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Forschungsprojekt AUTHARK |\
(»,App-unterstlitzte Therapie-Arbeit flir Kinder*) R
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Evaluation der Wirksamkeit einer app-unterstiitzten Therapie (AUTHARK) in Kombination mit

dem multimodalen Therapieprogramm zur Behandlung von Kindern mit aggressivem Verhal-

ten (THAV) und des Sozialen computerunterstiitzten Trainings (ScouT) im Vergleich zu einer
nicht app-unterstiitzten Behandlung mit den beiden Programmen.

Hilfen fiir Kinder mit aggressivem Verhalten
und affektiver Dysregulation

- Informationen tber die Studie -

Liebe Eltern,

wir mochten Sie fragen, ob Sie und Ihr Kind bereit dazu sind, an unserer Studie teilzunehmen.
Bevor Sie und lhr Kind sich damit einverstanden erklaren, sollten Sie Ziel und Inhalt dieser
Studie verstehen. Die vorliegende Einwilligungserklarung erlautert, warum wir diese Studie
durchfuhren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Erganzung zum Informationsgesprach
sorgfaltig durch und zégern Sie nicht, Fragen zu stellen.

1. Warum fiihren wir diese Studie durch?

Aggressives Verhalten ist einer der haufigsten Vorstellungsgriinde in der Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapie. In unserem Haus wurden Therapieprogramme fur Kinder mit dieser
Symptomatik entwickelt. Dabei handelt es sich zum einen um das Therapieprogramm fir Kin-
der mit aggressivem Verhalten (THAV) und zum anderen um das Soziale computergestitzte
Training fur Kinder mit aggressivem Verhalten (ScouT). In einer Untersuchung soll die Wirk-
samkeit der Programme in Kombination mit einer therapieunterstitzenden App (AUTHARK)
Uberprift werden. Es gibt bereits Voruntersuchungen, die den Programmen eine hohe Wirk-
samkeit bescheinigen.

Allgemeines zu den Therapieprogrammen THAV & ScouT
Bei den Therapieprogrammen kommen Behandlungsmethoden zum Einsatz, die sich bereits
als sehr wirksam erwiesen und die sich in der Klinik sehr bewahrt haben. Die Schwerpunkte
der Programme sind u.a.:

« Soziales Kompetenztraining

. Argerkontrolltraining

« Starkung von Impulskontrolle

« Familien- und schulzentrierte Interventionen
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Allgemeines zur Therapie-App AUTHARK

Die therapieunterstiitzende App baut auf den Therapieprogrammen THAV und ScouT auf. Sie
enthalt Funktionen, die den Ubertrag von Therapieinhalten in den Alltag erleichtern sollen, aber
auch Alltagssituationen flir die Therapie leichter zuganglich machen. Zu diesen Funktionen
zahlen das Fuhren eines Videotagebuchs, eine Momentaufnahme-Funktion, bei der zu defi-
nierten Zeitpunkten die aktuellen Gefihle in Verbindung mit aktuellem Verhalten abgefragt
werden, die Erinnerung an individuell vereinbarte Therapieaufgaben, sowie eine Trainings-
funktion der erarbeiteten Inhalte.

Die Therapieprogramme bieten kindgerechte Arbeitsmaterialien fiir 6 bis 12-jahrige Kinder.

Ziel der Untersuchung ist es, die Wirksamkeit der Therapie in Kombination mit den neuen
Arbeitsmaterialien nachzuweisen. Dazu ist es notwendig, Informationen Uber die Entwicklung
des aggressiven Verhaltens lhres Kindes gegentber Gleichaltrigen zu erhalten. Viele dieser
Informationen werden in Form von Fragebogen schriftlich erfasst. Wir bemihen uns, diesen
Aufwand so gering wie moglich zu halten. Alle Informationen, die Sie uns mitteilen, unterliegen
der Schweigepflicht. Fur die Auswertung werden die personlichen Daten pseudonymisiert.

2. Wie ist der Ablauf der Studie?

An der Studie nehmen insgesamt 60 Kinder zwischen 6 und 12 Jahren mit aggressivem Ver-
halten gegeniber Gleichaltrigen teil. Zunachst durchlaufen alle Kinder eine ausflihrliche Ein-
gangsuntersuchung. Hierzu wird eine Reihe von Fragebogen verteilt und personliche
Interviews gefihrt. Im Gegensatz zu einer Behandlung auf3erhalb der Studie sind die Befra-
gungen ausfuhrlicher und es werden mehr Fragebogen verteilt.

Die Wirksamkeit der Therapieprogramme in Kombination mit der Smartphone App wird im di-
rekten Vergleich mit einer Behandlung, in der die beiden Programme ohne die zusatzliche App
eingesetzt werden, erfasst. Um andere Einflisse auf die Wirksamkeit so gering wie mdéglich
zu halten, werden die Kinder nach dem Zufallsprinzip in zwei gleich grof3e Gruppen aufgeteilt.

Die eine Halfte der Kinder (50%) wird mit den Therapieprogrammen THAV & ScouT
behandelt.

Die zweite Halfte der Kinder (50%) wird mit den Therapieprogrammen THAV & ScouT,
sowie der therapieunterstiitzenden App AUTHARK behandelit.

Es werden wochentliche Therapiestunden stattfinden. Wahrend der Therapie bitten wir Sie,
wochentliche Beobachtungsbdgen zu fuhren und zusatzlich zu drei weiteren Messzeitpunkten
einige Fragebdgen auszuflillen, auch hier ist der Umfang im Vergleich zu einer Behandlung
aulRerhalb der Studie etwas gréRer. Anhand dieser Bdgen kdnnen wir dann den Verlauf der
Probleme wahrend der Therapie und die Wirksamkeit der Behandlung Uberprufen.

[l:
nauff.

THAV/ScouT THAV/ScouT

ey (-

& AUTHARK & AUTHARK
Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4
+ 8 Kind-Sitzungen + 8 Kind-Sitzungen Follow-up 1 oder 1 Jahr:

* 2 Eltern-Sitzungen + 2 Eltern-Sitzungen Weiterfuhrung Follow-up 2
+ 8 Kind-Sitzungen
« 2 Eltern-Sitzungen

Die Gruppe, die zusatzlich mit der App AUTHARK behandelt wird, bekommt Uber einen ge-
meinsam definierten Zeitraum ein Smartphone zur Verfigung gestellt. Dieses ist ausschlief3-
lich zur Verwendung der App eingestellt, alle anderen Funktionen sind gesperrt. Hier sollen je
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nach Studienphase z.B. taglich Videotagebucher gefuhrt werden oder mehrmals taglich eine
Momentaufnahme ausgefullt werden.

Wenn die angebotenen BehandlungsmalRnahmen nicht den gewlnschten Erfolg zeigen, wer-
den wir nach Abschluss der Untersuchung mit lhnen Uberlegen, welche anderen Hilfen wir
oder andere Einrichtungen anbieten kénnen.

Falls im Laufe der Behandlung deutlich wird, dass alternative oder intensivere thera-
peutische MaBnahmen notwendig sind, kann die Teilnahme an der Studie jederzeit be-
endet werden.

3. Wer darf an der Studie teilnehmen?

Teilnehmen kénnen Familien, deren Kinder zwischen 6 und 12 Jahren sind und aggressives
Verhalten gegenuber Gleichaltrigen zeigen. Aullerdem mussen bestimmte Bedingungen fur
die Studiendurchfiihrung erfillt sein (z.B. ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache bei
Kindern und Eltern). Im Gesprachstermin klaren wir gemeinsam ab, ob es sinnvoll ist, dass
Sie und Ihr Kind an der Studie teilnehmen.

4. Wer ist der Auftraggeber der Studie und wie viele Proband/innen werden an der Studie
teilnehmen?

Auftraggeber der Studie ist das Ausbildungsinstitut fir Kinder- und Jugendlichenpsychothera-
pie der Uniklinik Koln. An der Studie nehmen insgesamt 60 Kinder zwischen 6 und 12 Jahren
mit aggressivem Verhalten gegentber Gleichaltrigen teil.

5. Wie lange dauert die Teilnahme an der Studie?

Die Therapie innerhalb der Studie umfasst etwa 16 bis 24 Patientenkontakte, zuzlglich Be-
zugspersonentermine d.h. im Regelfall betragt die Gesamtdauer der Teilnahme mindestens
24 Wochen. Die Sitzungen finden einmal wochentlich statt und dauern je 50 Minuten. Neben
der Behandlung der Kinder werden auch Sie als Eltern in die Behandlung mit einbezogen.
Weiterhin soll eine Lehrkraft um Teilnahme gebeten werden, um einen umfassenden Eindruck
auch im Feld der Schule zu erhalten. Um untersuchen zu kénnen, wie lang mogliche Veran-
derungen bei Ihnen und lhrem Kind anhalten und Ihnen bei Bedarf die Moglichkeit einer wei-
terfuhrenden Behandlung zu bieten, werden nach ca. einem Jahr weitere
Nachuntersuchungen mit Ihnen und Ihrem Kind stattfinden.

6. Welches Risiko bzw. welcher Nutzen ist mit der Studienteilnahme verbunden?

Wir kdnnen nicht mit Sicherheit sagen, ob lhr Kind und Sie von der Studienteilnahme profitie-
ren werden. Allen durch uns angebotenen Hilfen, die in dieser Studie zum Einsatz kommen,
wird durch Voruntersuchungen eine gute Wirksamkeit bescheinigt.

Die haufige, exzessive und missbrauchliche Nutzung von sogenannten ,Smartdevices”
(Smartphone, Tablet) kann fur Kinder mdglicherweise Risiken beinhalten. Wahrend der Teil-
nahme an unserer Studie wird Ihr Kind jedoch die Smartphone App im Rahmen weniger Wo-
chen, taglich nur fir einen kurzen Zeitraum nutzen. Alle weiteren Funktionen des Gerates sind
zudem deaktiviert, so dass der Anreiz flr eine langere Nutzung sehr gering ist. Flr einen ver-
gleichsweise kurzen Nutzungszeitraum sind uns keine Risiken bekannt.

Vor der selbstadndigen Nutzung im Alltag wird mit lhrem Kind genau besprochen, wie die The-
rapie App anzuwenden ist, welche Art von Daten dadurch erfasst werden und welche Folgen
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sich daraus fur den Umgang mit dem Smartphone ergeben. Zum Schutz der Daten vor unau-
torisierten Personen wird das Handy durch ein Passwort geschitzt.

Die Studienleitung wurde von der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat
zu Koln beraten und die Studiendurchfihrung durch die Ethikkommission am 12.10.2018 zu-
stimmend bewertet.

7. Welche anderen Behandlungsmaoglichkeiten gibt es auBerhalb der Studie?

Sie und lhr Kind missen nicht an dieser Studie teilnehmen, wenn Sie oder lhr Kind das nicht
wollen. Falls Sie sich gegen eine Studienteilnahme entscheiden, werden wir Sie zu weiteren
Unterstitzungsangeboten beraten. Bei Kindern mit aggressivem Verhalten kann z. B. eine Be-
ratung der Familie in einer Erziehungsberatungsstelle, eine Anbindung in einer kinder- und
jugendpsychiatrischen Ambulanz oder Praxis oder eine Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapie hilfreich sein.

8. Gibt es eine spezielle Versicherung?

Da weder studienbedingte Risiken fur die Gesundheit bestehen, noch studienbedingte Wege
anfallen, die Uber die Ubliche Regeltherapie hinausgehen, wurden fir die Studie keine Pro-
bandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung abgeschlossen. Fur die Test-Smart-
phones wird eine separate Gerateversicherung abgeschlossen.

9. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie?

Es entstehen die Ublichen Behandlungskosten im Rahmen einer therapeutischen Intervention.
Damit diese von den Krankenkassen Ubernommen werden, muss ein Antrag an die Kassen
gestellt und von dieser bewilligt werden.

10. Ist die Studienteilnahme freiwillig?

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie ist nur mdglich, wenn sowohl alle Sorgebe-
rechtigten als auch das Kind ihre Einwilligung hierzu geben. Wenn Sie sich zur Teilnahme
entscheiden und die Einwilligungserklarung unterschreiben, kénnen Sie und lhr Kind die Stu-
die jederzeit, ohne Angabe von Grinden abbrechen.

Selbst wenn Sie Ihr Einverstéandnis geben, wird die Entscheidung lhres Kindes respektiert,
nicht an der Studie teilzunehmen bzw. die Teilnahme an der Studie vorzeitig zu beenden.

Die Projektmitarbeiter/innen werden Sie Gber alle neuen Erkenntnisse, Anderungen und wich-
tigen Informationen, die in Bezug auf diese Studie bekannt werden und die fir |hr Kind von
wesentlicher Bedeutung sein konnten, umgehend informieren. Auf dieser Basis kdnnen Sie
dann die Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser Studie neu Uberdenken.

11. Was geschieht mit lhren Daten?

Waéhrend der Studie werden Informationen von Ihnen und lhrem Kind erhoben,
niedergeschrieben und elektronisch gespeichert. Hierbei handelt es sich um personenbezogene
Daten besonderer Art (Uber die Gesundheit, ethnische Zugehdrigkeit, Geschlecht, Alter etc.). Die
fur die Studie wichtigen Daten werden zusatzlich in pseudonymisierter Form gespeichert,
ausgewertet und gegebenenfalls weitergegeben. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine
Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder
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Buchstabencode. Videodateien, die wahrend der Nutzung der Therapie-App aufgezeichnet
werden sind nicht im gleichen MaRe unkenntlich machbar. Diese sind nur von
Studienmitarbeiter/innen einsehbar und werden separat und verschlisselt gespeichert.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter den
vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Die Speicherung der erhobenen Daten erfolgt
in Verantwortung von Prof. Dr. Manfred Ddpfner und PD Dr. Anja Goértz-Dorten, Kilinik und
Poliklinik fur Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie des Kindes- und Jugendalters der
Uniklinik KéIn, Pohligstrale 9, 50969 Koln.

Die von lhnen erhobenen Daten werden im Rahmen unserer Studie bis zu einem Widerruf
rechtmafig verarbeitet (Art. 13 Abs. 2 lit. C DSGVO). Sie haben jederzeit unentgeltlich das Recht,
Einblick in Ihre Daten zu nehmen, die wahrend der Studie erhoben werden. Sollten Sie dabei
Fehler in Ihren Daten feststellen, so haben Sie das Recht, diese durch Studienmitarbeiter/innen
korrigieren oder I6schen zu lassen.

Die Daten, die auf der App erhoben werden, kdnnen jederzeit eigenméachtig geldéscht werden. Die
Daten befinden sich lediglich auf dem Gerat, es findet keine Synchronisation mit Servern oder
ahnliche Ubertragung statt.

Weitere Einzelheiten, insbesondere zur Moglichkeit eines Widerrufs, entnehmen Sie bitte
der Einwilligungserklarung im Anschluss an diese Studieninformation.

Die Mitwirkung an der Datenerhebung ist freiwillig. Sollten Sie Bedenken haben oder nicht
zustimmen kénnen wir aufgrund des Studiendesigns eine Studienteilnahme nicht ermdglichen.
Wir werden Sie in diesem Falle gerne zu weiteren Unterstitzungsmdglichkeiten beraten (siehe
auch Punkt 7).

12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie stehen lhnen die Projektmitarbei-
ter/innen gerne zur Verfiigung. Auch Fragen, welche die Rechte lhres Kindes als Teilnehmer/in
an dieser Studie oder die Aufbewahrung bzw. Vernichtung von persdnlichen Daten betreffen,
werden wir lhnen gerne beantworten. Wenn Sie, |hr Kind oder Ihre Angehérigen Fragen oder
Bedenken zu dieser Studie, zu moglichen Risiken und unerwiinschten Nebenwirkungen der
eingesetzten Formen der Hilfe oder zu Ihren Rechten haben oder wenn Sie zusatzliche Infor-
mationen wiinschen oder studienbezogene Schadigungen melden méchten, kénnen Sie und
Ihr Kind jederzeit die Projektmitarbeiter/innen kontaktieren.

Kontakt Studienleitung
AUTHARK-Team

Ausbildungsinstitut fur Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapie

an der Uniklinik Koln

Pohligstr. 9

50969 Kdln

Tel. Fr. Fessel: +49 221 478 76809
Tel. Fr. Frank: +49 221 478 30952
Tel. Fr. Hofmann: +49 221 478 30953
E-Mail: authark@uk-koeln.de

lhr Team von AUTHARK
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Forschungsprojekt AUTHARK

- Einwilligungserklarung fur Eltern —

Hilfen fiir Kinder mit aggressivem Verhalten
und affektiver Dysregulation

Einen Flyer mit Informationen zu unserer Studie haben Sie von uns erhalten und wir haben mit
lhnen persénlich und ausfiihrlich liber den Studienablauf gesprochen. Mit lhrer Unterschrift be-
statigen Sie uns die folgenden Aussagen:

Ich habe die Probandeninformation (Flyer) erhalten und gelesen und Ziel, Ablauf und Durchflihrung
der Studie verstanden. Ich wurde ber Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der geplanten
Studienteilnahme informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit gegeben, alle offenen Fragen zu
klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere Informationen zur Studie zu erhalten.

Ich bin bereit, an der Studie teilzunehmen und zu vier Zeitpunkten Fragebogen auszufillen und je-
weils an den Interviewterminen teilzunehmen. Mein Kind flllt ebenfalls Fragebogen aus und nimmt
an Interviews teil.

Ich bin damit einverstanden, dass ich iber eine Zufallszuweisung (Randomisierung) einer Interven-
tionsgruppe (THAV/ScouT oder THAV/ ScouT +AUTHARK) zugeordnet werde.

Wenn ich in die Gruppe THAV/ ScouT+ AUTHARK gelost werde, bin ich damit einverstanden, dass
mein Kind ein extra fir die Studie aufgesetztes Test-Smartphone nutzt und werde es daran erinnern,
dieses pfleglich zu behandeln.

Wenn ich in die Gruppe THAV/ ScouT +AUTHARK gelost werde, weise ich mein Kind daraufhin,
dass es bei den Aufnahmen fiir das Videotagebuch nur sich selbst und keine weiteren Personen
filmt.

Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme an der Studie zurlck-
zutreten, ohne dass dadurch Nachteile fir mich oder mein Kind entstehen. In diesem Fall werden
die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten geldscht oder vollstdndig anonymisiert, es sei denn,
ich stimme/wir stimmen nach erfolgtem Widerruf der weiteren Verwendung der bislang erhobenen
Daten ausdrucklich zu.

Ich wurde dariber informiert, dass die Interviews im Rahmen der Messzeitpunkte auf Video aufge-
zeichnet werden.

Zu Verarbeitung und zum Schutz unserer Daten wurden mir die in der hier nachfolgend abgedruckten
Datenschutzerklarung stehenden Zusagen gemacht.
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Datenschutz:

Mir/Uns ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten tber mich/uns und mein/un-
ser Kind erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Dabei handelt es sich insbesondere
um medizinische Befunde des Kindes.

Die Verwendung der Angaben Uber die Gesundheit des Kindes erfolgt nach gesetzlichen Bestim-
mungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig abgegebene Einwilligungser-
klarung voraus, das heil’t, ohne die nachfolgende Einwilligung kann das Kind nicht an der Studie
teilnehmen.

Unsere persénlichen Daten werden in Ubereinstimmung mit dem geltenden Datenschutzgesetz ver-
traulich behandelt. Sie werden in pseudonymisierter Form gespeichert. Das bedeutet, dass Identi-
fikationsmerkmale (z.B. Name, Anschrift) durch eine Codenummer ersetzt werden, sodass eine
Zuordnung der Fragebogendaten zu einer bestimmten Person nur Uber weitere Hilfsmittel (Refe-
renzliste) moglich ist. Diese Verbindung wird lediglich fir die Koordination der Erhebung bendtigt
und anschlielend vernichtet. Die wissenschaftliche Auswertung der Daten durch den Sponsor (Uni-
versitat zu Koln) oder einer von diesem beauftragte Stelle erfolgt so, dass kein Rickschluss auf
mich oder mein Kind maglich ist. Ein Rlckschluss ist nur dann theoretisch mdglich, wenn die Per-
son, die die Daten auswertet, auch ber die Referenzliste zum Entschllisseln der Pseudonymisie-
rung verflgt. Mir ist bewusst, dass die Aufnahmen, die mein Kind im Rahmen der App-Nutzung bei
der Aufzeichnung des Video-Tagebuchs tatigt, nicht in der gleichen Form wie die Ubrigen Daten
unkenntlich gemacht werden kdnnen. Diese Daten werden jedoch nur von autorisierten Mitarbeitern
der Studie zur wissenschaftlichen Auswertung eingesehen und unter Einhaltung besonderer
Schutzmalnahmen verschlisselt separat gespeichert. Von den Ergebnissen der Auswertung kann
kein Ruckschluss mehr auf mein Kind oder mich gezogen werden. Im Falle der Verdffentlichung
von Studienergebnissen bleibt die Vertraulichkeit unserer personlichen Daten damit gewahrleistet.

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen personenbezogenen Daten, insbesondere Angaben tber
die Gesundheit des Kindes, werden von einem elektronischen Datensystem erfasst und ausgewer-
tet. Nach Ende der Studie werden alle Daten nach den derzeit glltigen Richtlinien entsprechend
gespeichert, archiviert und fir eine weitere Verwendung gesperrt.

Ich habe das Recht, Einblick in die zu mir und meinem Kind im Rahmen der Studie erfassten per-
sonenbezogenen Daten zu nehmen sowie eine unentgeltliche Kopie zu erhalten. Sollte ich dabei
Fehler feststellen, habe ich das Recht, diese korrigieren oder I6schen zu lassen. Die gespeicherten
Daten werden bis zum Widerruf rechtmaRig verarbeitet (Art. 13 Abs. 2 lit. C DSGVO). Bereits ge-
speicherte, insbesondere personenbezogene Daten, die nicht sofort geléscht werden kénnen, wer-
den gegen eine weitere Nutzung gesperrt (Art. 13 Abs. 2 lit. B DSGVO; Art. 18 Abs. 1 DSGVO).
Unsere Daten werden Uber einen Zeitraum von mindestens 10 Jahren in einem sicheren System
gespeichert und im Anschluss geldscht. Die Beachtung des Bundesdatenschutzgesetzes ist in vol-
lem Umfang sichergestellt.

Ich habe das Recht auf Widerruf hinsichtlich der Datenverarbeitung. In diesem Fall werden die bis
zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten geloscht oder vollstdndig anonymisiert und fir die weitere
Bearbeitung gesperrt (Art. 13 Abs. 2 lit. B DSGVO; Art. 18 Abs. 1 DSGVO), es sei denn, ich
stimme/wir stimmen nach erfolgtem Widerruf der weiteren Verwendung der bislang erhobenen Da-
ten ausdriicklich zu. Ich bin/wir sind bereits dariiber aufgeklart worden, dass das Kind die Teilnahme
an der Studie jederzeit beenden kann.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Be-
auftragte des Sponsors zum Zwecke der Qualitatssicherung sowie Beauftrage der Ethikkommission
zum Zwecke des Monitorings in die beim Studienleiter vorhandenen personenbezogenen Daten
meines Kindes Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberprifung der ordnungsgemaRen Durchfiih-
rung der Studie notwendig ist. Fur diese MalRnahme entbinde ich die im Rahmen der Studie fir mich
bzw. mein Kind zustédndigen Studienmitarbeiter von der arztlichen Schweigepflicht.

Die Speicherung und Auswertung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung von Univ.-Prof. Dr.
Manfred Dépfner Klinik und Poliklinik fir Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie des Kin-
des- und Jugendalters der Uniklinik Kéln, Pohligstrae 9, 50969 Kdin

Der zustandige Datenschutzbeauftrage fur die Universitat zu Koln ist Herr Alexander May, LL.M.,
Albertus Magnus Platz, 50923 Koln

Mir ist bekannt, dass ich berechtigt bin, mich bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehérde zu beschwe-
ren. Ich kann mich in diesem Fall bei der Landesbeauftragen fur Datenschutz und Informationsfrei-
heit Nordrhein-Westfalen (Landesbeauftragte fir den Datenschutz und Informationsfreiheit,
Postfach 20 04 44, 40102 Dusseldorf, Tel.: 0211/38424-0, Mail: poststelle@ldi.nrw.de) beschweren.

Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich an uns - wir beantworten alle lhre Fragen sehr gern!
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- Einwilligungserklarung fiir Eltern (AUTHARK)-

Ich habe die obigen Informationen gelesen. Oja O nein

Ich habe die obige Datenschutzerklarung gelesen und bin mit dem Sachverhalt einverstanden

Oja O nein

Ich habe verstanden, warum die Studie gemacht wird und auch, was gemacht wird. Ich kann jeder-
zeit weitere Informationen zur Studie bekommen.

Ich bin damit einverstanden, dass ich (iber Zufallsverteilung (Randomisierung) einer von zwei Grup-
pen (THAV/ ScouT oder THAV/ ScouT +AUTHARK) zugeordnet werde.

Wenn mein Kind in die Gruppe THAV/ ScouT +AUTHARK gelost werde, bin ich damit einverstan-
den, dass mein Kind fiir einen gewissen Zeitraum ein Test-Smartphone nutzt, welches extra fir die
Studie prapariert wurde. Dariiber hinaus bin ich dazu bereit einen separaten Leihvertrag zu unter-
zeichnen.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass bei den Aufzeichnungen der Video-Tagebuchfunktion in der
Smartphone App, nur mein Kind und keine weiteren Personen gefilmt werden sollen. Auch mit mei-
nem Kind wurde dies besprochen.

Ich moéchte an der Studie teilnehmen und weil3, dass dies freiwillig ist. Ich kann auch spater zu jeder
Zeit sagen, wenn ich nicht mehr teilnehmen mochte. Mir oder meinem Kind werden dadurch keine
Nachteile entstehen.

Ich bin damit einverstanden, dass mein Kind an der Studie teilnimmt.

Meine Daten werden verschlisselt unter einem Code gespeichert und untersucht.

Ich bin damit einverstanden, dass die in der App aufgenommenen Video- und Textdateien gespei-
chert und ausgewertet werden (bitte zutreffendes ankreuzen).

O ja Ich habe verstanden, dass es nicht moglich ist, Videodaten so zu ver-
andern, dass nicht mehr erkennbar ist, welche Person auf dem Video
zu sehen ist. Ich weil}, dass die Videodateien nur von autorisierten Mit-
arbeitern der Studie gesehen werden diirfen.

O nein

Mein Kind hat der Teilnahme an der Studie nach einer umfassenden Aufklarung ebenfalls zuge-
stimmt und eine entsprechende Einwilligungserklarung unterschrieben

Oja O nein

Name des Kindes in Druckbuchstaben

O

Ich entbinde/Wir entbinden das Studienpersonal von der Schweigepflicht gegentiber dem/r Lehrer/in
(Name der Lehrkraft, die in die Behandlung einbezogen
werden soll) und erklare mich/erklaren uns damit einverstanden, dass der/die Lehrer/in gegeniiber
dem Studienpersonal Informationen beziglich des Verhaltens des Kindes weitergeben darf.

Fur die Teilnahme des Kindes an der Studie ist die Zustimmung beider Sorgeberechtigter erforderlich.
Falls Sie das alleinige Sorgerecht besitzen, kreuzen Sie bitte hier an:

o Ja, ich habe die Alleinsorge fur das genannte Kind.
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Ort, Datum Name & Unterschrift erste/r Sorgeberechtigte/r

Ort, Datum Name & Unterschrift zweite/r Sorgeberechtigte/r
(ggf. durchstreichen)

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefihrt und die Einwilligung der Erziehungsberechtigten eingeholt.

Name des/r Studienmitarbeiter/in in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des/der aufklarenden Studienmitarbeiters/in
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