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Sehr geehrte Eltern

Wir moéchten Sie hiermit Gber unsere klinische Studie informieren. Ihr Kind ist minderjahrig und
kann nicht selbstandig in das geplante Forschungsvorhaben einwilligen. Wir lassen lhnen da-
her diese Informationsschrift zukommen mit der Bitte, die Zustimmung zur Teilnahme Ihres
Kindes an der Studie zu prufen. Sie als Eltern kénnen dann stellvertretend einwilligen.

Wir fragen Sie hier an, ob Sie bereit waren, die Zustimmung zur Teilnahme Ihres Kindes an
der Studie zu geben.

Die Teilnahme ist freiwillig. Die folgende Patienteninformation soll Ihnen und Ihrem Kind bei
der Entscheidung helfen. Alle Fragen zur Studienteilnahme kénnen Sie im Gesprach mit der
Prifperson stellen. So nennen wir die verantwortliche Person, welche Sie im Rahmen dieser
Studie betreuen wird. Wenn Sie und lhr Kind teilnehmen mdéchten, unterzeichnen Sie bitte am
Ende die Einwilligungserklarung. Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie, dass Sie die Patien-
teninformation gelesen und verstanden haben. Wenn Sie etwas nicht verstehen, fragen Sie
bitte die Prifperson. Alle Daten, die in diesem Projekt erhoben werden, unterliegen strengen
Datenschutzvorschriften. Das Forschungsvorhaben wird vom Departement fiir Sport, Bewe-
gung und Gesundheit der Universitat Basel durchgefiihrt. Bei Interesse informieren wir Sie
gerne Uber die Ergebnisse aus dem Forschungsvorhaben.
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Die Patienteninformation und Einwilligungserklarung bestehen aus vier Teilen:

Teil 1 Das Wichtigste in Kiirze

Teil 2 Darum geht es im Detail: Informationen zur Studie
Teil 3 Datenschutz und Versicherungsschutz
Teil 4 Einwilligungserklarung

Wenn Sie Teil 1 lesen, dann erhalten Sie einen Uberblick (iber die Studie. In Teil 2 erklaren
wir lhnen den ganzen Ablauf und Hintergrund der Studie im Detail.
Teil 3 enthdlt die Informationen zum Daten- und Versicherungsschutz.
Mit Ihrer Unterschrift am Ende des Dokuments, Teil 4, bestatigen Sie, dass Sie alles verstan-
den haben und mit der Teilnahme einverstanden sind.

Diese Studie wird vom Departement flr Sport, Bewegung und Gesundheit durchgefiihrt. Diese
Institution nennt man den Sponsor. Der Sponsor verantwortet, leitet und finanziert eine Studie.

Im Rahmen dieser Studie sind fur Sie zustandig:

Priifperson

Name Roth Ralf

Adresse Grosse Allee 6, Basel
Telefon 061 207 47 38

E-Mail ralf.roth@unibas.ch

Studienkoordination

Name Nebiker Lukas

Adresse Grosse Allee 6, Basel

Telefon 079 278 22 00 (24h-Erreichbarkeit)

E-Mail lukas.nebiker@unibas.ch
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___________________________________________________________________________________________________________________|
Teil 1: Das Wichtigste in Kurze
___________________________________________________________________________________________________________________|

1. Warum fiihren wir diese Studie durch?

In unserem Forschungsvorhaben mochten wir das neu entwickelte Bewegungsangebot now!
auf seine Wirksamkeit Uberprifen und die moglichen Veranderungen durch das Training bei
Jugendlichen mit hohem Koérpergewicht untersuchen. Dabei mochten wir Veranderungen der
Kdrperzusammensetzung, der Gesundheit der Blutgefasse, die kdrperliche Leistungsfahigkeit
in den Bereichen Ausdauer und Kraft sowie psychosoziale Faktoren erfassen. Hierflir suchen
wir Kinder und Jugendliche, die als Teil einer Kontrollgruppe teilnehmen und keine Teilnahme
am Bewegungsangebot now! erhalten, damit die Ergebnisse mit jener Gruppe verglichen wer-
den kdnnen, die das Training erhalt.

In Kapitel 4 erfahren Sie mehr zum wissenschaftlichen Hintergrund der Studie.

2. Was miissen Sie tun, wenn Sie teilnehmen?

Die Teilnahme an dieser Studie in der Kontrollgruppe dauert insgesamt 18 Monate und startet
nach den Schulferien im Herbst.

Zu Beginn der Studie und nach einem Jahr findet eine Untersuchung zur Gesundheit und kor-
perlichen Entwicklung Ihres Kindes statt, die jeweils ca. 2h dauert. 6 Monate spater findet eine
letzte, verklrzte Untersuchung (ca. 30 Minuten) statt.

Wir werden Ihr Kind fiir die drei Messtermine in unser Labor einladen. Eine Ubersicht der Ter-
mine ist in der Abbildung in Kapitel 5 gegeben. Ebenfalls erfahren Sie in Kapitel 5 mehr zum
Ablauf und Vorgehen der Gesamtstudie.
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3. Welcher Nutzen und welches Risiko sind mit der Teilnahme verbunden?

Nutzen

Ihr Kind erhalt eine ausflhrliche Leistungs- und Gesundheitsuntersuchung, auch wenn es nur
in der Kontrollgruppe teilnimmt. Neben den Einblicken in sportwissenschaftliche Messmetho-
den erhalten Sie eine ausfuhrliche Auswertung der Untersuchungen und Informationen zur
korperlichen Entwicklung lhres Kindes.

Risiko
e Das Risiko einer Verletzung wahrend allen Messungen ist minimal. Durch ein Aufwar-
men und die Betreuung durch qualifiziertes Messpersonal ist die Méglichkeit einer mus-
kularen Verletzung bei gesunden Personen sehr gering.
e Alle Messungen sind sicher, nicht-invasiv und unbedenklich. Zudem werden alle Aufga-
ben von geschultem, routiniertem Messpersonal durchgefihrt.

In Kapitel 7 finden Sie weitere Informationen zu Risiken und Belastungen.
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Teil 2: Darum geht es im Detail: Informationen zur Studie

4. Der wissenschaftliche Hintergrund der Studie

4.1 Hintergrund: Warum fiihren wir diese Studie durch?

Im Laufe des Lebens nimmt die kérperliche Aktivitat ab, insbesondere wahrend des Ubergangs
vom frilhen zum spaten Jugendalter. Studien zeigen, dass etwa 81% der 11- bis 17-jahrigen
Schuler weltweit die empfohlene tagliche Bewegung nicht erreichen, und die Schweiz bildet
hier keine Ausnahme. Dies ist besorgniserregend, da korperliche Inaktivitat und niedrige Aus-
dauer im Erwachsenenalter wichtige Vorhersagefaktoren flr die Gesamtsterblichkeit sind.

Unzureichende kérperliche Aktivitat kann langfristig zu Gesundheitsproblemen wie Uberge-
wicht und Bluthochdruck flhren, die bereits im Kindesalter negative Auswirkungen auf die Ge-
faRgesundheit haben kénnen. Ubergewichtige Jugendliche haben ein erhéhtes Risiko, auch
im Erwachsenenalter an Ubergewicht zu leiden und einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu
erleiden. Studien zeigen jedoch, dass Ubergewichtige, aber fitte Kinder ein besseres kardi-
ovaskulares Risikoprofil aufweisen als unfitte Kinder, unabhangig von ihrem Gewicht.

Durch die Dokumentation des Verlaufs und der Entwicklung der kérperlichen Fitness und Ge-
sundheit der Jugendlichen und dem Vergleich zu einer Kontrollgruppe wird die Wirksamkeit
des Programms untersucht. Dies hilft, die positiven Auswirkungen auf die kérperliche Aktivitat
und Gesundheit der Jugendlichen zu Uberprifen und das Programm kontinuierlich zu verbes-
sern und in das Angebot der Bewegungs- und Sportférderung zu integrieren.

4.2 Aufbau der Studie: Wie gehen wir vor?

Die Kontrollgruppe nimmt nur an den drei Terminen zu den kérperlichen Untersuchungen teil.
Zusatzlich erhalten Sie und lhr Kind Empfehlungen zum gesunden Bewegungsverhalten und
einer ausgewogenen Erndhrung.

Die Messungen finden im Labor des Departements fiir Sport, Bewegung und Gesundheit an
der Universitat Basel statt.

Zu den Untersuchungen gehoren die Bestimmung der Ausdauerleistungsfahigkeit, der Ge-
fassgesundheit, der Kérperzusammensetzung, des Blutdrucks, der Muskelkraft, und verschie-
dene Fragebogen zu korperlicher Aktivitat, Stress, Schlaf und Wohlbefinden. Diese Daten hel-
fen uns, die Entwicklung der Jugendlichen zu verstehen.

An den Messterminen nehmen die Jugendlichen aus der Interventionsgruppe und der Kon-
trollgruppe teil, wahrend die Kontrollgruppe ausser den Ernahrungs- und Bewegungsempfeh-
lungen zwischen den Messterminen keine spezifische Intervention erhalt.
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4.3 Regelungen zur wissenschaftlichen Forschung mit Menschen

Wir machen diese Studie so, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben (Humanfor-
schungsgesetz, Datenschutzgesetze). Ausserdem beachten wir alle international anerkannten
Richtlinien. Die zustandige Ethikkommission hat die Studie geprift und bewilligt. Unsere Stu-
die ist eine lokale Studie im Kanton Basel-Stadt. Wir werden insgesamt 252 Jugendliche Gber
drei Jahre untersuchen und trainieren.
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5. Ablauf der Studie

5.1 Was miussen Sie tun, wenn Sie resp. lhr Kind an der Studie
teilnimmt?

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und dauert insgesamt 18 Monate. Sie und lhr Kind
mussen sich an den Ablaufplan halten und auch an alle Vorgaben, die |hre Prifperson macht.
Ihr Kind nimmt an drei Messterminen/Gesundheitschecks teil.

Sie mussen |hre Prifperson dartiber informieren, wenn

¢ sich Ihr Gesundheitszustand andert, z. B. wenn es Ihnen schlechter geht oder wenn
Sie neue Beschwerden haben; dies gilt auch, wenn Sie die Studie vorzeitig abbre-
chen (= Kapitel 5.3 und 5.4);

5.2 Was passiert bei den Terminen?

Im Verlauf der Teilnahme kommt Ihr Kind 3-mal zu einem Messtermin/Gesundheitscheck zu
uns. Die ersten zwei Termine dauern ungefahr 2 Stunden, der letzte Termin ungefahr 30 Mi-
nuten.

Bei den Messterminen im Labor machen wir folgendes:

e  Wir beantworten |Ihre Fragen.
o Wir messen
- Grosse, Gewicht und die Koérperzusammensetzung
- den Blutdruck
- die Gefassgesundheit (mit einer Augenkamera)
- die Kraft und die Ausdauer
- die Wahrnehmung, Aufmerksamkeit und Vorstellungskraft

Untersuchungen
Folgende Messungen werden durchgefihrt:

Messung Ungefdhre Zeitdauer Termine
Korperzusammensetzung DXA 10 Minuten Termin 1,2,3
Blutdruck 5 Minuten Termin 1,2,3
Arztliche Untersuchung 5 Minuten Termin 1,2
Wahrnehmung, Aufmerksamkeit 10 Minuten Termin 1,2
Gefassgesundheit (Augenbilder) 10 Minuten Termin 1,2
Aufwarmen 10 Minuten Termin 1,2
Beinkraft 10 Minuten Termin 1,2
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https://de.wikipedia.org/wiki/Wahrnehmung
https://de.wikipedia.org/wiki/Aufmerksamkeit

Sprungkraft 5 Minuten Termin 1,2

Handkraft 5 Minuten Termin 1,2
Spiroergometrie 20 Minuten Termin 1,2
Fragebdgen 20-30 Minuten Termin 1,2,3

In der Woche nach dem Ter- | Termin 1,2,3

Bewegungsverhalten ,
min

Wir vereinbaren die Termine gemeinsam mit Ihnen. Sie erhalten einen detaillierten Uberblick
Uber die Termine. Die Termine konnen nicht einfach verschoben werden. Wir bitten Sie, uns
schnell zu informieren, wenn wir trotzdem einmal einen Termin aus wichtigen Grinden ver-
schieben mussen.

Messmethoden

Nach Erfiillung der Einschlusskriterien und keinem Vorliegen von Ausschlusskriterien wird mit
den Eltern der Teilnehmenden der Messtermin festgelegt. An den Messterminen im Labor be-
ginnen wir mit dem Messen der Kérpergrosse im Sitzen und im Stehen. Die Kérpergrosse
wird ohne Schuhe im Stehen mit einem Stadiometer (Seca, Basel, Schweiz) gemessen. Das
Korpergewicht und die Koérperzusammensetzung werden in leichter Kleidung mit der
DEXA-Methode gemessen, die als Goldstandard gilt. Die DEXA-Methode verwendet zwei un-
terschiedliche Rontgenstrahlen mit niedriger und hoher Energie und kann daher verschiedene
Gewebetypen (zum Beispiel Korperfett, Muskeln, Knochendichte) analysieren. Wahrend der
Messung liegt Ihr Kind auf dem Rucken. Ihr Kind sollte 6 Stunden vor der Messung nichts
gegessen haben. Die Strahlendosis einer ganzen Kérper-DEXA-Messung (<10 pSv) ist ver-
gleichbar mit der normalen Hintergrundstrahlung, die ihr Kind in den Sommerferien an einem
Tag auf Meereshdhe erhalt und ist somit bedenkenlos.

Danach darf |hr Kind liegen bleiben und der Blutdruck wird gemessen. Daflr benutzen wir
ein automatisches Messgerat, das speziell fir Kinder und Jugendliche geeignet ist (Mindray
VS-900, Mindray, Darmstadt, Deutschland). Die Manschette wird entsprechend dem Umfang
vom rechten Oberarm ausgewahlt und angepasst. Der Blutdruck wird dreimal im Abstand von
2 Minuten gemessen. Dabei werden die letzten beiden Messungen gemittelt und die erste
Messung nicht berlicksichtigt. Im Anschluss folgt eine arztliche Untersuchung, in der Vorer-
krankungen und Probleme mit dem Bewegungsapparat erfragt werden. Weiter hort der
Arzt/die Arztin die Lunge und das Herzen ab, um sicherzustellen, dass einer kérperlichen An-
strengung nichts im Wege steht.

Mit einer Go/NoGo Aufgabe am Computer wird die Impulskontrolle von Ihrem Kind untersucht.
Ihr Kind sieht auf dem Bildschirm verschiedene Bilder. Es gibt zwei Arten von Bildern: Beim
Go-Stimulus soll Ihr Kind so schnell wie mdglich eine Taste dricken. Beim NoGo-Stimulus soll
Ihr Kind keine Taste driicken und die motorische Antwort unterdricken. Die Bilder kénnen
neutrale Symbole oder Bilder von kalorienarmen und -reichen Lebensmitteln sein. Die Zuord-
nung der Bilder zu den Go- und NoGo-Stimuli &ndert sich in den verschiedenen Testblécken.
Durch die Messung der Reaktionszeiten und der Genauigkeit bei dieser Aufgabe kénnen wir
herausfinden, wie gut Ihr Kind Impulse kontrollieren kann. Besonders die Fahigkeit, Impulse
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bei kalorienreicher Nahrung zu kontrollieren, kann wichtige Hinweise auf die Wahrscheinlich-
keit einer zukilinftigen Gewichtszunahme geben.

Danach gehen wir ins Augenlabor und untersuchen mit der statischen retinalen Gefassana-
lyse die kleinen Blutgefasse im Auge. Eine spezielle Kamera (Funduskamera SVA-T, IMEDOS
Health GmbH, Jena, Deutschland) ermdglicht es, zwei hochwertige Aufnahmen von jedem
Auge mit dem Sehnerv in der Mitte zu machen und im Anschluss die Durchmesser der kleinen
Arterien und Venen in der Netzhaut mit einem Experten mit spezieller Software halbautoma-
tisch auszuwerten. Dieses Vorgehen bietet die einzigartige nicht invasive und nicht-mydriati-
sche (es werden keine Augentropfen bendtigt) Moglichkeit, die menschliche Mikrozirkulation
zu beurteilen und ist komplett schmerzfrei.

Nach einem standardisierten Aufwarmprogramm mit einer moderaten Intensitat von 5-10
min auf dem Fahrrad finden die Kraftmessungen statt. Zuerst messen wir die Sprungkraft auf
einer dafir vorgesehenen Kraftmessplatte. Daflr wird das Kind aufgefordert nach einer Aus-
holbewegung beidbeinig so hoch wie méglich zu springen und sicher zu landen. Dann messen
wir an einem dafur vorgesehenen Gerat, wie stark die Kraft bei einer Kniestreckung ist. Das
Gerat ist vom Prinzip her wie eine Beinpresse-Maschine in einem herkdmmlichen Fitnesscen-
ter. Dafir wird das Kind mit einem Gurt angeschnallt und fixiert. Diese Messung erfolgt sta-
tisch, wenn sich das Gerat nicht bewegt. Nach submaximalen Probeversuchen wird das Kind
diese Ubung 3x auf das Kommando «so schnell und dann so stark wie mdglich driicken und
halten bis wir Stop sagen» maximal durchfiihren. Zum Schluss der Kraftmessungen wird die
Handgreifkraft bestimmt, indem eine Greifvorrichtung zusammengedruckt wird.

Danach geht es weiter zur Spiroergometrie. Damit messen wir die Ausdauerleistungsfahig-
keit ihres Kindes und dieser Test hilft uns, die kérperliche Fitness und die Funktion von Herz
und Lunge Ihrer Kinder zu beurteilen. lhr Kind fahrt auf einem speziellen Trainingsfahrrad, bei
dem die Belastung allmahlich erhéht wird. Wahrend des Tests tragt lhr Kind eine Maske, um
die Atmung zu messen (die Maske beeinflusst die Sauerstoffaufnahme nicht). So kénnen wir
die Menge an aufgenommenem Sauerstoff und die maximale Arbeitsleistung in Watt erfassen.
Nach einer 3-minttigen Aufwarmphase steigt die Belastung langsam an, bis lhr Kind nach
etwa 8 bis 12 Minuten die maximale Belastung erreicht. Wahrend des Tests fragen wir lhr Kind
alle 2 Minuten und nach dem Test, wie anstrengend es die Belastung empfindet. Dies ge-
schieht mit der sogenannten Borg Skala, einer einfachen Skala zur Selbsteinschatzung der
Anstrengung.

Zum Abschluss des Messtermins soll Ihr Kind in verschiedenen Fragebogen noch Fragen zum
Lebensstil (Schlaf, Stresserleben, Erndhrung, korperliche Aktivitat) beantworten.

Im Anschluss an die Messungen, tragt Ihr Kind wahrend einer Woche einen Bewegungssensor
(Beschleunigungsmesser, vergleichbar einem Schrittzahler fir das Bewegungsverhalten),
damit wird die kdrperliche Aktivitat objektiv aufgezeichnet kénnen. Am Ende der Woche schi-
cken Sie das Messgerat mit einem vorbereiteten Couvert zurlck.
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5.3 Wann endet die Teilnahme an der Studie?

Fur lhr Kind dauert die Teilnahme insgesamt 1.5 Jahre und endet nach dem letzten Messzeit-
punkt (Follow-Up). Sie oder |hr Kind kénnen die Teilnahme jederzeit auch friiher abbrechen
(= Kapitel 5.4). Es muss nicht erklart werden, warum Sie oder Ihr Kind nicht mehr teilnehmen
modchten. Wenn Sie oder |hr Kind selbst lhre Teilnahme friiher beenden mdchten, sprechen
Sie bitte mit Ihrer Prufperson.

Wenn die Teilnahme vorzeitig endet, werden wir die bis dahin erhobenen Daten (z.B. Kraft-
messungen, Spiroergometrie etc.) noch fir die Studie auswerten. Die Studiendaten bleiben
weiterhin verschlisselt (= Kapitel 9).

Es kann auch sein, dass wir Sie bitten missen, die Studie frihzeitig zu beenden. Das ist zum
Beispiel der Fall, wenn die Messungen aufgrund starker Verhaltensauffalligkeiten gestort wer-
den und dadurch (auch fir andere Kinder) nicht durchgefiihrt werden kénnen.

5.4 Was passiert, wenn Sie nicht teilnehmen moéchten?

Wenn Sie oder lhr Kind gegen eine Studienteilnahme entscheiden, ist dies vollig in Ordnung
und es hat keine weiteren Folgen fur Sie oder Ihr Kind. Die Kontaktdaten werden geléscht. i

Ihr Kind hilft mit seiner Teilnahme, das zielgerichtete Bewegungsférderungsangebot des
Kanton Basel-Stadt (Sportamt Basel-Stadt) auszubauen und Liicken zu schliessen.

Ihr Kind wie auch Sie als Eltern erhalten einen Einblick in die sportwissenschaftliche For-
schung und spannende Informationen zur kérperlichen Entwicklung lhres Kindes in Form der
Gesundheitschecks.

Daruber hinaus ist kein direkter Nutzen fur Sie oder lhr Kind zu erwarten.

7. Risiken, Belastungen und Nebenwirkungen

7.1 Welche Risiken und Belastungen kénnen auftreten?

Wir méchten betonen, dass alle angewandten Messmethoden nicht-invasiv sind und keine
psychischen oder physischen Risiken flr die Teilnehmenden darstellen. Die Messmethoden
basieren auf wissenschaftlich fundierten Methoden, die erfolgreich in einer Vielzahl von vor-
herigen Studien mit Kindern und Jugendlichen getestet wurden. Trotz allem gibt es minimale
Risiken und Belastungen bei der Teilnahme an dieser Studie. Sie finden untenstehend eine
Liste der mdglichen Risiken der Untersuchungen und des Trainings.

Mdgliche, aber ungefahrliche Nebenwirkungen sind haufig:

o Ermidung der Muskulatur durch die Messungen (,saure Beine®)
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o Muskelkater
e ,Schwere Beine* nach den Messungen

Mdgliche, aber ungefahrliche Nebenwirkungen sind seltener:

o Kurzzeitige Druckstellen durch die Fixierungen wahrend der Messungen
¢ Unwohlsein wegen Nervositat oder ungewohnten Messungen

8. Finanzierung und Entschadigung

Diese Studie wird vom Sponsor Dr. Ralf Roth veranlasst und wird mehrheitlich vom Departe-
ment fur Sport, Bewegung und Gesundheit bezahlt und durch gemeinnitzige Stiftungen un-
terstitzt.

Die beteiligten Forschenden haben keinen unmittelbaren finanziellen Vorteil an der Durchfih-
rung dieser Studie.

Wenn Sie und Ihr Kind bei dieser Studie mitmachen, bekommen Sie kein Geld und keine an-
dere Entschadigung.

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen keine zuséatzlichen Kosten fir Sie.

9. Ergebnisse aus der Studie

Es gibt Ergebnisse, die lhr Kind selbst betreffen. Diese Ergebnisse teilt Ihnen lhre Prifper-
son in Form der Gesundheitschecks und der kérperlichen Entwicklung mit.

Es gibt auch die Gesamtergebnisse der Studie, die aus den Daten von allen Teilnehmenden
kommen. Dazu gehoért zum Beispiel, dass wir wissen, ob das ausgearbeitete Bewegungsan-
gebot wirksam ist und ab 2027 allen Jugendlichen mit hohem Gewicht zuganglich gemacht
werden kann. Diese Ergebnisse betreffen |hr Kind und seine Gesundheit nicht direkt. Ihre
Prifperson gibt lhnen am Ende der Studie aber gern eine Zusammenfassung der Gesamter-
gebnisse der Studie, wenn Sie das wlinschen.
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Teil 3: Datenschutz und Versicherungsschutz

10. Schutz von Daten

Wir schitzen die Daten lhres Kindes (z.B. Resultate aus Kérperzusammensetzungsanalyse).
Zum Schutz von Daten gibt es in der Schweiz strenge gesetzliche Regelungen.

Das schweizerische Datenschutzgesetz gibt Ihnen das Recht auf Auskunft, Berichtigung und
Erhalt der Daten, die im Rahmen der Studie erhoben, verarbeitet und weitergeleitet werden.
Diese Rechte kdnnen in Ausnahmefallen wegen anderer gesetzlicher oder regulatorischer
Anforderungen nicht immer garantiert werden. Wenn Sie Fragen dazu haben, wenden Sie
sich bitte an lhre Prifperson.

10.1 Verschliusselung von Daten

Bei jeder Studie entstehen Daten aus den Untersuchungen (z.B. Kraftmessungen, Kdrperzu-
sammensetzungsdaten). Diese Daten werden dokumentiert. Das passiert meist elektronisch
in grossen Tabellen, den sogenannten «Datenerhebungsbdgen». Alle Daten werden ver-
schlUsselt dokumentiert. «Verschlisselt» heisst, dass personliche Informationen, die Ihr Kind
direkt identifizieren kdnnen, getrennt von den Untersuchungsergebnissen aufbewahrt werden.
Dazu gibt es eine Liste (Schlisselliste), die jede Person mit einem eindeutigen Code identifi-
ziert. So steht z.B. der Name, Geburtsdatum oder Wohnort nicht direkt im Datenerhebungsbo-
gen. Diese Schlisselliste bleibt fur die Dauer von 10 Jahren am Departement fir Sport, Be-
wegung und Gesundheit und wird anschliessend vernichtet. Niemand ausser dem Studienver-
antwortlichen kennt diese SchlUsselliste.

Es ist mdglich, dass lhre Daten in verschlisselter Form, zum Beispiel flr eine Publikation,
Ubermittelt werden missen und anderen Forschern zur Verfugung gestellt werden kdnnen.
Verschlisselung bedeutet auch hier, dass keine Rickschlisse auf lhr Kind gezogen werden
kénnen. Wenn gesundheitsbezogene Daten vor Ort gelagert werden, handelt es sich um eine
Datenbank fir Forschungszwecke.
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10.2 Sicherer Umgang mit den Daten wahrend der Studie

Der Sponsor (Dr. Ralf Roth) ist verantwortlich flir den sicheren Umgang mit den Daten aus
dieser Studie. Er ist verantwortlich daflir, dass die geltenden Gesetze, z.B. die Datenschutz-
gesetze, eingehalten werden. So schiitzt der Sponsor dieser Studie die Daten: Die erhobe-
nen Daten werden digital gespeichert, sowie als Sicherheitskopie abgelegt (in der Schweiz).
Trotzdem gibt es immer ein gewisses Restrisiko, dass fremde Personen auf lhre personli-
chen Daten zugreifen (z.B. Risiko von ,Hacking®). Nur den Projektbeteiligten ist der Zugang
zu den Daten mdglich.

Die Testleitenden kennen sich vollumfanglich in sdmtlichen Messmethoden aus und gewahr-
leisten einen standardisierten, sicheren Studienablauf. Die Projektleitung wird zudem regel-
massige Besuche wahrend den Messterminen wahrnehmen, um die Qualitat sicherzustellen.
Zudem kann das Ethikkomitee zur Qualitatskontrolle das Projekt Uberprifen. In diesem Fall
muss der Projektleiter die persdnlichen und medizinischen Daten aller Teilnehmer*innen und
alle projektverwandten Ordner und Dokumente offenlegen.

10.3 Sicherer Umgang mit Daten nach Ende der Studie

Der Sponsor bleibt auch nach Ende der Studie verantwortlich fiir den sicheren Umgang mit
den Daten. Das Gesetz schreibt vor, dass alle Studiendokumente, z.B. die Datenerhebungs-
bdgen, flir mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. Nach Ende dieser langen Zeit bleiben
Studiendaten verschlisselt.

Nach Abschluss einer Studie werden die Ergebnisse meist in wissenschaftlichen Zeitschriften
veroffentlicht. Dazu werden die Ergebnisse durch andere Fachpersonen begutachtet. Ihre ver-
schlusselten Daten konnen dabei an diese Fachpersonen weitergeleitet werden.

10.4 Weiterverwendung und Weitergabe lhrer Daten in anderen,
zukunftigen Studien

Ihre verschlisselten Daten kdnnten fir die Beantwortung von anderen Fragestellungen zu
einem spateren Zeitpunkt wichtig sein und/oder spater an eine andere Datenbank in der
Schweiz oder ins Ausland fir noch nicht naher definierte Untersuchungen versandt und ver-
wendet werden. Diese andere Datenbank muss die gleichen Standards einhalten wie die Da-
tenbank zu diesem Projekt.

Fur diese Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses Dokuments eine weitere
Einwilligungserklarung zu unterzeichnen. Diese zweite Einwilligung ist unabhangig von der
Teilnahme an diesem Projekt.

10.5 Einsichtsrechte bei Kontrollen
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Die Durchfiihrung dieser Studie kann Uberprift werden. Die Uberpriifung geschieht durch Be-
horden wie die zustandige Ethikkommission oder auch durch auslandische Zulassungsbehor-
den. Auch der Sponsor muss solche Uberpriifungen machen, damit die Qualitat dieser Studie
und die Ergebnisse gesichert sind.

Daflr erhalten wenige, speziell dafiir ausgebildete Personen Einblick in lhre persénlichen Da-
ten. Fur diese Uberpriifung sind die Daten also nicht verschliisselt. Die Personen, die die un-
verschlisselten Daten sehen, unterliegen der Schweigepflicht.

Als Studienteilnehmer haben Sie bzw. lhr Kind jederzeit das Recht, die Daten einzusehen.

11. Versicherungsschutz

Ihr Kind ist versichert, wenn es durch die Studie — also durch die Interventions- oder Messme-
thoden — einen Schaden erleidet. Das Vorgehen ist gesetzlich geregelt. Die Versicherung des
Departements fir Sport, Bewegung und Gesundheit, Universitat Basel Gbernimmt die Kosten
infolge Abklarungsmassnahmen aufgrund Ereignissen im Rahmen der Studie. Wenn Sie mei-
nen, dass |hr Kind einen Schaden durch die Studie erlitten hat, wenden Sie sich bitte an die
Prifperson.
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Teil 4: Einwilligungserklarungen

Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie uns, wenn Sie etwas nicht
verstehen oder wenn Sie noch etwas wissen mdchten. Fur die Teilnahme ist lhre schriftliche
Einwilligung notwendig.

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie now! — Bring
Bewegung in dein Leben

BASEC-Nummer 2024-01651

Titel der Studie now!- Bring Bewegung in dein Leben —

eine kontrollierte Evaluation eines Be-
wegungsprogramms fiur hochgewich-
tige Jugendliche

Laien-verstandlicher Titel Uberprifung der Wirksamkeit des Bewe-

gungsprogramms now!- Bring Bewegung
in dein Leben!

Departement fir Sport, Bewegung und Gesund-

Verantwortliche Institution ’ i L
heit, Universitat Basel

(Sponsor mit Adresse)
Grosse Allee 6

4052 Basel

Departement fur Sport, Bewegung und Gesund-

Ort der Durchfiihrung ’ i S
heit, Universitat Basel
Priifperson am Studienort Dr. Ralf Roth
Teilnehmerin/ Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:
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¢ Ich wurde als Angehorige/als Angehoriger (falls zutreffend: als gesetzliche Vertre-
tung/als Eltern) des Studienteilnehmenden (oben benannt) von der unterzeichnen-
den Prifperson mindlich und schriftlich Gber den Zweck, den Ablauf der Studie mit
der Trainingsintervention tber mégliche Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle
Risiken informiert.

e Ich bestatige, dass ich im Sinne der Person entscheide, namlich, dass sie (mein
Kind) freiwillig an der Studie teilnimmt. Stellvertretend akzeptiere ich die mundliche
und schriftliche Information. Ich hatte gentigend Zeit, diese Entscheidung zu treffen.

e Die Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beant-
wortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie der
schriftlichen Einwilligungserklarung.

¢ Wenn ich zurlcktrete, bleiben die Daten verschlisselt.

e Bei Ergebnissen, die direkt die Gesundheit des Teilnehmenden betreffen, werde
ich informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, bespreche ich das mit meiner Prifper-
son.

e Ich oder mein Kind kénnen jederzeit meine Teilnahme beenden. Ich muss nicht
erklaren, warum. Die Daten, die bis dahin gesammelt wurden, werden im Rahmen
der Studie noch ausgewertet.

e Wenn es besser flir die Gesundheit meines Kindes ist, kann es die Prifperson je-
derzeit von der Studie ausschliessen.

e Ich habe verstanden, dass die Daten meines Kindes nur in verschlisselter Form
fur diese Studie weitergegeben werden. Der Sponsor sorgt dafiir, dass der Daten-
schutz nach Schweizer Standard eingehalten wird.

e Die zusténdigen Fachpersonen des Sponsors und der Ethikkommission dirfen
meine unverschlisselten Daten zur Kontrolle einsehen. Alle diese Personen unter-
stehen der Schweigepflicht.

¢ Ich weiss, dass das Departement fir Sport, Bewegung und Gesundheit eine Versi-
cherung abgeschlossen hat. Die Haftpflichtversicherung des Departements flr
Sport, Bewegung und Gesundheit versichert mégliche Schaden.

Ort, Datum Name und Vorname Teilnehmerin / Teilnehmer
in Druckbuchstaben

Unterschrift Elternteil Teilnehmerin / Teilnehmer
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Bestatigung der Prifperson: Hiermit bestéatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin / diesem
Teilnehmer Art, Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle mit
dieser Studie in Zusammenhang stehenden Verpflichtungen nach Schweizer Recht zu erfil-
len. Sollte ich im Verlauf der Studie von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teil-
nehmerin / des Teilnehmers zur Studienteilnahme beeinflussen kénnten, werde ich sie / ihn
umgehend dariber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der Prifperson in Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifperson
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Einwilligungserklarung fiir Weiterverwendung von Daten dieses Forschungsprojekts

in verschliisselter Form

BASEC-Nummer

Titel der Studie

Laien-verstiandlicher Titel

Verantwortliche Institution

(Sponsor mit Adresse)

Ort der Durchfiihrung

Prifarztin/ Prifarzt am Studienort

Teilnehmerin/ Teilnehmer:

Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:

2024-01062

now!- Bring Bewegung in dein Leben —
eine kontrollierte Evaluation eines Be-
wegungsprogramms fir hochgewich-
tige Jugendliche

Uberprifung der Wirksamkeit des Bewe-
gungsprogramms now!- Bring Bewegung
in dein Leben!

Departement fur Sport, Bewegung und Gesund-
heit, Universitat Basel

Grosse Allee 6

4052 Basel

Departement fur Sport, Bewegung und Gesund-
heit, Universitat Basel

e |ch erlaube, dass die verschliisselten Daten meines Kindes aus diesem For-
schungsprojekt fir die medizinische Forschung weiterverwendet werden dirfen.

e |ch habe verstanden, dass die Daten meines Kindes verschlisselt sind und der
Schlussel sicher aufbewahrt wird. Die Daten und kdnnen im In- und Ausland an
andere Datenbanken zur Analyse gesendet werden, wenn diese dieselben Stan-
dards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen Vorgaben zum Datenschutz

werden eingehalten.

e Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zu-
ricknehmen. Wenn mein Kind nicht mehr an der Studie teilnimmt, werden die Da-
ten meines Kindes anonymisiert. Ich informiere lediglich die Projektleitung und
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muss diesen Entscheid nicht begriinden.

¢ Normalerweise werden alle Daten gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse
zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein fur die Gesundheit meines Kindes
wichtiges Ergebnis ergeben, ist es moglich, dass ich kontaktiert werde. Wenn ich
das nicht winsche, teile ich es der Projektleitung mit.

o Wenn Ergebnisse aus den Daten kommerzialisiert werden, habe ich keinen An-
spruch auf Anteil an der kommerziellen Nutzung.

Ort, Datum Unterschrift Elternteil Teilnehmerin/Teilnehmer
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