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Etude Best

Best : One Billion Steps Together
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Etude Best

Description

Etude exploratoire*

Comparer le nombre de pas de différents sous
groupes utilisant un objet connecté avec et sans

motivation
éclaration du

. traitement de
Aucun parametre

q a ol donnée dans
e santé recueilli .
registre

N

Soumission
CPP

*Initialement I'étude BEST rentre dans le cadre d’une étude interventionnelle a risques et contraintes minimes.
Article L. 1121-1 du code de la santé publique, non soumises a autorisation de FANSM mais uniquement a I'avis d’un CPP.
Arrété du ministre chargé de la santé en date du 2 décembre 2016 :

-Techniques de recueil et de collecte de données au moyen de capteurs ou de méthodes d'imagerie.
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Etude Best
Objectif
» 1 milliard de pas

» Corréler la motivation et le nombre de pas

» |ldentifier différentes typologies de
comportement

» Evaluer la compliance a long-terme de
I'utilisation d'objet connecté

» Valider la gestion des « Big data » avec les outils
actuels

» Rendre visible (acculturer) I'eCRF

"
-
d.".’. .
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Etude Best

Population

2 000 personnes, 14 Criteres de pré-sélection
(CDI, age, allergie, partage de données ...), 7
Sites Servier
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Etude Best

Durée de I'étude
De fin sept 2017 a fin février 2018

Période avec Période sans
motivation* motivation

SEPT DEC DEC FEV
olE JEa

12 semaines 10 semaines

*Challenges, Flash info, Forum
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Etude Best
Bracelet VivoFit 2

Poids 25,58
g Degré de resistance a I'eau 5 ATM
A ‘5 . . ]
GAR MIN o Autonomie de la batterie Plus d'un an
Capacité mémoire 4 semaines
[7]
S
o
8 Accélérometre
©
o
S
5 ,, Compteur de pas
" Q
v X
-c > . .
o 5 Analyse.du §omme|I (sommeil profond ou de
5 ® sommeil agité)
e (%]
o Y
c O . A2
O Calories brilées

Activity Tracking and Fitness Metric Accuracy:

Garmin wearables are intended to be tools to provide you with information to encourage an active and healthy lifestyle. Garmin wearables rely

on sensors that track your movement and other metrics. The data and information provided by these devices is intended to be a close estimation

of your activity and metrics tracked, but may not be precisely accurate. Garmin wearables are not medical devices, and the data provided by

them is not intended to be utilized for medical purposes and is not intended to diagnose, treat, cure, or prevent any disease. Garmin -
7

DMB-20/06/2018 recommends you consult your doctor before engaging in any exercise routine.
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Stockage des données

A
GARMIN

Bracelet

A
GARMI

Connect

Cloud

Etude Best

Servier

EDC CDMS
Inform 6 Clintrial 4.7.3

Clintrial®

© Copyright 2012, A Rights Rescrved.




Etude Best

Logistique : Simplifier le parcours du participant

\/‘ 1 Pré-inscription (via sharepoint): gestion du flux des
participants (FIFO)

2 Contrble du bon remplissage du eCRF
(via I'intégration d’un code validation)

3 Stand de distribution des bracelets et recueil des
consentements (2 semaines)

Rythme des pré-inscriptions
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Etude Best

Accompagnement / Support

Sur les 2 premiers mois

1 Répondre aux interrogations :
» Implication/role des participants dans I'étude
» Information diverse sur le déroulé de I'étude

2 Aide technique :
» Remplissage du eCRF
» Couplage des bracelets et Smartphone
» Remplacement Pile/Bracelet usagé
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Mode de synchronisation des données (bluethooth)

1 Manuelle via
» Smartphone (application android/apple)
» Ordinateur (dongle usb)

Automatique via
» Hub (placé au point de passage : restaurant
entreprise)

Smartphone

Synchronisation ordinateur

£) ‘@
*ANT : AES-128 encrypted channels @ EEE - :.E

DMB-20/06/2018 **Garmin Connect Mobile with enhanced data encryption

Etude Best

>

Transfert**
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Etude Best

Flux de données

» 4 semaines de mémoire
» Transfert en temps réel via une connexion
internet (compte Garmin)

» Consentement du participant pour le partage
des données (Token id)

» Authentification sécurisée au Cloud pour
requéter sur les tables Garmin (Activity, Sleep)

via une API
Bace de » Chargement des données dans Clintrial par
données batch toutes les heures

e
DMB-20/06/2018 Servier



Etude Best

Structure des données

3 tables Garmin disponibles
A
GARMI
Connect PANEL ITEM_NAME DTYPE DBFMT DESCRIP
SLEEP PATID_ID TEXT VARCHAR2(5) PATIENT IDENTIFICATION

Cloud SLEEP ITEM501 FLOAT NUMBER(14,1) START TIME
SLEEP ITEM001 FIXED NUMBER(7) START TIME OFFSET
SLEEP DURATION FIXED NUMBER(5) DURATION SECS
SLEEP ITEM002 FIXED NUMBER(5) DEEP SLEEP DURATION SECS
SLEEP ITEM003 FIXED NUMBER(5) LIGHT SLEEP DURATION SECS
SLEEP ITEM004 FIXED NUMBER(5) AWAKE DURATION SECS
SLEEP ITEMOO5 FIXED NUMBER(5) SLEEP LEVELS MAP
SLEEP TEXT1 TEXT VARCHAR2(20) VALIDATION
ITEM_NAME DTYPE  DBFMT DESCRIP
SLEEPDET PATID_ID TEXT VARCHAR2(5) PATIENT IDENTIFICATION
SLEEPDET TEXT1 TEXT VARCHAR2(20) SLEEP LEVEL
SLEEPDET ITEM501 FLOAT NUMBER(14,1) START TIME
SLEEPDET ITEM502 FLOAT NUMBER(14,1) END TIME
PANEL ITEM_NAME DTYPE  DBFMT DESCRIP
STEPS PATID_ID TEXT VARCHAR2(5) PATIENT IDENTIFICATION
STEPS ITEM501 FLOAT NUMBER(14,1) START TIME
STEPS ITEMOO1 FIXED NUMBER(7) START TIME OFFSET
STEPS TEXT4 TEXT VARCHAR2(10) ACTIVITY TYPE
STEPS DURATION FIXED NUMBER(5) DURATION SECS
STEPS ITEM002 FIXED NUMBER(5) ACTIVE SECS
STEPS ITEMO03 FIXED NUMBER(5) STEPS
STEPS ITEM502 FLOAT NUMBER(12,7) DISTANCE (METERS)
STEPS ITEM004 FIXED NUMBER(3) KCAL
STEPS ITEM503 FLOAT NUMBER(11,8) METABOLIC EQUIVALENT OF TASK
STEPS TEXTS TEXT VARCHAR2(15) INTENSITY
STEPS ITEM505 FLOAT NUMBER(11,8) MEAN MOTION INTENSITY
Base de données  steps ITEM506 FLOAT NUMBER(11,8) MAX MOTION INTENSITY

DMB-20/06/2018 Servier




Etude Best

Qualité des données

Les données ont déja subi des traitements (au niveau du bracelet, au niveau
des bases Garmin)

» Faible nombre de données manquantes
» Faible nombre de valeurs aberrantes (exemple nb de pas >10000 sur 15

min)

% ~ aucune correction/modification possible faite par Garmin

[‘Igh 2 [Z » Pas de contrdle spécifique mise ne place sur les données des bracelets :
Z Z

— » Lors des analyses statistiques
74 -mise en place de méthode d’imputation pour compenser les données
Data mangquantes
cleaning . .
-suppression des enregistrements doublons
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Etude Best

Fluctuation du transfert de données

Impact possible sur la collecte de données:
» Non port du bracelet
» Oubli de synchronisation
» Pas acces Wifi/3-4G
» Interruption API

Anticiper, en mettant en place des indicateurs : Alerte/Rappel

 2eme période

Nb participants avec des données depas
2000 Interruption

1500 f / de I'API
1000 ' Jb™ =N participants
o
500 il ’
. i

26/09/2017 26/10/2017 26/11/2017 26/12/2017 26/01/2018 26/02/2018
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Big Data : Volume, vélocité, variété

Etude Best
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Etude Best

Sources de données

VELOCITE

== W

i N~

Ll
|_
=
o . ‘o ..
< Pas Sommeil Consommation Météo eCRF (3 visites)
= -Restaurant entreprise 4 villes francaises -Données démog
-Cafétéria proches des sites -Activité
-distributeur auto Servier -Transport
-Localisation...
R4 107 millions 17 millions 4 millions 0,1 million 0,1 million
Ll 0w un
> §9 » | |
) = €
— = g
O £ 3 13 % 3% <1% <1%
= o
i

DMB-20/06/2018 Pas d’impact sur la stabilité de la base de données



Etude Best

Population

of & 40% ,.. s
= \/ \
0'34% ZMKH"E 18% O
1596 [ Qe im

. 83%ina
relationship
. . No child 1child 2 children >2 children
participants
LﬂL 58%
® £ 15min
516-30min 28%
= 31-45min 13%
46-60min ] -
= > 60min ] :. @E ):E
SURVAL 41%

e ° a: D Gidy/ Fleury I ? (0%

T : Bolbec/ Baclair I 9%
Orléans I 8%
S Croissy IHEEEEE 2%
54% of executive  Suwenes-iRs mmmm 8%

Colombes W 6%

- 26% consume <2* | 22%
Organic products s I 2%
s at least 3x a week + I 22%

- I 27%

* Fruits and vegetables per day

823 T34 21%
”i l!t 15% 18%14%

99 11% 9% 58% do more than 3h f" Wkﬂ ,

1% .l I 2% of physical activity W ‘

per week
N £2425-29 30-34 35:30 40-44 45-49 50-54 55-59 = 60 _fg,’

i o o

75% practice
-8& a sport
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Etude Best

Adhérence : les différents leviers

Motivation Gamification Patient In (résutat
individualisé)

DMB-20/06/2018




Etude Best

Adhérence de I’'étude Best

@ 7~ Résistance au début (nouvelle technologie, procédure complexe)
» Facilitée I'utilisation de bracelet

& » Grosse motivation des personnes impliquées (volontariat,

w challenge 1milliard de pas)

» Baisse sur la 2eme période (sans motivation)

w

1800 1715

1596

1427

Taux de sortie :7% (1°" période)

® nb bracelet actif

=mbaceletinacit | T e sortie final :17%

200 119

inscription période 1 période 2
DMB-20/06/2018




Etude Best

Chiffres clés de I’étude

RIAIRIA ®
360 in 8
1 596 participants 7 sites Frangais

a‘.’.’. (@]

1,3 milliards K 10145 pas

” II:as . par personne et par jour
" Periode

< \ W 4 -
4 o -
%
La chaine
de ’espoir

9 enfants opérés
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Etude Best

Résultats : 5 Clusters sur la journée de travail

L',ﬂ"' SURVAL
i/” '/

Courbe moyenne de pas par cluster

1500

r.|uste1r 40m| n @
3

i
o
=}
=}

Nomnbre de pas

o
=}
=}

ACRICULTURE
||||||||||

\D@ SANS ENFANT /

i o

PHYSIQUE

GIDY / FLEURY

BOLBEC / BACLAIR
< 2ANS D’ETUDES LCADRE —a1 /

spofT M =

GIDY / FLEURY i- < 2ANS D’ETUDES
=1 =

DMB-20/06/201 8 Maonday Tuesday Wadnesday Thursday Friday Saturday Sunday




Etude Best

Enseignements

Procéder aux démarches réglementaires spécifiques

Mise en

Structurer la mise en service des objets connectés (loT)
place

Fiabiliser les données

YV V V VY

Anticiper les freins des participants sur 'adoption du device

Gérer les flux continus de données

Etablir les bonnes pratiques d’usage de I'loT

» Maintenir la motivation du participants

» Diversifier la nature des données pour enrichir I'information

2llieilnt - |dentifier et appliquer les approches analytiques adaptées

V VYV

» Générer des connaissances nouvelles
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Etude Best

Expérience Best

1 Un projet solidaire et fédérateur entre tous les collaborateurs
Servier

2 Une expérience pédagogique du déroulé d’un essai clinique

3 Une dynamique nouvelle pour promouvoir I'intégration des loT au
bénéfice des patients
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Merci

'7 Thomas PERRISSIN <‘
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