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Einwilligungserklärung zur Teilnahme an der Sporttherapie-Studie für Kinder und Jugendliche mit onkologischer Erkrankung: M-PNatSS Onco Kids- Multizentrische Pilotstudie zur Untersuchung der Machbarkeit und Adhärenz supervidierter sporttherapeutischer Interventionen bei Kindern und Jugendlichen mit onkologischer Erkrankung

Sehr geehrte Eltern und Erziehungsberechtigte,
im Rahmen einer multizentrischen Studie untersuchen wir neben der Machbarkeit und Adhärenz die Auswirkungen regelmäßiger sporttherapeutischer Maßnahmen auf die Lebensqualität sowie ausgewählte motorische Fähigkeiten von Kindern und Jugendlichen mit einer onkologischen Erkrankung.
Ihr Kind hat die Möglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.
Ablauf der Studie:
Ihr Kind nimmt im Rahmen der medizinischen Behandlung an 2-5 sporttherapeutischen Einheiten (je ca. 20 Minuten) pro Woche teil. In der Regel wird mindestens eine der individuell angepassten Einheiten wöchentlich durch einen/eine qualifizierte/n Sporttherapeut/in persönlich oder digital betreut. Die Einheiten orientieren sich stets am aktuellen Gesundheitszustand Ihres Kindes.
Zusätzlich können selbstständige, ggf. elternbegleitete Bewegungseinheiten in der Klinik oder zu Hause stattfinden. Hierfür erhalten Eltern und Teilnehmende verständliche Übungsanleitungen.
Vor Beginn der selbstständigen Einheiten werden Eltern und Teilnehmende ausführlich eingewiesen (sichere Ausführung, Belastungssteuerung, Dokumentation im Bewegungstagebuch). Bei Schmerzen, sonstigen Auffälligkeiten (s. unten) oder Zwischenfällen ist das Training sofort zu beenden und umgehend die Studienleitung bzw. die behandelnden Onkolog:innen zu informieren.
Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt „Kontakt“ am Ende dieses Dokuments.

Mögliche Risiken: 
Sporttherapie gilt als sicher. In seltenen Fällen können muskuläre Beschwerden (z.B. Muskelkater), leichte Erschöpfung oder, sehr selten, kleinere Verletzungen auftreten. Da ausschließlich bereits etablierte Assessmentverfahren und Bewegungsformen umgesetzt werden, führt die Teilnahme an der Studie zu keinen bekannten physischen oder psychischen Risiken. Es existiert daher keine Probandenversicherung für diese Studie.
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Folgende Kontraindikationen führen zu einer Verschiebung oder Pausierung des Trainings/der Testung:
· Thrombozytopenie (akute Thrombozytenwerte unter 10.000/µl bzw. 20.000/µl bei Blutungszeichen)
· Akute Thrombose oder Thrombophlebitis
· Übelkeit/Erbrechen oder Schwindel
· Fieber (≥38,0°C)
· Während akuter/schwerer Infekte oder febriler Neutropenie
· Bis zu 7 Tage nach kleineren operativen Eingriffen
· Mind. 2 Wochen nach größeren operativen Eingriffen
· Muskel-, Sehnen-, Band-, Gelenk- oder Knochenverletzungen, die eine Teilnahme vorübergehend nicht möglich machen

Zusätzliche spezifische Kontraindikationen für ein Vibrationstraining:
· Thrombozyten < 30.000/µl
· Übelkeit/Erbrechen
· Schwindel
· Fieber ≥ 38.0°C
· Schwere Infektionen
· Frische Wunden
· Akute Thrombose
· Akute Hernien
· Entzündungen des Bewegungsapparates
· Pause des Vibrationstrainings nach Lumbalpunktion: 1 Tag; nach kleineren operativen Eingriffen: 7 Tage; nach größeren Operationen: 14 Tage


Freiwilligkeit und Widerruf:
Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Eine erteilte Einwilligung kann jederzeit ohne Angabe von Gründen widerrufen werden, ohne dass Ihrem Kind daraus Nachteile entstehen.
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Erklärung der Sorgeberechtigten:
Bitte kreuzen Sie die entsprechenden Kästchen an:
☐ Ich/Wir wurde(n) umfassend über Inhalt, Ziel und Ablauf der Sporttherapie-Studie informiert.
☐ Ich/Wir habe(n) die schriftliche Teilnehmerinformation erhalten, gelesen und verstanden.
☐ Ich/Wir erkläre(n) mein/unser Einverständnis, dass mein/unser Kind an der sporttherapeutischen Intervention und der Studie teilnimmt.

Ort, Datum: ___________________________
                                                                                           
Name des Kindes: ___________________________
Name/n der Sorgeberechtigten: ___________________________
Unterschrift/en der Sorgeberechtigten: ___________________________

Kontakt (bei Fragen/Problemen):
Studienleitung: 
Prof. Dr. Dr. Aram Prokop   
E-Mail: aram.prokop@helios-gesundheit.de
Tel.: 0385 520 2715
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Datenerhebung und -weiterleitung:
Vor Beginn (t0) und nach Abschluss der Intervention (t1):
· Gesundheitsbezogene Lebensqualität: PedsQL-Fragebogen 
· Motorische Leistungsfähigkeit: Ausgewählte Subtests des MOON-Tests (Gleichgewicht (Einbeinstand), Beweglichkeit (Rumpfbeuge), Kraftausdauer (Sit-to-Stand-Test)) und 2-Minuten-Gehtest
Nach Abschluss der Intervention (t1):
· Zufriedenheit mit der Sporttherapie: Schriftliche Fragebögen für Kinder und Eltern
Fortlaufend während der Intervention:
· Adhärenz: Bewegungstagebücher (geführt durch Eltern, Kind [altersabhängig]) und Dokumentationsbogen (geführt durch Sporttherapeut:innen)
                                                                                           
Neben relevanten medizinischen Daten (Diagnose, Therapieprotokoll/eingesetzte Therapieverfahren und Zeitraum zwischen Diagnose/Therapiebeginn und Studienteilnahme) werden im Rahmen der Studie pseudonymisierte Daten über die Teilnahme bzw. Gründe für eine Nicht-Teilnahme an sporttherapeutischen Einheiten, Inhalte der sporttherapeutischen Einheiten, subjektive Intensität (Borg-Skala) und eventuelle Nebenwirkungen erhoben.

Etwaige Nebenwirkungen werden zusätzlich pseudonymisiert an das zentrale Studienregister des Netzwerkes ActiveOncoKids am Universitätsklinikum Essen übermittelt, um diese zentral erfassen zu können. 

Die Rechtsgrundlage besteht in MV nach dem LKHG M-V der § 37a Abs.1 (3.) und Art. 6 Abs. 1 lit. a DSGVO i. V. m. Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO). Die Dauer der Datenspeicherung beträgt 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. 
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Freiwilligkeit und Widerruf:
Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Eine erteilte Einwilligung kann jederzeit ohne Angabe von Gründen widerrufen werden, ohne dass Ihrem Kind daraus Nachteile entstehen.

[bookmark: _Hlk207100451]Erklärung der Sorgeberechtigten
Bitte kreuzen Sie die entsprechenden Kästchen an:
☐ Ich/Wir willige(n) ein, dass im Rahmen der Studie relevante (medizinische) Daten erhoben, gespeichert und genutzt werden dürfen. Etwaige Nebenwirkungen dürfen pseudonymisiert zusätzlich an das zentrale Register des Netzwerkes ActiveOncoKids am Universitätsklinikum Essen übermittelt werden.
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Ort, Datum: ___________________________
Name des Kindes: ___________________________
Name/n der Sorgeberechtigten: ___________________________
Unterschrift/en der Sorgeberechtigten: ___________________________



[bookmark: _Hlk207100975]Kontakt (bei Fragen/Problemen):
Studienleitung: 
Prof. Dr. Dr. Aram Prokop   
E-Mail: aram.prokop@helios-gesundheit.de
Tel.: 0385 520 2715
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