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Wir freuen uns iiber lhr Interesse an unserer Studie!
Diese Seite enthdlt kurz und knapp alle wichtigen Informationen.

Ein Kurziiberblick Giber unsere Studie:

In unserer Studie untersuchen wir die Gemeinsamkeiten und Unterschiede beziiglich Symptomen bei Kindern
und Jugendlichen mit Selektivem Mutismus, Autismus-Spektrum-Stérung und Kindern und Jugendlichen ohne
psychische Erkrankungen. Sie haben bereits am Fragebogenteil der Studie teilgenommen. Im Laborteil werden
Sie mit Ihrem Kind verschiedene Aufgaben durchfiihren. Die Ergebnisse sind besonders fiir die Diagnostik in-
teressant, aber auch wichtig, wenn es darum geht, die betroffenen Kinder bestmdoglich therapeutisch zu un-
terstltzen. Fir lhre Teilnahme erhalten Sie einen 25 € Wunschgutschein und lhr Kind ein kleines Geschenk.

Sie kdnnen an der Studie teilnehmen, wenn ...
...Sie am Fragebogenteil der Studie teilgenommen haben
...Sie mindestens 18 Jahre alt sind und

...Sie die sorgeberechtigten Eltern von einem Kind im Alter von 4-12 Jahren mit vorhandener Diagnose Selek-
tiver Mutismus/Autismus-Spektrum-Stérung sind oder

...ein Kind ohne eine psychische Erkrankung haben
Ziel & Hintergrund der Studie

In unserer Studie mochten wir herausfinden, wie sich Selektiver Mutismus von der Autismus-Spektrum-Sto-
rung unterscheidet. Uns interessiert hierbei besonders, ob die Situation einen Einfluss auf bestimmte Symp-
tome hat, also zum Beispiel, ob Symptome zu Hause in vertrauter Umgebung genauso haufig vorkommen wie
in einer fremden Umgebung.
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Ein Symptom kénnte man als Hinweis beschreiben, anhand dessen eine bestimmte psychische Erkrankung er-
kannt werden kann. In aller Regel gehen psychischen Erkrankungen mit verschiedenen Symptomen einher.
Deshalb ist es fiir das Erkennen einer psychischen Erkrankung unerldsslich, moglichst alle Symptome zu kennen
und zu wissen, wie haufig und wann diese auftreten. Auch in Abgrenzung zu anderen Erkrankungen und zu
Menschen ohne psychische Erkrankung. Wenn wir mehr Gber die Symptome lernen, kdnnen wir auch die The-
rapie dementsprechend verbessern. Hierflir benétigen wir lhre Hilfe!

Symptome unterscheiden sich haufig von Situation zu Situation- besonders spannend ist es fiir uns deshalb,
bestimmte Symptome in verschiedenen Situationen zu untersuchen.

Was kommt auf Sie & lhr Kind zu?

Wenn Sie der Teilnahme an der Studie zustimmen, wird die Versuchsleitung mit lhnen zunachst ein klinisches
Interview durchfiihren. Dieses beinhaltet Bereiche, in denen Kinder und Jugendliche Probleme haben kénnen.
Es dient dazu, einen moglichst umfassenden Eindruck von Ihrem Kind und seinen moglichen Schwierigkeiten
zu bekommen. AuBerdem moéchten wir ein kurzes, nichtsprachliches Intelligenztestverfahren mit lhrem Kind
durchfihren. Danach werden wir Ihnen die Aufgaben fiir die Interaktionsbeobachtung genau erklaren. Wah-
rend der Durchfiihrung werden Sie ein Kartenset mit den Aufgaben, sowie Instruktionen Uber ein Headset
durch die Versuchsleitung erhalten. Wahrend Durchfiihrung der Aufgaben werden Sie und |hr Kind auf Video
aufgenommen. Dieses Video wird spater genutzt, um das Verhalten lhres Kindes zu beurteilen. Dabei werden
wir auf verschiedene Verhaltensweisen achten, die Kinder mit Selektivem Mutismus/der Autismus-Spektrum-
Stoérung zeigen kénnen. Fir die Bild- und Tonaufnahmen werden wir Sie gesondert um lhre Einwilligung bitten.
Die Aufgaben werden einmal mit und einmal ohne eine fremde Person im Raum durchgefiihrt. Die Aufgaben
sind spielerisch gestaltet und machen den Kindern erfahrungsgemal SpaR. Wenn Kinder dennoch Ermidungs-
erscheinungen zeigen, werden individuell Pausen eingelegt.

Die fremde Umgebung kann auf Kinder einschiichternd wirken. Die Versuchsleitung ist im Umgang damit ge-
schult. AuRerdem sind Sie als Elternteil wahrend der Untersuchung anwesend.

Als Aufwandsentschadigung erhalten Sie nach der Teilnahme einen 25€ Wunschgutschein und Ihr Kind ein
kleines Geschenk. Sollten Sie die Teilnahme vorzeitig abbrechen, erhalten Sie einen 15€ Wunschgutschein, das
Geschenk bekommt Ihr Kind in jedem Fall.

Rechtliche Hinweise
Freiwilligkeit und Pseudonymitat

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kbnnen jederzeit und ohne Angaben von Griinden die Teilnahme
an dieser Studie beenden, ohne das Ihnen daraus Nachteile entstehen. Dies ist auch dann maoglich, wenn Sie
Ihre Einwilligung zur Teilnahme bereits gegeben haben.

Alle von uns erhobenen Daten werden pseudonymisiert behandelt und unter einem Code gespeichert. Wir
verweisen darauf, dass alle Untersucher*innen der gesetzlichen Verschwiegenheitsverpflichtung gemall §203
StGB unterliegen und die gesetzlichen Datenschutzbestimmungen nach EU-DSGVO eingehalten werden. Die
Daten werden zu Forschungszwecken ohne Angabe des Namens unter einem Code auf einer elektronischen
Datenverarbeitungsanlage gespeichert und bearbeitet.

Es existiert eine Kodierliste, die lhren Namen mit einem von lhnen zu Beginn der Studie erstellten Code ver-
bindet. Diese Kodierliste ist nur den Versuchsleiter*innen und Projektleiter*innen zuganglich, sodass nur diese
Personen die erhobenen Daten mit Ihrem Namen in Verbindung bringen kénnen. Nach Abschluss der Daten-
auswertung wird die Kodierliste geldscht, sodass Ihre Daten dann anonymisiert sind. Damit ist es niemandem
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mehr moglich, die erhobenen Daten mit Ihrem Namen in Verbindung zu bringen. Die Veroffentlichung der
Ergebnisse der Studie wird dartiber hinaus in anonymisierter Form erfolgen. Die Daten kdnnen also nicht mehr
Ilhrer Person zugeordnet werden.

Sie kdnnen lhr Einverstandnis zur Aufbewahrung bzw. Speicherung dieser Daten widerrufen. Daraus entstehen
Ihnen keine Nachteile. Die Léschung all Ihrer Daten kdnnen Sie jederzeit verlangen. Eine Loschung der Daten
ist allerdings nicht mehr moglich, sobald die Kodierliste geldscht ist, da ihr Datensatz dann nicht mehr identi-
fiziert, also nicht mehr ihrer Person zugeordnet werden kann. Als Teilnehmer*in dieser Studie willigen Sie ein,
dass Ihre Daten, in vollstdandig anonymisierter Form, zu Forschungszwecken weiterverwendet und veroffent-
licht werden kénnen.

Nutzen und Risiken

Die Untersuchung selbst beinhaltet keinerlei Risiken. Bei Ermiidungserscheinungen Ihres Kindes wird individu-
ell eine Pause eingelegt.

Im Rahmen der Untersuchung wird ein klinisches Interview zur Diagnostik verschiedener psychischer Erkran-
kungen im Kindes- und Jugendalter durchgefiihrt. Sie haben die Moglichkeit, Gber die Ergebnisse dieses Inter-
views informiert zu werden. Sollten sich aus dem Interview behandlungsbedirftige Auffalligkeiten ergeben,
haben Sie die Moglichkeit, diese weiter abklaren zu lassen. Moglicherweise fiihrt dies jedoch zu Konsequenzen,
z.B. versicherungsrechtlicher Art.

Die Ergebnisse der Studie haben das Ziel, Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen Selektiven Mutismus
und der Autismus-Spektrum-Storung zu untersuchen. Daraus kdnnen wir ableiten, anhand welcher Symptome
Selektiver Mutismus bei Kindern gut erkannt werden kann. Auerdem kénnen die Ergebnisse fiir therapeuti-
sche Verfahren nitzlich sein. Dies ist allerdings nur moglich, wenn wir die Hilfe von freiwilligen Teilnehmer*in-
nen wie lhnen haben, auch wenn die Befragungen gegebenenfalls keinen persdnlichen Nutzen fiir Sie bringen
kann.

Wir freuen uns sehr iiber lhre Unterstiitzung!
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Einwilligungserklarung

Ich habe die Probandeninformation liber Ziel und Ablauf der Untersuchung sowie studienbedingte Erforder-
nisse und mogliche Nebenwirkungen erhalten, griindlich durchgelesen und verstanden. Ich hatte ausreichend
Gelegenheit, mich bei dem Versuchsleiter tiber den Untersuchungshergang zu informieren, sowie auftretende
Fragen zu stellen. Diese wurden mir von dem Versuchsleiter verstandlich beantwortet. Eine Kopie der Pro-
bandeninformation habe ich erhalte. Ich hatte ausreichend Zeit, mich fir oder gegen eine Teilnahme an dieser
Studie zu entscheiden. Mit meiner Unterschrift erklare ich, dass ich das Vorhaben und die Information verstan-
den habe und freiwillig an der Studie teilnehme. Ich habe verstanden, dass ich jederzeit ohne Angaben von
Grinden aus der Studie ausscheiden kann, ohne dass mir persénliche Nachteile entstehen. Auch der Versuchs-
leiter kann die Studie jederzeit beenden. Mir ist bekannt, dass diese Studie in erster Linie der Wissenserweite-
rung dient und gegebenenfalls auch keinen personlichen Vorteil fiir mich bringen kann. Fir die vollstandige
Teilnahme an der Untersuchung erhalte ich einen Gutschein in Hohe von 25€, im Falle eines vorzeitigen Ab-
bruchs in Héhe von 15€. Ich habe verstanden, dass im Rahmen der Untersuchung ein klinisches Interview zur
Diagnostik von psychischen Storungen bei meinem Kind durchgefiihrt wird. Ich habe die Moglichkeit, mir die
Ergebnisse des Interviews von der Studienleitung mitteilen zu lassen, um maogliche Auffilligkeiten weiter ab-
klaren zu lassen. Ich wurde dariiber aufgeklart, dass diese Informationen und eine weitere Abklarung ggf. mit
negativen Konsequenzen, z.B. versicherungsrechtlicher Art, verbunden sein kénnen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten unter Einhaltung des Hessischen Datenschutzgesetzes
erhoben, gespeichert und verarbeitet werden. Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendi-
gung der Studie mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. Ich bin dariiber informiert, dass alle Untersucher/in-
nen der Verschwiegenheitsverpflichtung nach §203StGB unterliegen und die Speicherung und Auswertung
meiner studienbezogenen Daten nach gesetzlichen Bestimmungen gemal §24 Hessisches Datenschutz- und
Informationsfreiheitsgesetz in pseudonymisierter Form erfolgt. d.h. unter Verwendung eines Codes und ohne
Angabe des Namens) erhoben, gespeichert und verarbeitet werden. Hierflr existiert eine Kodierliste, die mei-
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nen Namen mit dem Code verbindet. Diese Kodierliste ist nur den Versuchsleiter*innen und Projektverant-
wortlichen zugdnglich, sodass nur diese den Code mit meinen Namen in Verbindung bringen kénnen. Nach
Abschluss der Datenerhebung wird diese Kodierliste geloscht, sodass meine Daten anschlieBend anonymisiert
sind. Damit sind meine Daten nicht mehr identifizierbar, also nicht mehr mit einem Namen in Verbindung zu
bringen. Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass ich nach Widerruf meiner Einwilligung zur Studienteilnahme
das Recht habe, Einsicht in meine bis dahin gespeicherten Daten zu verlangen und deren Léschung zu bean-
tragen, sofern keine anderweitigen gesetzlichen Vorgaben bestehen. Meine bis dahin gespeicherten Daten
dirfen nur dann weiter verwendet werden, wenn ich einer weiteren Verwendung zum Zeitpunkt des Widerrufs
meiner Teilnahme zustimme. Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass dies nicht mehr moglich ist, sobald die
Kodierliste geléscht wurde. Dann sind die Daten anonymisiert und nicht mehr identifizierbar. Ich bin tber die
Behandlung der erhobenen Daten und (ber die Moglichkeit, dass autorisierte Personen der Studie und der
zustandigen Ethikkommission unter Wahrung der Vertraulichkeit in Originalbefunde Einsicht nehmen, infor-
miert worden und erklare mich damit einverstanden.

Aufgrund des Wirksamwerdens der Europdischen Datenschutz-Grundverordnung = EU-DSGVO seit 25. Mai
2018 haben sich die Datenschutzvorschriften in Europa gedndert. Zusatzlich werden Sie hiermit tber die in der
EU-DSGVO festgelegten Rechte informiert (Artikel 12 ff. EU-DSGVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei Studien Ihre
freiwillige schriftliche Einwilligung gemaR EU-DSGVO sowie im Falle klinischer Studien der Deklaration von Hel-
sinki (Erklarung des Weltarztebundes zu den ethischen Grundsatzen fir die medizinische Forschung am Men-
schen) und der Leitlinie fir Gute Klinische Praxis. Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich das Arzneimittelgesetz
Rechtsgrundlage, bei Medizinprodukte-Studien entsprechend das Medizinproduktegesetz anzuwenden.

Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. EU-DSGVO):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft (iber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen der
Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden (Aushéndigen einer kostenfreien Kopie)
(Artikel 15 EU-DSGVO).

Recht auf Berichtigung

Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtigen personenbezogene Daten berichtigen zu lassen (Artikel 16
und 19 EU-DSGVO).

Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten fiir den
Zweck, fur den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 EUDSGVO).
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Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschrdankung der Verarbeitung zu verlangen,
d.h. die Daten diirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies miissen Sie beantragen. Wenden Sie sich
hierzu bitte an lhren Studienleiter / Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten (Artikel 18 und 19 EU-
DSGVO).

Im Falle der Berichtigung, Loschung, Einschrankung der Verarbeitung werden zudem all jene benachrichtigt,
die Ihre Daten erhalten haben (Artikel 17 (2) und Artikel 19 EU-DSGVO).

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verantwortlichen fiir die
Studie / Prifung bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie beantragen, dass diese Daten entweder
Ihnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von Ihnen benannten Stelle tibermittelt werden (Artikel
20 EU-DSGVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MalRnahmen zur Verarbeitung der Sie
betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 EU-DSGVO). Eine solche Verarbei-
tung findet anschlieBend grundsatzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser Einwilligung

Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist nur mit lhrer Einwilligung rechtmaRig (Artikel 6 EU-
DSGVO).

Sie haben das Recht, lhre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu widerrufen. Es
dirfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der Probanden- / Patienteninforma-
tion und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen Studie / Prifung genannten Stellen verarbeitet werden (Ar-
tikel 7, Absatz 3 EU-DSGVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (,,Datenschutzpannen®).

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an lhren Datenschutzbeauftrag-
ten. AuBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehérde/n einzulegen, wenn Sie der
Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die EU-DSGVO ver-
stoRt (siehe Kontaktdaten).

Kontaktdaten

Verantwortlich flir die Datenverarbeitung ist die Justus-Liebig-Universitat GieRen, Ludwigstralle 23, 35390 Gie-
Ren, vertreten durch ihren Prasidenten. Datenschutzbeauftragte sind:
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Der Hessische Datenschutzbeauftragte
Gustav-Stresemann-Ring 165189 Wiesbaden
poststelle@datenschutz.hessen.de

Telefon: 0611-140 80

Ich bin damit einverstanden, dass mir die Ergebnisse des klinischen Interviews und damit verbunden mégliche
behandlungsbediirftige Auffilligkeiten mitgeteilt werden, so dass ich diese ggf. weiter abklaren lassen kann.

OlJa O Nein

Name des/der Sorgeberechtigten

Ort, Datum

Unterschrift des/der Sorgeberechtigten

Name der Versuchsleitung

Ort, Datum

Unterschrift der Versuchsleitung
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