devices" para moverte de la ventana de extraccién de
datos de un dispositivo a otro.
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- Alfinalizar la descarga, verifica que el archivo se haya guardado en la carpeta correctay
con el nombre correcto. También es importante comprobar que el tamafio del archivo
sea consistente con los demas archivos. Si detectamos que un archivo tiene un tamafio
mucho mas pequefio, los datos de ese reloj deben descargarse nuevamente. Si el
tamafio es el mismo, puedes suponer que el reloj no tiene mas datos y dejarlo como
estd. Si el tamafio sigue siendo mas pequenio y diferente, se debe repetir la descarga.

Haz clic en "Exit" en el menu de la izquierda cuando la extraccidon de datos haya finalizado.
Aparecera un mensaje emergente que te preguntara si deseas confirmar que quieres salir del
software. Si respondes Si, el software se cerrara.

5.5. ALMACENAMIENTO DE DATOS
Los datos se almacenaran siempre bajo el ID del participante.

6. CONTROL DE CALIDAD
6.1. Validacion de la actividad fisica

Se verificaran los datos de actividad fisica para asegurarse de que el dispositivo esté leyendo
correctamente, por lo que se revisara el gasto energético en METs para encontrar cualquier
inconsistencia. Las actividades de intensidad ligera son aquellas < 3 MET, las actividades de
intensidad moderada son de 3 a 6 MET, y las actividades de intensidad vigorosa son > 6 MET.

6.2. Validacidn del tiempo de uso

El tiempo de uso debe ser preferiblemente alrededor de 16 horas al dia durante toda la semana
de mediciones; sin embargo, se necesita un minimo de 10 horas para tener un dia vélido. No
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pediremos a los participantes que vuelvan a usar los dispositivos en caso de no cumplir con este
criterio.

Los datos y el tiempo de uso se verificaran posteriormente por cada gestor de datos de la
cohorte utilizando el programa estadistico R.

7. REFERENCIAS
Activinsights. Instrucciones de uso de GENEActiv, version del 20 de octubre de 2022.

8. ANEXOS
- “Anexo 3b_Diario de registro semanal_v2_23.06.23” Registro diario que los participantes
deben completar durante el mismo periodo en el que usaran el reloj. Este documento
incluye las instrucciones y la hoja de incidencias para los participantes.

También incluye una seccién donde los/as trabajadores/ras de campo puede anotar
cualquier incidencia con el reloj antes o después de entregarselo a los participantes. (En
INMA Sabadell, esta seccion se incluye en el formulario de registro de la visita)



