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Einladung zur Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie

Thema: "Kénnen Manualtherapeutische Testbewegungen eine Funktionsstérung der

oberen Halswirbelsédiule beim Sdugling vorhersagen?“

Liebe Eltern,

wir freuen uns, dass Sie sich fiir unsere Abschlussarbeit an der Hochschule Osnabriick interessieren
und ggf. eine Teilnahme in Betracht ziehen.

Wir mochten Ihnen mit diesem Informationsschreiben unsere Studie ausfiihrlich vorstellen.

Wenn Sie Fragen haben, kénnen Sie sich Selbstverstandlich an uns forschende Therapeuten wenden.
Weitere Informationen erhalten Sie auch auf unserer Homepage und in der beigefligten Broschiire. Die
Kontaktdaten des Priifers und des unabhangigen Sachverstandigen sind am Ende dieses Schreibens

aufgefihrt.

Hier finden Sie weitere
Informationen zu unserer Studie

Zweck der Studie

Die manualtherapeutische Untersuchung und Behandlung des Sduglings erfordert, wie beim

Erwachsenen, das genaue Detektieren und Bestimmen der Lokalisation von Funktionsstérungen.

Die Kopfgelenke und das dazugehdrige Gewebe sind bereits zu Beginn des Lebens eine wichtige Region
der propriozeptiven Bahnung und oft Ausgangspunkt von Bewegungsstorungen im Sauglingsalter. Eine
anhaltende Funktionsstérung der Kopfgelenke kann die Aufrechterhaltung einer Haltungsasymmetrie
bewirken und zu einem reduzierten aktiven und passiven Bewegungsumfang der Halswirbelsdule
flihren. Die genaue segmentale Untersuchung und Differenzierung, ob eine Stérung vorliegt, sind fiir

eine gezielte Behandlung unabdingbar. In der Manuellen Therapie wird die klinische Diagnose der
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Funktionsstorung der oberen Kopfgelenke mit dem Flexion-Rotation-Test (FRT) und dem Lateral-
Flexion-Test (LFT) diagnostiziert. Mit diesen Tests wird nachgewiesen, ob die passive Beweglichkeit der
oberen Halswirbelsdule in Richtung Drehung bei voller Beugung und Seitneigung entweder normal
oder eingeschrankt ist. Bislang hat die Forschung eine gute Zuverldssigkeit dieser beiden Tests bei
Erwachsenen und Kindern bestéatigt. Flir Sduglinge gibt es erst eine Forschungsarbeit dazu. Unsere

Studie soll hierzu einen weiteren Beitrag leisten.

Die Untersuchung |hres Sauglings wird von zwei sehr erfahrenden internationalen
Kindermanualtherapeuten durchgefiihrt. Die beiden Kindermanualtherapeuten haben schon an

einigen Studien mit Sauglingen teilgenommen.

Unsere Studie beinhaltet drei manuelle Tests an lhrem Saugling und einen Fragenbogen fiir Sie. Zu den
manuellen Test gehoren die zwei oben beschriebenen Untersuchungsverfahren mit dem Flexions-
Rotations-Test, dem Lateralflexions-Test und zusatzlich eine sehr sanfte Atlas-Anhalte-Technik. Alle
drei Techniken werden langsam und vorsichtig ausgefiihrt und belasten Ihren Saugling nur sehr gering.
Die gesamte Untersuchung dauert maximal 5 Minuten pro Therapeuten. Wahrend der Untersuchung

sitzen oder stehen Sie neben lhrem Saugling und haben zu ihm durch eine Hand Képerkontakt.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

e alle Sduglinge zwischen 0 und 12 Monaten sind herzlich eingeladen an der Studie
teilzunehmen.

e Nur neurologisch erkrankte Sduglinge missen leider ausgeschlossen werden

Was bedeutet die Teilnahme an der Studie fiir Sie und lhren Saugling?

Die Teilnahme an unserer Studie ist fiir Sie freiwillig und kostenlos. Die Teilnahme hat keine
Auswirkungen auf bereits vereinbarte Behandlungstermine bei Ihrem Kinderphysiotherapeuten

Kinderarzt!

Ihr Sdugling wird von den zwei auf Sduglinge spezialisierten Kindermanualtherapeuten mit den oben

beschriebenen Tests untersucht. Sollte eine Funktionsstorung der oberen Kopfgelenke bei lhrem
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Saugling diagnostiziert werden, wird lhr Physiotherapeut oder lhre Physiotherapeutin davon in
Kenntnis gesetzt und die Spezialisten geben Ratschlige fir die weitere Behandlung dieser
Funktionsstorung. lhr Therapeut wird mit lhnen dann alle diese Informationen in Ruhe besprechen und

Ihnen die Behandlungsmethoden erértern.
Die Studie findet in der Praxis statt, in der Sie Ihr Kind angemeldet haben.

Ablauf

Der Termin besteht aus vier wichtigen Kernmomenten
Schritt 1:

e Am Untersuchungstag werden Sie von den Forscherinnen dieser Studie empfangen.

e Sie handigen den Forscherinnen in zweifacher Ausfiihrung die von beiden Elternteilen
unterschriebene Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der Studie und das
Einwilligungsformular flr Audio- und Videoaufnahmen aus.

e AnschlieRend gibt lhnen die Forscherin einen Fragebogen mit Fragen zu lhrem Kind, der
Schwangerschaft und der Geburt, den Sie bitte moglichst vollstéandig beantworten. Dies dauert

etwa 5-10 Minuten.
Schritt 2:

e Eine der Forscherinnen wird lhrem Kind eine Mitze anziehen, auf dem mit Klett ein
Winkelmessgerat (Goniometer) angebracht wird und wird prifen, ob der Winkelmesser
kalibriert ist. Diese Winkelmesser messen die Bewegungen des Kopfes im Verhaltnis zum
Rumpf. Die Miitze wurde aus einem medizinischem Schlauchverband genaht, ist dehnbar und

schmiegt sich gut an den Kopf ihres Kindes an.
Schritt 3:

e Nun wird der erste Kindermanualtherapeut die Untersuchung starten.
e Nach der ersten Untersuchung kénnen Sie lhren Saugling, wenn notig kurz auf den Arm

nehmen
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¢ Nach einigen Minuten Pause, wird dann der zweite Kindermanualtherapeut die gleichen Tests
an lhrem Kind durchfiihren.

e Die Untersuchung selbst dauert nur ca. 5 Minuten

Wichtig: Bitte sprechen Sie nicht mit den untersuchenden Kindermanualtherapeuten und teilen Sie

ihm nichts tiber lhr Kind mit!
Schritt 4:

e Einer der Forscherinnen wird wahrend der Untersuchungen die Ergebnisse der Messungen
protokollieren

e Nach Auswertung der Testergebnisse, werden Sie von lhrem Physiotherapeuten Ulber die
Ergebnisse  informiert und ggfs. durch |hn beraten, wie der weitere

Behandlungsprozessverlauft. Dieser ist nicht mehr Teil unserer Studie.
Die Belastung fiir Ihren Saugling ist sehr gering!

Auf unserer Homepage (www.langjuessen.de) finden Sie noch mehr Informationen zu unserer Studie.

Hier ist auch ein Video hinterlegt, dass die geplante Untersuchung zeigt!

Wenn Sie mdchten, dass lhr Kind an der Studie teilnimmt, missen beide Elternteile ihre
Zustimmung geben!

Die Teilnehmende Praxis halt hierfir die entsprechenden Formulare bereit.
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Wann wird die Untersuchung durch den Kindermanualtherapeuten abgebrochen?

e Wenn sich Ihr Kind gegen die Untersuchung durch den Kindermanualtherapeuten wehrt, wird

der Kindermanualtherapeutendie Untersuchung unterbrechen.

¢ Sie haben dann die Moglichkeit, Ihr Kind zu beruhigen oder zu trésten.

e Danach startet der Kindermanualtherapeut einen zweiten Versuch

e Wenn dies nicht hilft, wird die Untersuchung abgebrochen und lhr Kind wird nicht weiter

untersucht

Die Teilnahme Ihres Kindes an dieser wissenschaftlichen Studie ist vollig freiwillig. Wahrend der Studie

koénnen Sie jederzeit aufhdren, wenn Sie es wiinschen. Dies hat keine Konsequenzen fiir Sie oder Ihr

Kind. Die Teilnahme lhres Kindes an dieser Studie hat keinen Einfluss auf andere Behandlungen.

Andere Therapien:

Andere Physiotherapeutische Behandlungen oder Osteopathische Behandlungen oder &dhnliches

konnen Sie jederzeit fur lhr Kind in Anspruch nehmen. Diese sind unabhangig von unserer Studie.

Wenn |hr Kind an unserer Studie teilnimmt, sollte nur nicht direkt am gleichen Tag ein Physiotherapie-

oder Osteopathie Termin stattfinden.

Wer sind die Verantwortlichen der Studie?

Claudia Lang-JiiRen

Studiengang MSc. Muskuloskelletale Therapie (OMPT)
Fakultat Wirtschafts- und Sozialwissenschaften
Kalthof 42, 59174 Kamen

Claudia.lang-juessen@hs-osnabrueck.de

Telefon: 0151-20 200 800

Anke Greune

Studiengang MSc. Muskuloskelletale Therapie (OMPT)
Fakultat Wirtschafts- und Sozialwissenschaften
Feldkamp 33, 48599 Gronau-Epe

Anke.greune@hs-osnabrueck.de

Telefon: 0152-34 106 441
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Prof. Dr. Harry von Piekartz
Hochschule Osnabriick
Fakultat Wirtschafts- und Sozialwissenschaften

H.von-Piekartz@hs-osnabrueck.de

Il. Datenschutz

1. Aligemeine Informationen

(1) Verantwortlicher gem. Art. 4 Abs. 7 EU-Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) ist:

Claudia Lang-JiifSen, Kalthof 42, 59174 Kamen, claudia.lang-juessen@hs-osnabrueck.de Mobil: 0151-20 200 800

Anke Greune, Feldkamp 33, 48599 Gronau-Epe, Anke.greune@hs-osnabrueck.de, Mobil: 0152-34 106 441

(2) Sie haben gegeniiber dem Verantwortlichen folgende Rechte hinsichtlich der Sie betreffenden
personenbezogenen Daten:

e Recht auf Auskunft,

e Recht auf Berichtigung,

e Recht auf Loschung,

e Recht auf Einschrankung der Verarbeitung,

e Recht auf Widerspruch gegen die Verarbeitung

e Recht auf Datenlibertragbarkeit
sofern diese Rechte nicht durch Gesetze im Rahmen der Datenverarbeitung zu wissenschaftlichen
Zwecken eingeschrankt sind. Sie haben zudem das Recht, sich bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehorde
Uber die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten im Zusammenhang mit diesem Projekt zu

beschweren.
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(3) Bei Anliegen, Fragen oder Beschwerden zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der
datenschutzrechtlichen Anforderungen kénnen Sie sich selbstverstandlich auch jederzeit an die o.g.

verantwortlichen Personen wenden.

(4) Im Rahmen des Abschlussprojektes ,,Wie ist die Interrater-Reliabilitéit des Flexion-Rotation-Tests,
des Lateral-Flexion-Tests und des Atlas-Anhalte-Tests bei Séiuglingen mit und ohne einer hochzervikalen
Dysfunktion”

werden alle angemessenen Schritte unternommen, um den Schutz lhrer Daten gemalR Datenschutz-
Grundverordnung (DS-GVO) und anderen Gesetzen zu gewahrleisten. Die Daten sind gegen unbefugten
Zugriff gesichert. Die personenbezogenen Daten werden anonymisiert bzw. pseudonymisiert, sobald
dies nach dem Zweck der Abschlussarbeit moglich ist, es sei denn, berechtigte Interessen der
betroffenen Person stehen dem entgegen. Bis dahin werden die Merkmale gesondert gespeichert, mit
denen Einzelangaben

Uber personliche oder sachliche Verhiltnisse einer bestimmten oder bestimmbaren Person zugeordnet
werden konnen.Sie werden mit den Einzelangaben nur zusammengefiihrt, soweit der

Forschungszweck dies erfordert.

(5) Ihre personenbezogenen Daten werden durch die Verantwortlichen nur verarbeitet, wenn Sie in die

Verarbeitung ausdriicklich eingewilligt haben.
(6) Sie haben das Recht, lhre Einwilligung in die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten jederzeit
zu widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaRigkeit, der aufgrund der

Einwilligung bis zum Widerruf

2. Studienspezifische Informationen

Beschreibung und Umfang der Datenverarbeitung
Jeder Saugling erhalt eine Nummer. Der Fragebogen fiir die Eltern erhélt dieselbe Nummer wie der
Saugling. So kdnnen keine Riickschliisse aus etwaigen Namen gezogen werden. Folgende Daten werden

durch den Fragebogen erhoben:
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Demografische Verteilung:

Schwangerschaft und Geburt:

e Spontan /normal
e  Komplikationen wahrend der Geburt
e Komplikationen nach der Geburt

e Alter des Sauglings e Position im Uterus (ja/nein: Nominal
e Geschlecht skaliert)
e  Geburtsgewicht e Normal/Okzipital-position
e Schwangerschaftswochen e SteiBlage
Sternenguckerposition
e Unbekannt
Geburt: Beschwerden und/oder Symptome, die durch die

Eltern beobachtet werden:

Exzessives Weinen

Unruhe / dngstlich

Greifen nach dem Kopf oder den Ohren
Schlafprobleme

Reflux

Abneigung gegen die Bauchlage
Stillprobleme

e  Probleme mit dem Stuhlgang

Beobachtung der Haltung und Mobilitdt durch die

Ergebnisse aus den drei Untersuchungstests:

Therapeuten:

» Kopfposition
o Normal
o Vorzugshaltung
» Form des Kopfes
o Normal
o Asymmetrie
(Plagiocephalie)
o Abgeflacht
(Brachiocephalie)
o Spitzer Kopf
» Korperhaltung
o Normal
o Hyperextension
o Asymmetrie
Verringerte aktive Lateralflexion / Schiefhaltung des
Kopfes

e Grad der Rotation nach rechts und links

e  Grad der Lateralflexion nach rechts und links

e Steifheitsgefiihl ja/nein beim Atlas-Anhalte-
Test

e Dysfunktion nach Meinung des Therapeuten
ja/nein

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung:

Rechtsgrundlage ist die Einwilligungserklarung gem. Art. 6 Abs. 1 lit a) und Art. 9 Abs. 2 lit. a) DS-GVO.

Zweck der Datenverarbeitung

Das Ziel dieser Studie ist, eine statistische Aussage dariiber treffen zu kdnnen, wie hoch die
Zuverlassigkeit des Flexion-Rotations-Tests, des Lateral-Flexions-Tests und des Atlas-Anhalte-Tests ist,
eine hochzervikale Dysfunktion bei Sauglingen vorherzusagen. Hierzu werden die Daten aus dem

Fragenbogen und die Ergebnisse aus den Untersuchungen benétigt, um mithilfe statistischer Mittel den

Datensatz und seine Eigenschaften zu beschreiben und auszuwerten.
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Dauer der Speicherung

Die personenbezogenen Daten werden geldscht / vernichtet, sobald sie zur Fertigstellung des
Abschlussprojekts nicht mehr erforderlich sind oder Sie Ihre Einwilligung widerrufen und der Loschung
keine  gesetzlichen  Aufbewahrungspflichten entgegenstehen. Spatestens werden die
personenbezogenen Daten mit endgiiltiger Fertigstellung des Abschlussprojekts und Unanfechtbarkeit

der Benotung des Projektes geléscht.

Widerspruchs- und Beseitigungsmaoglichkeit

Die Einwilligung ist freiwillig. Sie kdnnen sie ohne Angabe von Griinden verweigern, ohne dass Sie
deswegen Nachteile zu befilirchten hatten. Sie kdnnen diese Einwilligung jederzeit per E-Mail, Telefon
oder per Brief an die/den o.g. Absender*in (Verantwortliche/r) dieses Aufklarungsschreibens
widerrufen. Im Fall des Widerrufes werden lhre Daten nicht weiterverarbeitet und unverziglich
geloscht. Es wird darauf hingewiesen, dass bereits anonymisierte bzw. pseudonymisiert Daten und
Daten, die in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen sind, nicht mehr auf Wunsch

geldscht/vernichtet werden kénnen.

Fragen

Wenn Sie nach dem Lesen dieser Informationen noch Fragen haben, wenden Sie sich bitte an die
beiden Forscherinnen. Sie kdnnen lhre Fragen auch stellen, wenn der Forscher Sie kontaktiert. Die

Kontaktdaten des Forschers sind unten aufgefihrt.

Mit freundlichen GriiRen,
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Claudia Lang-JiiRen Anke Greune
Studentin MSc. Muskuloskelletale Studentin MSc. Muskuloskelletale
Therapie (OMPT) Therapie (OMPT)

Erstpriifer: Prof. Dr. Harry von Piekartz

Zweitpriifer:  Prof. Dr. Nikolaus Ballenberger



