INFORMATION UND

EINVERSTANDNISERKLARUNG

zur Teilnahme an der Studie zur Mund- und Sprechmotorik

Welche ursachlichen Faktoren sind bei der Entstehung
einer abweichenden Sprech- und Mundmotorik zu be-
ricksichtigen? Um dieser Forschungsfrage nachzuge-
hen, brauchen wir lhre Unterstitzung!

Lieber Eltern, liebe Probandin, lieber Proband!

Die Internationale PaPKi® Gesellschaft eV. beabsich-
tigt, im Zeitraum von Januar bis Dezember 2021 eine
Studie zur Entwicklung der Mund- und Sprechmotorik
durchzufihren mit dem Ziel, ausgewahlte Parameter
beziglich Koérperhaltung und Koordination, Kiefer-
stellung, Kauen und Schlucken, Aussprache einzelner
Laute, Zungenbeweglichkeit, Mund- und Nasenatmung,
Ruhestellung und Bewegung der Lippen sowie Mimik
bei Kindern ab dem vollendeten 4. Lebensjahren zu er-
heben.

Bei Kindern im Alter von 4-6 Jahren wird zuséatzlich die
Verhaltensbeurteilung mit Hilfe des VBV 3-6 (Hogrefe-
Verlag) seitens der Eltern und der Erzieher erfasst.

Die Teilnahme an dieser Studie erfolgt freiwillig und
kostenfrei. Sie kdnnen jederzeit ohne Angabe von
Grtinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung
der Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden aus
dieser Studie haben keinerlei nachteilige Folgen fiir Sie.

Studien sind notwendig, um verlassliche neue For-
schungsergebnisse zu gewinnen. Unverzichtbare Vo-
raussetzung fur die Durchfihrung einer Studie mit
Messungen an Menschen ist jedoch, dass Sie lhr Ein-
verstandnis zur Teilnahme an dieser Studie schriftlich
erklaren. Bitte lesen Sie den folgenden Text sorgfaltig
durch und zdgern Sie nicht, uns bei Unklarheiten be-
zUglich der Studie zu kontaktieren.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungsklarung nur,

wenn Sie

+ die Art und Ablauf der Studie vollstandig verstanden
haben,

* wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen
und

* wenn Sie sich Uber Ihre Rechte als Teilnehmer bzw.
als Erziehungsberechtigte/er fur Ihr teilnehmendes
Kind an dieser Studie im Klaren sind.

INTERNATIONALE

PaPKi°* @

GESELLSCHAFT e.V.

1. Was ist der Zweck der Studie?

Zweck dieser Studie ist es, zu untersuchen, welche
entwicklungsbedingten Faktoren bei der Entstehung
myofunktioneller Stérungen zu berlicksichtigen sind.

2. Wie lauft diese Studie ab?

a. Die Studie wird mit Kindern ab dem 4. vollendeten
Lebensjahr bei geschulten und zertifizierten PaPKi®-
Praxen nach einem festgelegten und strikt einzuhal-
tenden Uberprufungsmanual durchgefiihrt.

b. Die Testung wird etwa 1 ¥2 Stunden dauern und wird
von der/dem jeweiligen PaPKi®Therapeutin/en der
von lhnen ausgewahlten Praxis durchgefihrt.

c. Bei Kindern im Alter von 4-6 Jahren wird zuséatzlich
eine Verhaltensbeurteilung mit Hilfe des VBV 3-6
(Hogrefe-Verlage) seitens eines Eltern- und Erzieher-
fragebogens durchgefiihrt.

3. Wie werden die Ergebnisse aufgezeichnet?

a. Die Daten werden in einem daftr vorgesehenen Test-
bogen eingetragen.

b. Die Daten aus den Verhaltensfragebtgen VBV 3-6
(Hogrefe-Verlag) werden in den dafir vorgesehenen
Testbodgen (Eltern/Erzieher) eingetragen.

c. Die Auswertung erfolgt digital und anonymisiert.

4. Worin liegt der Nutzen bei der Teilnahme lhres
Kindes an der Studie?

a. Durch die Teilnahme an dieser Studie sind Sie in der
Lage, mogliche Auffalligkeiten in der Sprech- und
Mundmotorik beobachten zu kénnen.

Diese kénnen in Zusammenhang mit der frahkindli-
chen Bewegungsentwicklung stehen und waren da-
mit therapierbar.

b. Nach der Testung bespricht |hr ausgewahlter Thera-
peut mit lhnen die Ergebnisse und gibt Hinweise auf
mogliche Férdermdoglichkeiten.

5. Gibt es Risiken, Beschwerden und
Begleiterscheinungen?
a. Die geplanten Testungen und Bewegungen stellen

keinerlei akutes oder nachhaltiges Risiko fir die Ge-
sundheit lhres Kindes dar.
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6. Kann die Studie vorzeitig beendet werden?

a. Sie kdnnen jederzeit ohne Angabe von Grlinden lhre
Teilnahme widerrufen und aus der Prifung ausschei-
den. Es entstehen Ihnen dadurch keinerlei Nachteile.

7. In welcher Weise werden die im Rahmen dieser
Studie gesammelten Daten verwendet?

a. Die Weitergabe der Daten erfolgt ausschlieBlich an-
onymisiert zu statistischen Zwecken, d.h. Ihr Kind
wird darin ausnahmslos nicht namentlich genannt.
Auch in etwaigen Verodffentlichungen der Daten die-
ser Studie wird lhr Kind nicht namentlich genannt,
noch kann aufgrund der Daten auf dessen |dentitat
riickgeschlossen werden.

b. Video- und Fotoaufnahmen zur Dokumentation und
Reflexion diurfen gemacht werden. Das Bildmaterial
darf in anonymisierter Form in wissenschaftlichem
Rahmen genutzt werden.

c. Die zur Auswertung erhobenen Daten werden in
einer geschitzten Datenbank der Internationalen
PaPKi® Gesellschaft e.V. gespeichert.

d. Die PaPKi®Therapeuten unterliegen der Schweige-
pflicht.

8. Entstehen fiir Sie Kosten?

a. Durch die Teilnahme an dieser Studie entstehen fur
Sie keine Kosten. Da es sich um eine selbstfinan-
zierte Studie ohne finanzielles Interesse handelt, er-
klaren Sie sich bereit, unentgeltlich an dieser Studie
teilzunehmen.

b. Die Internationale PaPKi® Gesellschaft eV. ist ge-
meinnUtzig tatig. Sie verfolgt keine eigenwirtschaft-
lichen Zwecke. Die Mittel werden durch Beitréage,
Spenden und Stiftungen aufgebracht.

9. Versicherungsschutz

Der Versicherungsschutz besteht Uber die Betriebs-
bzw. Berufshaftpflichtversicherung des untersuchen-
den Therapeuten/der untersuchenden Praxis.

10. Ausschlusskriterien fiir die Teilnahme an der
Studie?
a. Kinder mit zerebralen Schadigungen,
b. Kinder mit vorgeburtlichen Schadigungen im Ge-
sichts- und Mundbereich, wie offene Spalten im Gau-
men- und Lippenbereich.

Fur Moglichkeiten zur Diskussion weiterer Fragen im
Zusammenhang mit dieser Studie stehen wir |hnen
gern zur Verfugung. Bitte wenden Sie sich an die fol-
gende Kontaktpraxis oder an die Internationale PaPKi®
Gesellschaft eV.:

Stempel der Praxis

Internationale PaPKi® Gesellschaft e.V.
Dr. Wibke Bein-Wierzbinski
Schanzengrund 42

D-21149 Hamburg
brief@paepki-international.org
+49-177-2109866 - +49-40-21947 61

Herzlichen Dank!

Einverstandniserklarung

Proband/in/

Geburtsdatum

Gesetzliche/r Vertreterin/er

Hiermit erklare ich, dass ich die Informationen
zur ,,Studie zur Mund- und Sprechmotorik“
und die Einverstandniserklarung zur
Studienteilnahme erhalten habe.

e Ich wurde fior mein Kind und mich ausreichend
mundlich und/oder schriftlich tUber Inhalt, Art und
Zweck der wissenschaftlichen Untersuchung infor-
miert.

* Ich erklare mich bereit, dass im Rahmen der Stu-
die Daten tber mein Kind gesammelt und anonymi-
siert aufgezeichnet werden. Es wird gewahrleistet,
dass die personenbezogenen Daten nicht an Dritte
weitergebeben werden. Bei der Veroffentlichung im
wissenschaftlichen Rahmen kann aus den Daten
nicht hervorgehen, wer an dieser Untersuchung teil-
genommen hat. Meine und die persdnlichen Daten
meines Kindes unterliegen dem Datenschutzgesetz.

* Ich weil3, dass ich jederzeit meine Einverstandnis-
erklarung ohne Angaben von Grinden widerrufen
kann, ohne dass dies fir mich oder mein Kind nach-
teilige Folgen haben wird.

* Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise
bin ich einverstanden und bestatige dies mit meiner
Unterschrift.

* Nach Abschluss und Auswertung der Studie besteht
die Moglichkeit, Einsicht in die Ergebnisse zu erhal-
ten.

Wenn Sie daran Interesse haben, teilen Sie uns bitte

lhre E-Mail-Adresse mit, an die die Forschungsergeb-

nisse gesendet werden sollen.

E-Mail-Adresse

Ort, Datum

) 4

Unterschrift der erziehungsberechtigten Person
des Probandenkindes




