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1. Introduccion

La medicion objetiva de la actividad fisica es critica en los estudios de intervencion que
incluyen un componente de ejercicio fisico. Por esa razon, la medicion objetiva de la
actividad fisica se completara al inicio y en la mitad de la intervenciéon para cada
participante, independientemente de la asignacion del grupo. El participante recibird un
dispositivo Actigraph. Usaran el dispositivo durante 10 dias continuos en cada medicion.
El dispositivo se colocard en la mufieca no dominante a menos que sea médicamente
necesario usarlo en la otra mufieca. Tras los 10 dias el evaluador responsable de esta
medida debera preocuparse de acordar con el participante la entrega del del dispositivo
en la proxima sesion de evaluacion, o bien concertar un dia de entrega. Junto con el
dispositivo, se le entregara un diario donde el participante debera registrar el tiempo de
uso / no uso, junto con la informacion de suefio y vigilia (Anexol5.1.Diario_registro).
Durante el programa de intervencion, cada participante del estudio usara el dispositivo
durante la misma semana tras 3 meses del comienzo de la intervencion (semana 13). Se
espera que cada participante del estudio use el dispositivo un total de 2 veces durante los
6 meses de intervencion. En la figura 1 se puede ver el flujo completo del proceso de
registro de acelerometria.

10 minutos - Informacién del participante
en ordenador Inicializacion del ACC ~ ———— - Hora/dia inicio (19:00 pm) y término (07:00 am).
dia anterior) - Carga =90 %, Inicio a 100 Hz, inhabilitar opciones
- Entregar instrucciones de uso.
Entrega del ACC > Explicar instrucciones de uso.

- Entregar diario de tiempo de uso.
- Explicar uso de diario.

11 dias entre la
entrega y recepcion

- Recibir el diario del tiempo de uso.
Recepcion del ACC —— - Preguntar por alguna incidencia durante la semana.
- Aplicar cuestionario de actividad fisica.

Descarga y almacenamiento - Obtener archivos GT3x, AGD. 7
= - Almacenar datos en carpetas correspondientes
de los datos

10 minutos - Transformar archivos .csy

en el ordenador
(la tarde que
se recoge)

- Revisar carpeta con archivos GT3x, AGD y .csv.

- Revisar que datos estén correctos

- Validacion de los datos

- Revisar en REDCAP, que se indique que el
participante ha completado el registro
correspondiente

Revision de datos

Figura 1. Resumen protocolo registro de acelerometria.

2. Material necesario
El material necesario para esta prueba es el siguiente:

e Dispositivo de acelerometria GT3x+.
e Anexol5.1.Diario_registro
e Anexo0l5.2.Instrucciones_ ACC.

e Portéatil de acelerometria del grupo con software Actilife.
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Adaptador USB, cables, enchufes y pestaiia.

2.1. Caracteristicas especificas

El dispositivo GT3x+ de Actigraph es el dispositivo para determinar la actividad fisica.
El dispositivo es un acelerémetro de 3 ejes, con tecnologia de filtrado de datos crudos y
con un rango dindmico de * 6 g. El dispositivo mide la aceleracion en bruto, el gasto de
energia, los pasos, la intensidad de la actividad fisica, los episodios de actividad, los
episodios sedentarios, la posicion del cuerpo, la latencia del suefio, el tiempo total de
suefio y la eficiencia del suefio.

e Sensor de tiempo de uso: un sensor de tiempo de uso avanzado en la parte
posterior del dispositivo que utiliza tecnologia tactil con capacidad para
detectar automaticamente cuando se ha quitado un dispositivo de mufieca
para simplificar el monitoreo del cumplimiento y la limpieza de datos.

e Bateria: El dispositivo tiene una bateria recargable de iones de litio y la
vida Util de la bateria es de 12 dias aproximadamente, cuando la frecuencia
de muestreo se establece en 100 Hz y la conexién inalambrica esta
desactivada. El tiempo de carga no excedera de cuatro horas para que una
bateria completamente agotada se cargue por completo.

e Para comenzar, es necesario descargar la Ultima version del software
Actilife (6.13.3). Después de la instalacion, se le pedira que ingrese su
clave de producto (cédigo de acceso). En el ordenador de inicio se debera
incluir el cédigo de acceso para la licencia full, que permitira iniciar y
descargar la informacién de los dispositivos una vez utilizados. La version
full ya se encuentra instalada en el portatil de acelerometria.

3. Procedimiento previo a la prueba

Para que el dispositivo registre los datos correctamente, se deben completar los siguientes
pasos. Cada paso se explicara en detalle a continuacion:

El dispositivo se inicializa con los parametros establecidos por defecto.

El dispositivo se entrega al participante del estudio con las instrucciones de uso.
El dispositivo sera entregado por los participantes tras 10 dias de su uso.

Los datos se descargan en formato “.gt3x” y “...60sec.agd”

Posterior a la descarga, el archivo gt3x se debe transformar también a un
archivo “csv” segun las indicaciones que se veran en adelante.

Los archivos deben ser almacenados segin las indicaciones presentadas mas
adelante en este documento.

3.1.Inicializacion del dispositivo

Este es el primer paso para activar el dispositivo para la recopilacion de datos. Debe
completarse antes de proporcionarle el dispositivo al participante. El previo a la entrega,
0 bien, el mismo dia de la entrega por la mafana.

Primero debe conectar el dispositivo al ordenador, mediante un cable USB, en el cual esta
instalado el programa ActiLife. El ordenador emitira un sonido que significa que reconoce
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el dispositivo. La bateria debe tener un minimo de 80% de carga para inicializarse,

sin embargo, se recomienda tener el dispositivo lo mas cercano al 100% de carga al

momento de realizar este procedimiento. Comience abriendo el programa haciendo doble
clic en el icono de ActiLife que se encuentra en el escritorio.

En la esquina superior izquierda, seleccione la pestafia de inicializacion, seleccione la
inicializacion regular y aparecera la pantalla de la figura 2. Este procedimiento tiene una
duracion aproximada de dos minutos indicando los parametros que se describen a
continuacion:

& ActiLife v5.13.3 - 3 Devices Connected - 5

3 T ; - a
D = {piSalre Deviss _
K J neters for 1 Device
Initialize -
B G G a| @ UsesiopTimer  [SfO72020 ®| [ o

e
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227077200

Figura 2. Pantalla de iniciacion regular.

3.2.Parametros de inicializacion

Deben seleccionarse los siguientes parametros para cada dispositivo. Es importante
mantener estos parametros consistentes entre todos los participantes en cada evaluacion.
En la figura 3 se muestra la pantalla con 3 dispositivos.
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Actilife v6.13.3 - 3 Devices Connected - a

Initialize Devices

Choose Initialization Parameters for 3 Devices

Select Start Time: |13/07/2020 (= [ro0 © | | Default | [ UseStop Timer  22/07/2020 = [r00 ©
Device Time: 14/07/2020 11:36:33 | Use Local Computer Time | @ @) Devices will continue collecting data until the battery dies. | Fiter ‘\:':‘I’m More Info
t na

\ na 2 More Infe.
Serial SubjectName  Gender  Height (cm) Weight (kg) DOB Race Limb Side Dominance
CLE1B38120854 1011 Male 170 5 02/03/1950  White/ Cauca.. Wrist Left Nen-Dominant MN/A 3 Mare Info.
CLE1B38120881 1021 Female 165 14/07/184; auca.  Wist Left Nen-Dominant m

= > ! NA 3 Mere Infc.

CLE1B37130151 1031 Female 170 60 3007194 auca.,  Wrist Left ¥ | Nen-Dominant

Use Serial as Subject Name & Reset to Device Parameters | | 3 Clear

4= Back to Options. | Initialize 3 Devices

@ Your maintenance plan has expired! You will no longer recek

e new updates and festures, access to mobile apps and a variety of other benefits!

@ More Info

Figura 3. Pantalla de informacion de participantes.

Seleccione la hora de inicio, la fecha, la horay fecha de término (9 dias y
12 horas contados desde que se inicializa el dispositivo). Como ejemplo,
si el dia que se va a entregar es el dia viernes 19, la fecha de término del
registro es el lunes 29 de la semana subsiguiente a las 07:00 a.m.

Para la hora del dispositivo, asegurese de seleccionar “Usar hora de la
computadora local/Use local compute time” en el cuadro gris.

La frecuencia de muestreo debe establecerse para 100Hz.
En LED options se debe desactivar todo.

Para las opciones de grabacion, el “Idle Sleep Mode” debe establecerse en
deshabilitado.

Seleccione “Introducir informacion del participante/Enter subject info”
para continuar.

3.3.Ingreso de informacion

Este es el paso final en el ordenador que debe completarse antes de entregar el dispositivo
al participante del estudio.

En la figura 3, se podra ver la cantidad de dispositivos que se encuentran para ingresar la
informacion de los participantes. Los dispositivos se enumeran por nimero de serie
(primera columna). A continuacion, se deberan editar las siguientes columnas haciendo
clic en el icono de Iapiz de cada cuadro. Se debera ingresar la siguiente informacion:

Nombre del participante. (IMPORTANTE: este debe ser el ID del
participante y no el nombre real; y afiadir “ ” mas el tiempo de
medicion (1 0 3). (p.e., 110_1 0 110_3)

Género
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e Altura
e Peso

e Fecha de nacimiento

e Raza

e Miembro (mufieca -Wrist-)

e Lado donde se debe colocar el dispositivo (debe ser la no dominante).
e Ladltima columna de dominio debe establecerse en no dominante.

La informacion anterior (altura, peso, fecha de nacimiento, género y raza, lateralidad) fue
recogida en la Sesién 1 de evaluacién y se puede obtener del REDCap buscando el ID del
participante. Una vez que se ingresa toda la informacion del participante, se debe de hacer
clic en el cuadro azul que se encuentra en la esquina inferior derecha de la pagina
(Inicializar dispositivos/Initialize Devices). Esto completa el procedimiento de
inicializacion de los dispositivos y se debe cerrar completamente el programa.

3.4.Informacién al participante

Los participantes del estudio usaran el dispositivo al inicio del estudio (antes de la
aleatorizacion a uno de los grupos). Se entregara el dispositivo y se recogera 11 dias
después. Ademas, se realizara una medicion tras tres meses desde el inicio del periodo de
la intervencién (Semana 13).

Las instrucciones a los participantes, que se encuentran en el Anexol5.1
(Anexol5.1nstrucciones_ ACC) seran entregadas (en mano y de manera virtual a través
de un mensaje de WhatsApp) y explicadas a los participantes cada vez que se deba realizar
esta medicion.

Cada participante completard un registro de uso del dispositivo cada vez que lo deba
utilizar (Anexo15.1.Diario_registro). Este registro ayudara a la validacion del tiempo de
uso y tiempo de suefio. El registro tendrd una duracion de 10 dias y el participante del
estudio registrara cada vez que tenga que quitarse el dispositivo de su mufieca y el motivo
de la extraccion. Ademas del tiempo de uso, se le pide al participante que haga un
seguimiento de la duracién de la siesta y el tiempo en la cama por la noche, especificando
el tiempo que tarda en conciliar el suefio y el tiempo para despertarse cada mafana.
También hay una seccion de comentarios para cada dia en la cual debera registrar
cualquier incidencia relacionada con el dispositivo.

4. Procedimiento dia de prueba

El dispositivo se debe entregar al participante junto con el anexo de instrucciones y con
el diario de registro. Al participante se le debe dar un breve resumen de las instrucciones
de uso, asi como acordar el dia en el que se debe devolver el dispositivo (11 dias después
de la entrega). Es importante que el participante no utilice el dispositivo cuando ingrese
ala MRI.

4.1.Descarga y explotacion de los datos

Una vez que recuperamos el dispositivo usado por el participante (11 dias), se deben
extraer y guardar los datos del dispositivo. Para hacer esto, se debe seguir los siguientes
pasos:
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1. Conecte el dispositivo al ordenador de acelerometria mediante un cable USB.
El ordenador hace un sonido que significa que se reconoce el dispositivo.

2. Abra el software Actilife haciendo doble clic en el icono del programa en el
escritorio.

3. Verifique que la casilla frente al dispositivo esté marcada y seleccione
“Descargar” en la barra de menu. Se abrird un cuadro de dialogo que mostrara
las opciones de descarga como se ve en la figura 4. Siga las siguientes
indicaciones:

& ActiLife v6.13.3 - 3 Devices Connected -8

CLE1B36120881 1
CLEIBITA30151 1031

cthue new Updstes snd festures, aceess to mabile 3pps snd & vaiiety of ather baneftst @ Mareinfo.

ou. “n m mﬂg.,c; 1 @@
Figura 4. Pantalla de descarga dispositivos.

e En la parte superior de la pantalla es donde se debe ingresar la ubicacion
para guardar los archivos. Esta ubicacion sera una carpeta temporal en este
ordenador.

e En “Download naming convention” (arriba a la izquierda) debe marcarse
“Subject Name”, que correspondera al ID del participante (p.e., 101_1).
Todas las demés convenciones de nomenclatura ofrecen la misma pantalla
de visualizacion AGD (figura 6). La convencion de descarga del nombre
del participante debe de elegirse como el método preferido en el nombre
del archivo. Esto hace que sea mas facil cuando se envian varios archivos.

e Las opciones de descarga (arriba a la derecha) debe tener la siguiente
informacion:

o No marque la casilla para crear un informe clinico, es mejor hacer
esto después de que la puntuacion se complete.

o Casilla marcada para crear archivo AGD.

o Epoch/Epoca: 60 segundos.

0 Axis: 3.

o Casillas marcadas para Pasos/Steps, Lux e

Inclinémetro/Inclinometer. Y dejar desactivada la casilla de “Low
frequency extension”.
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e Verifique que la casilla “Agregar informacion biométrica y de usuario/
Add biometric user information” esta marcada y que toda la informacion
del usuario se haya ingresado correctamente.

e Al hacer clic en el cuadro “Descargar todos los dispositivos/Download All
Devices” (tarda aproximadamente 30 segundos).

e Haga clic en el enlace de descarga una vez haya finalizado (letras azules)
y luego en “Mostrar AGD en el Visor” en la pantalla como se ve en la
figura 6.

e La descarga se realizara temporalmente en la carpeta de
“RESULTADOS_ACC” del ordenador de acelerometria (como se puede
ver en la figura 5).

TiPRE - sEN

@ a0 oMMdlel v

Figura 5. Carpeta donde se debe guardar los archivos obtenidos por cada
participante.

4.2 Revision de los datos

La pantalla del visor de archivos AGD (figura 6) se usa para determinar si se registrd
tiempo de uso en el dispositivo. Esto se evalla observando las curvas azules en el grafico
diario que se ve en la parte inferior izquierda de la figura 6. Si no se ven curvas azules, el
dispositivo no funcion6 correctamente o el participante no lo usd, esto se debe informar
al equipo coordinador para ver cuél es la razon (y volver a entregar el dispositivo al
participante en caso de que sea necesario). Una vez que se haya verificado que el
dispositivo registro la actividad, se puede salir de esta pantalla haciendo clic en la “X” en
la esquina superior derecha. Si no se muestra ninguna actividad, es necesario pedirle al
participante que vuelva a usar el dispositivo, para corroborar esto seguir protocolo de
control de calidad mas adelante en este documento. A pesar de esto, la decision debe
tomarse de manera individual ya que el participante puede tener una razon legitima para
no usar el dispositivo y puede no estar dispuesto a usarlo nuevamente. Esta situacion, se
debe informar a los coordinadores del proyecto para evaluar los pasos a seguir.
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Figura 6. Pantalla del visor de archivos AGD.

Para disminuir la pérdida de datos en estas medidas, se llevara a cabo un control de calidad

inm

ediato para identificar si los datos son validos para su posterior analisis. Para esto, se

debe realizar el siguiente procedimiento:

& LoadTe

W  Show Download Folder
{ Show CSV Folder AGD -> MATLAB
a

[¥] GT3x+ CLETE3TIIDIST .DAT -> .AGD, .DAT, .CSV

1. Elarchivo .gt3x que hasido descargado para cada participante se debe transformar
a un archivo con extension “.csv”. Este procedimiento se lleva a cabo ingresando
al software Actilife y pulsando en la pestafa, file, /import/Export/Convert gt3x -
> .csv como aparece en la figura 7.

Actilife v6.13.3 - 3 Devices Connected - o lEE

Import/Export/Convert  »

Epoch to Epoch
DAT -> AGD
CSV - AGD b Refresh Al €4 identify  Advanced -
AWC -» AGD .
AWF -> AGD
AGD -> DAT Fi
AGD > 5V

Open AGD File..

Templat Tetsl  Current Dav

P R N
g 203HOMOS @ 100 Hz
g 203HOMOS @ 100 Hz
E  203HOMOS @ 100 Hz

F 2888

Auis
Eobiea | Merelnfo

More Info.

| Exit Alt+F4 Mare Info.

Raw to Epoch

Mare Info.
CSV -> .AGD, .DAT, .CSV
AGD -> AGD, DAT, C5V
6T3% -» AGD, DAT, €5V
Raw to Raw

TS T
GT3X -> .CSV (visual)
Reintegrate

AGD -> AGD

5 DE

Mise

@  HeanRate R-R

% Proximity Tagging
MU

\ntroducmg CentrePoint Study Admin
’ Lloud Based SludyManagem nt & Real-time Data Monitoring

wr maintenance plan has expired! You will no longer recerve new updates and festures, access to mobile apps and a variety of other benefits! @ More Infg.

1037
T 14/07/2020

< M fl

Figura 7. Pantalla para transformar archivos .gt3x a .csv.

2. Una vez se encuentra en la ventana de la figura 7, se deben transformar los

archivos (se puede realizar esta accion con varios archivos a la vez). Finalmente,
en la carpeta del ordenador de acelerometria se tendra un archivo .gt3x, .agd y
.csv (tomar en cuenta que el archivo .csv sera bastante pesado, >1 GB) de cada
participante, los cuales deben ser almacenados.



f
%)
eok
UNIVERSIDAD

in brain Using Exercise During Aging DE GRANADA
4.3.Escaneo y almacenamiento de datos

El producto final del proceso completo de un participante seran 4 archivos, gt3x, agd y
csv, mas el diario de registro que se recogié del participante que debe ser escaneado. Estos
archivos deben ser almacenados.

El diario de registro de actividades diarias se debe almacenar el nombre de archivo
correspondiente al ID del participante y el tiempo de toma de datos teniendo en cuenta
que sera un archivo PDF.

4.4 Validacion de los datos en REDCap

Tras la revision completa de los archivos, estos deberan de ser almacenados en las
carpetas correspondiente a cada participante segun el protocolo de manejo de datos (ver
Protocolo 21.Manejo de datos). Adicionalmente, se debera ingresar a REDCap, donde
se deberd marcar que los procedimientos se han realizado como corresponde, obteniendo
todos los archivos necesarios, o bien, indicar alguna incidencia durante el proceso.

4.5 Control de calidad de los datos

Una vez que se descargan los archivos AGD, GT3X, .csv y se almacenan en la carpeta
correspondiente de cada participante, los datos se deben validar y analizar para corroborar
que los datos recogidos han cumplido con los criterios de validez de 3 dias de semana
mas 1 de fin de semana de tiempo de uso para cada participante, tanto de dia como de
noche. Este proceso se lleva a cabo de la siguiente manera:

1. Abrir terminal en MAC, en el cudl se veréa la pantalla de la figura 8.

2. Escribir en el terminal “cd
/Users/Agueda/Documents/Agueda_Project/Agueda Script” y presionar enter.

3. Escribir “bash GGIR_Agueda XXX z”, donde XXX sera el ID del participante y z
sera el tiempo de medicion (1 o 3), por ejemplo, si se quiere validar en el tiempo 1 el
participante 101 el script debera indicarse de la siguiente manera: “bash
GGIR_Agueda 101 17 (sin comillas, y con los espacios correspondientes).

, 3 i :
a® P Qe BTOE 2=« AmBY

Figura 8. Pantalla terminal MAC para el control de calidad.

10
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Una vez ingresado los datos del archivo que se quiere validar (1 participante a la vez),
el proceso tardara aproximadamente unos 3 minutos por participante. Posterior a esto,
apareceran mensajes si la calibracion del dispositivo fue correcta, si los dias recogidos
por los dispositivos son correctos y si las noches recogidas también son correctas. Si
estas frases aparecen las 3 en color verde, el registro se considera valido, si un de ellas
aparece que un fue valido, y aparece en color rojo, el registro no cumple con los
criterios de validez y se debe entregar nuevamente el dispositivo al participante para
un nuevo registro. Para esto, informar a los coordinadores del proyecto. Finalmente,
que en la carpeta ACC del participante se haya creado una carpeta “output ACC”

Indice de Anexos

e Anexol5.1.Diario_registro
e Anexol5.2.Instrucciones ACC

11
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ID:
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A que hora Durmi6 siesta Aproximada | Aproximadamente Comentario: Incluya  cualquier
5 . T
se despert6 (I;ora - ) hoy?  Si Ifa mente a que | cuanto tiempo tardo 5|tu§C|on que pudo haber afectado el
or la ispositivo | Motivo respuesta es si, hora se fue a | en dormirse luego suefio. Esto es, cuantas veces se
por no usado entre que hora - levanté por la noche, malestares,
mafiana la cama hoy? | de irse a la cama? - L
fue? cambio de horario, viajes, etc.

. . 09:00 02:00 - 02:30 . - Desperté alrededor de las 4am; tardé
EJempIo 07:00 am 09:30 am Ducha pm 10:50 pm 30 min 20 minutos en quedarme dormido
Dia 0
(entrega
de
dispositiv
0)

Dial
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Dia5
Dia 6
Dia7
Dia 8
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Anexo015.2.Instrucciones ACC

Instrucciones de uso del dispositivo

Dispositivo utilizado el el proyecto AGUEDA

¢,Coémo llevo la pulsera?

La pulsera debe usarse de forma segura en su mufieca no dominante. Asegurese de que el
logotipo esté hacia arriba cuando lo vea como un reloj de pulsera. Es importante que no se
quite la pulsera durante los 10 dias, excepto para ducha y actividades acuéticas.

¢ Tengo que cargar la pulsera?
No. Cargamos completamente la bateria antes de pedirle que la use. No intente enchufarlo a
un cable USB.

¢Es impermeable la pulsera?
El dispositivo no es resistente al agua y se debe quitar inicamente durante las actividades de
bafio y natacion.

¢ Como limpio la pulsera?

El dispositivo se puede limpiar con cualquier solucion a base de alcohol. Sin embargo, no es
necesario que limpie el dispositivo, ya que el personal de investigacion lo limpiara antes y
después de pedirle que lo use.

No encuentro el dispositivo, se me ha extraviado. ¢Qué puedo hacer?
Contacte con los coordinadores del proyecto y ellos le indicaran los procedimientos a seguir
para encontrar, o recibir otro dispositivo nuevamente.

¢Hasta cuando debo usar la pulsera?

El dispositivo se debera usar 10 dias desde su entrega, el personal del proyecto llamara para
coordinar la entrega del dispositivo. No se quite el dispositivo hasta encontrarse con el
personal del proyecto.
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IMPORTANTE! No olvidar utilizar el registro de actividades diarias donde debe
indicar el momento en el que se va a acostar y el momento en el que se levanta cada dia.
En caso de quitar el dispositivo por alguna razon excepcional, también lo debe registrar.
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