183.600 VO

Advanced Aspects of Hospital Information Systems

HCI in HealthCare:
Klinische Studien und Usability Studien

Johannes Harms,
Birgit Scholz,
Thomas Grechenig

Abbildung: http://www.mdigroup.com/8-it-trends-for-healthcare-in-2013/healthcare-technology/

INSO - Industrial Software
Institut fur Rechnergestutzte Automation | Fakultat fur Informatik | Technische Universitat Wien

i




|1l Usability
2 ll Klinische Studien

ﬂ Evaluationsforschung, Studiendesign




2

Klinische Studien

3 Evaluationsforschung, Studiendesign




Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Zu viel Dokumentations- und Papierarbeit

Abbildungen aus:
http://www.slideshare.net/jonathanbaran/usability-is-the-key-to-healthcare-innovation 4

http://www.inga.de/DE/Lernen-Gute-Praxis/Publikationen/kompetenzen-ergaenzen.html



Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Uberladene User Interfaces
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Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Schlecht unterstutzte kollaborative Arbeit

“‘nurses were shouting across rooms to find out who else was
documenting at the same time”

AN— Zitat aus: Harms, Johannes (2013) Research Goals for Evolving the ‘Form’ User Interface Metaphor towards more Interactivity.
‘}: Abbildungen von: http://www.securedgenetworks.com/secure-edge-networks-blog/bid/64713/, http://www.or-tv.net/blog/uploaded_images/St-Marys-two-

female-nurses-789572.jpg



Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

R R RN

PAPER IS...

Efficient

BT T R B T
. / Easy—to—use .1\ L\RT \ \“

Flexible | ™™

-

Hoarww

. - v . . . . B
. - ‘ ! !
A- n m
i .
. . ) o Abbl!dung aus: 7




Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software
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Abbildung aus:
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Usability als Teil von Technology Acceptance

Technology Acceptance Herausforderungen

« Schlechte Usability

« Produktivitatsverlust (!)

« Kosten

« Heterogene Benutzergruppen (Pflege / Arzte / Administration)

» Interessenskonflikt Auftraggeber / Durchfuhrende

A n m http://en.wikipedia.org/wiki/Electronic_health_record#Software quality _and_usability_deficiencies
I Defining and Testing EMR Usability. Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS), June 2009. 9




Usability als Teil von Technology Acceptance

System acceptibility

>

Social acceptibility

[ Utility
Easy to learn

Efficient to use

Usefulness

Usability Easy to remember

Few errors

Practical acceptibility

Subjectively pleasant

Compatibility

Reliability

etc.

Nielsen, J. (1993). Usability engineering.

v S ;



Usability Engineering

Usability: Definition

Aufgabe (Ziel)
s
Mensch Umwelt
(Benutzer) (Kontext)

,<Usability eines Produktes ist das Ausmal}, in dem es von einem
bestimmten Benutzer verwendet werden kann, um bestimmte Ziele in
einem bestimmten Kontext effektiv, effizient und zufriedenstellend zu
erreichen.” (ISO 9241-11)

A_
= nm 11




Usability Engineering

Usability Engineering: Definition

Usability Engineering =
= Usability (Interface Design und Evaluierung) +

= Software Engineering

] nm
]
(]




Usability Engineering

Usability & Medizinprodukte:

Rechtliche Anforderungen

EN 62366 ,,Gebrauchstauglichkeit fur Medizin-Produkte”
Fordert nicht direkt ,usable Software”, sondern:

Entwicklungs- und Verifikations-Prozess.

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/index_en.htm
E n http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/harmonised-standards-
I legislation/list-references/medical-devices/index_en.htm 13




Usability Engineering

Herausforderung: Kluft zwischen Designer und Benutzer

Level 1: Der Designer ist der Benutzer.

Wenn man etwas entwirft, was man nur selbst verwenden
wird.

n m http://www.useit.com/alertbox/designer-user-differences.html



Usability Engineering

Level 2: Der Designer versteht das Produkt

Aber Achtung:

Design Team # Typische Benutzer

= Designer...

= wissen zu viel uber das Produkt

= sind zu geubt im Umgang mit Computern
= hangen zu sehr an ihren Entwulrfen

http://www.useit.com/alertbox/designer-user-differences.html



Usability Engineering

Level 3: Design fur

eine fremde Domane

Gut ausgebildete Benutzer

mit spezialisierten Aufgaben
Experten-Wissen

Unbekannter Nutzungskontext

http://Www.flickr.com/photos/armymedicine/4906998225/



Usability Engineering

User centered design (UCD)

* Fruher Fokus auf Benutzer und deren Aufgaben
 Empirische Beobachtungen

* |teratives Design

- Relevante LVAs:
Usability Engineering, Interface und Interaction Design

= n m Gould et al (1987) Designing interactive Systems S.56

17




Participatory Design

Die Benutzer aktiv in den Designprozess mit-einbinden

* Focus Groups
* (Co-Design Workshops

* Nicht nur far Analyse + Evaluation,
sondern fur den gesamten Designprozess

18



Usability Engineering Prozess

N
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Benutzerstudie
Requirements

Evaluierung
Reflexion

Prototyping

Implementierung
Fertiges Produkt
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\ (4 Vorprojekt Start
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v
Benutzerstudie
Requirements
Hauptprojekt Start
Evaluierung
Reflexion
Prototyping
Implementierung
Projektende

...Prototyping in allen Phasen des Design- und Entwicklungs-Prozesses

>

n m Mehr dazu: Buxton (2007) Sketching the User Experience, ch.5. Und Mayhew (1999) The Usability Engineering Lifecycle




Usability Engineering Prozess

Usability
Engineering

Benutzerstudie
Requirements

Evaluierung
Reflexion

Prototyping
Implementierung

User Interface
Design

Fertiges Produkt




Analyse-Phase

PACT Framework fur die Analyse-Phase

People (Benutzer)

Idee

Activities (Aufgaben)

Benutzerstudie
Analyse

Context

Technology

Evaluierung
Reflexion Design

\ Prototyping
Implementierung
\ Installation

n m Benyon, D. Designing Interactive Systems

>




Analyse: Benutzer?

Benutzer-Charakteristiken:

« Wissen und Erfahrung

« Bedurfnisse, Aufgaben

« Psychologische Eigenschaften

* Physische Eigenschaften

Ansatze:
Technik: Abstrakte Aktoren
Marktanalyse: Wer kauft vielleicht?

Design: Das beste System fur konkrete Benutzer

i= I 5 '
|= Beyer, Holtzblatt: Contextual Design, chl




Analyse: Aufgaben?

Aufgaben & Ziele aus Sicht der Benutzer,
Arbeitsablauf aus Sicht der Benutzer:
Vokabular, Ablaufe, ,Tacit knowledge®, Workarounds

-> Work Re-Engineering, Optimierung, gute Software

Ansatze:
Technik: Funktionale Requirements
Marketing: ,Jobs to be done” > Kaufentscheidung

Design: Bestmogliche Unterstltzung fur die (vielen Unter-)
Aufgaben

n m jobs to be done theory explained nicely on http://vimeo.com/3283325



Analyse: Kontext?

Kontext:

“When people research technology [they often start at] the point

at which someone picks up the telephone or starts typing on the

keyboard. For me that’s already far too down in the process. You
want to know; Where does that PC live in someone’s home? [...]

And even one step back further than that: What do people care

about?”

A
IE n m Genevieve Bell, Intel Outside interview, January 2007. http://www.infodesign.com.au/uxpod/inteloutside




Analyse: Uberblick liber Methoden

Benutzer, Aufgaben, Kontext

1. Erforschen und Kennenlernen
* |nterviews

« Contextual inquiry

 Weitere Methoden...

2. Dokumentieren, Modellieren, Kommunizieren
 Personas
e Szenarien, Storyboards

 Den Kontext beschreiben

A
]
=]
I




Design, Prototyping

doe Prototypen sind wichtig fur
\ User-Centered Design:
Benutzerstudie * Fruher Fokus auf Benutzer

und Aufgaben

/ Analyse

Evaluierung
Reflexion

« Empirische Beobachtung

 Iteratives Design

Prototyping
Konzept

Benyon 2013, Designing interactive Systems
n m Gould, John D. and Lewis, Clayton, March 1985. Designing for usability: key principles and what designers think.

>




Sketching vs. Prototyping

y I
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Sketching vs. Prototyping

AN

Sketching

Prototyping
(Explorativ)

(Zielgerichtet)

>

n m Abbildung aus: Buxton, B., Sketching User Experiences, p.388



Sketching: Getting the Right Design

Problem:

Auf erste Idee fixiert Lokales oder
globales

“local hill climbing” Maximum?

. n TU Aus Begleitmaterial zum Buch ‘Sketching User Experiences, the Workbook’,
von S. Greenberag, S. Carpendale, N. Marauardt und B. Buxton



Prototyping: Getting the Design Right

Idee erzeugen Idee

verbessern

AAALLL

ll.(II‘l 1)

My

. n m Aus Begleitmaterial zum Buch ‘Sketching User Experiences, the Workbook’,
von S. Greenberg, S. Carpendale, N. Marquardt und B. Buxton”



Prototyping: Breite und Tiefe der Funktionalitat

Vertikal Horizontal

Beschrankt auf ein Subset an Funktionen Komplettes User Interface

Aber dieses Subset bietet Interface und
Funktion

sKeine oder limitierte Funktionalitat

Realistisches Testszenario “Schnell implementiert

Komplettes Interfaces kann
getestet werden, jedoch nicht in
einem realistischen Szenario

HORIZONTAL HHHH l

/

Scenario

TVIILHTN
+——ALIMYNOILONN

FEATURES

>




Prototyping:
Aussehen

Marke und Identitat,
Gefuhl, Graphikdesign,
Schriften und Farben,

Styleguide...

[T

Easily Design Website

and Software Mockups

in PowerPoint.

Sketch and share your ideas in minutes witlout

having to karn pew software

RELD NJiT -

‘ ENCOURAGE FECDBACK

A picture i3 worth 2 thousand wonds and
PowerMockup lets youturn your deas
into something tangbile that can be
discussed and decded upon

B ee Acue

PowerMocCkup makes iteasy 10 iterace
and refine designain realtima, aven

during a meeting

Screenshot

Home Detals Pricing Contac

. WORK TOGETHER

Using PowerPoint as a modkup ool
Bllows even non-techrscal csers Lo
participate inthe desgn prooess

. AVOID COSTLY SURPRISES

Mockup designs allow you 10 Intercept
any design erroes before they are
implemented in code

. STAY FOCUSED

Low-fidelity wireframes help you and
your chents focus on fusctionality and

usability, not just On aeRhetcs

. GET HAPPY CLIENTS

An early visud indcation of the project
outcome promotes confidence and trus

n chents and users

powermockup.com, featured on wireframeshowcase.com



Prototyping: Interaktion

Achtung: Interaktion # Tiefe der Funktionalitat

BROmLE - mry, e e




Absichtliche Ungenauigkeit

Prototyping Tools: Unterschiedlich detaillierte Formen der
Darstellung zum Management von Erwartungen:

Confirmation Signin  Checkout  Browse (Screen Lxami)* x  Storefront (Startxaml)

Appxami* Confimation Signin Checkout  Browse (Screen Lxami)* x Storefront (Startxami)

SearCh TextBox Search

>




Prototyping Beispiel

Beispiel: SPICS Ul Design

Skizzen it —

41



Prototyping Beispiel

Beispiel: SPICS Ul Design
Mockups

Allgemeines Partner Patienten Formulare Export | Termine

Patienten — Pat15 @

Darstellungsart: () Normal (O Graustufen @

1 03.10.2011 11 05.10.2011 11 06.10.2011 11 06.10.2011 1
DCIM20111004_002.png DCIM20111004_003.png DCIM20111004_004.png
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30 Bild hinzufiigen 32
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Usability Evaluierung

>

Idee

—~

Benutzerstudie
Analyse

Evaluierung
Reflexion Design

Prototyping
Implementierung

Installation



Usability Evaluation: Industrie vs. Forschung in HCI

Zielsetzung: Zielsetzung:
Produktverbesserung Erkenntnisgewinn
Methodischer Schwerpunkt: Methodischer Schwerpunkt:
Qualitativ Quantitativ
(Probleme und Verstandnis, (Kontrollierte Studie,
sie zu losen) statistische Signifikanz)
Typische Herangehensweise: Typische Herangehensweise:
Formativ, iterativ, quick’n’dirty Summativ, rigoros

i= HE
] 44




Usability Engineering

Usability Evaluation...
Studien-Design ahnlich wie bei klinischen Studien:

« Auswahl von Testpersonen,
Test- und Kontrollgruppen

« Usability Ziele -
Zu messende Variablen = Usability Metriken

« Kontroll- und Stor-Variablen,
Randomisierung

Ausblick, in dieser Vorlesung:
Klinische Studien, dann Studiendesign (klinisch und Usability)

A_
1= n m 45




1 Usability

2 l Klinische Studien

3 Evaluationsforschung, Studiendesign




Klinische Studien

Einleitung: Klinische Studien.

Ziel: (Human-)Medizinische Eingriffe & Gerate evaluieren.

« Sicherheit, Nebenwirkungen

* Effektivitat

* Dosis

* Pharmazeutische Formulierung

« Kombination mit anderen Therapien




Klinische Studien

Stakeholders und Rollen in klinischen Studien

Pharmafirma (Sponsor)
CRO Contract Research Organization
Koordinierendes Komitee, Studienleiter

Design der Studie, Biostatistik, Randomisierung,
Qualitatsmanagement, Monitoring.

Clinical sites, staff members
Primary investigator: Doctor, Professor

Secondary i., study coordinator, nurses

n m ICH Topic E 6 (R1) Guideline for Good Clinical Practice 48



Klinische Studien

Inhalt klinischer Studien:

Fragestellungen bzgl:

* Pravention

« Screening, Fruherkennung

» Diagnose, eindeutige ldentifizierung
* Behandlung einer Krankheit

» Lebensqualitat, oft bei chronischen Krankheiten




Klinische Studien

Phasen klinischer Studien (fur Arzneimittel-Zulassung)

< Phase 0: Tierversuche, In Vitro

Phase 0: Tests mit subtherapeutischen Dosen

Phase 1: Erste Tests am Menschen, (10-15 P.)

Phase 2: a) Therapiekonzept b) Dosierung. (100-300P.)
Phase 3: Signifikanter Wirkungsnachweis. (100-1000P.)
==== Marktzulassung

Phase 4. Nebenwirkungen etc (> viele 100 P.)

i= H “



Klinische Studien

122 | Durchschnittl. Kosten pro Phase in mill. $ 36

80 -

70 -
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10 - Summe: 124 mio $
0 | .

Phase 1 Phase 2 Phase 3

iR ) 0 o S e price B Tnovation: pew estmates ofdrug developmentcoste.




Klinische Studien

Durchschnittl. Kosten pro Phase in Millionen $

Wahrsch. in

Durchschnitt | g1y Abw | die Phasezu | ErWartete
durchgef. Studien Kosten
kommen
Phase | 15.2 12.8 100% 15.2
Phase I 23.5 22.1 71% 16.7
Phase llI 86.3 60.6 31% 27 .1
Langfristige 0
Tierversuche 5.2 4.8 31% 1.6
Summe: 130.2 Summe: 60.6

. n DiMasi et.al. (2003). The price of innovation: new estimates of drug development costs.

J Journal of Health Economics, 22(2):151 — 185.

52



Klinische Studien

Durchschnittl. vs. Erwartete Kosten

Durchschnittliche Kosten:
Durchschnitt aller Studien in der jeweiligen Phase.

Erwartete Kosten:

Berucksichtigt die Wahrscheinlichkeit, dass eine Studie vorzeitig
abgebrochen wird, und deshalb weniger kostet (aber dann auch
keinen Gewinn erzielt!).

- n DiMasi et.al. (2003). The price of innovation: new estimates of drug development costs.
1= Journal of Health Economics, 22(2):151 — 185. 53




Klinische Studien

Ethische Korrektheit - Bewilligung durch

Ethikkommission,

. . . . 1 ing L
Fur jede Studie, in jeder Phase: x Covering Letter
3x Studienprotokoll (Priifplan)
Einreichung 6x Antragsformular
v Patienteninformationen
Sitzlung k 1x Versicherungsbestatigung (kann
nachgereicht werden
¢ ¥ ! 9 )
ohne mit P 1x Priiferinformation
Auflagen Auflagen |« veriag 1x CRF

akzeptiert akzeptiert X
v v v 1x Nachweis der Qualifikation des
Erganzungen innerhalbvon neue Principal Investigators

eingereicht 3 Sitzungs- Unterlagen ) ..
I perioden eingelangt 1x Voten anderer Ethik-Kommissionen
Y Y keine neuen (sofern vorhanden)

Auflagen Auflagen Untéragai
erfillt nichterfallt g 1x Unterlagen gemaR EU-Richtlinie
v v v 1x Conflict of Interest
RosiIves abgelehnt | | Mussneu 2x CD-ROM mit Studienprotokoll und
Votum eingereicht e . .

i werdas Pruferinformation

weitere Begleitung 1x Teil B des Antragformulares

i (Amendments, : fir jedes zusatzliche Prifzentrum
i Verlangerungen, ..) !

1x Patienteninformation(en) fir jedes

zusatzliche Priifzentrum

1= nm http://ethikkommission.meduniwien.ac.at/einreichungen/ablauf/ »




Software fur klinische Studien

Software, warum nicht einfach Papier oder Office

» Kollaborativ, Rollen und Reche

» Verteiltes Doku-System (fur Multisite-Studien)
* Flexibles Formularschema fur CRFs

« Datenimport, Export, Auswertungen

» Workflows, entsprechend den Phasen

« Blindstudien, Pseudonymisierung




Software fur klinische Studien

Beispiel: openclinica.com (opensource)

Design der Studie:
Sites, Users, Events, CRFs
Durchfuhrung der Studie:
Daten-Eingabe, Monitoring,
Inkonsistenzen melden
Abschluss der Studie:

Datenexport, Auswertung

= n m https://openclinica.com/product-features

56




Q~ Google

Patients With NS (R01-123456) | Change Study/Site agoodwin (Data Manager) en | Log Out m

OﬁenChmca

T E R P R | S E Home | Subject Matrix | Notes & Discrepancies | Study Audit Log Report Issue | Support

Alerts & Messages  — L ) )
Welcome to OpenClinica, Welcome to Patients With NS ®

Alicia Goodwin. You last Notes & Discrepancies Assigned to Me: 1
logged in on 16-Nov-

2011.

Subject Enroliment By Site Subject Enroliment For Study

CON T C e

- Cambridge 8 Patients 27
Instructi -

fons L Center for With NS
If needed you may change Surgical
the study/site or request Oncology
access to a new study with a
different role. g::?;:for =

Research at
Other Info = | | cambridge
Study: Patients With NS Somerville 12

Cancer
Start Date: 03-Jan-2011 Research

Consortium

End Date: N/A Somerville 3

Medical

PI: Thomas Katz MD, PhD e

Protocol Verification/IRB
Approval Date: Study Progress Subject Status Count

T Ty e —

Icon Key . L scheduled 61 70% available
data entry started 9 signed

completed removed

signed
locked
skipped
stopped
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~ ~ ~ A - n
7 L U VP —
<[> !—- € https://demo.eclinicalhosting.com/OpenClinica/ViewStudy?id =3&viewFull=yes ¢

Patients With NS (R01-123456) | Change Study/Site agoodwin (Data Manager) en | Log Out

OpenClinica’

E N TERPRISE ‘ Home | Subject Matrix | Notes & Discrepancies | StudyAudit Log | Tasks v Report Issue | Support

Alerts & Messages v

Instructions Patients With NS ®
Other Info Download the study metadata here. Click to open in your browser, or right click (option click for Mac users) and select Save as to save the file

Study: Patients With NS to your computer. (Please note, you will still need to get the Study Subject OIDs from the Subject Matrix by selection the ‘Show More' link in the upper right of the
table.)

Start Date: 03-Jan-2011 .
o Overview

End Date: N/A Name: Patients With NS

PI: Thomas Katz MD, PhD Unique Protocol R01-123456
1D:

Protocol Verification/IRB 01D: S_R0112345
Approval Date:

e ‘ Principal Thomas Katz MD, PhD
Investigator:
Brief Summary: Administering chemotherapy drugs such as Docetaxel after surgery, may kill any tumor cells that
remain post surgery.

Owner: agoodwin
Date Created: 02-Jul-2011

= View Study Details: [SECTION A: Study Description]

= View Study Details: [SECTION B: Study Status and Design]

= View Study Details: [SECTION C: Conditions and Eligibility]

= View Study Details: [SECTION D: Facility Information]

= View Study Details: [SECTION E: Related Information]

= View Study Details: [SECTION F: Study Parameter Configuration]

o Sites: (4 Sites)

| Name oI Principal Investigator | Status
Cambridge Center for Surgical Oncology S_R0112345_6657 Thomas Katz MD, PhD available
Center for Cancer Research at Cambridge S_R0112345_7640 Thomas Katz MD, PhD available
Somerville Cancer Research Consortium S_R0112345_7258  Thomas Katz MD, PhD available
Somerville Medical Center S_R0112345_8478 | Thomas Katz MD, PhD available

o Event Definitions: (4 Definitions)
]
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| < | » | | + | hups://demo.eclinicalhosting.com/OpenClinica/pages /studymodule ¢

Patients With NS (R01-123456) | Change Study/Site agoodwin (Data Manager) en | Log Out

OpenClinica’

E N T E R P R | S E Home | Subject Matrix | Notes & Discrepancies | StudyAuditlog | Tasks v Report Issue | Support

Alerts & Messages
Instructions Patients With NS @

Please see the instructions to

the right on the main page. Welcome to the Build Study page of OpenClinica! This page is designed to help you build and configure your study
by following a task based approach. The list of tasks below need to be completed in order to start using your study.
Other Info - L Once you have finished each step, please check "Mark Complete" then click the "Save" button.

Study: Patients With NS

« Tostart a step, selecttheﬂ icon. Youcanalwaysseletxtheﬂ icon to add a new component to your
study.

o Select the I icon to see a st of existing pieces in each task of building a study.

End Date: N/A » Select the toview all of the pieces for that task.

Start Date: 03-Jan-2011

I [ To add users to different sites, you must first change your study/site to the appropriate site. Then select Users in
2 mas Katz MD, the Study Setup Section under the Tasks link.

Protocol Verification/IRB When you are ready to start adding subjects to your study, please select Available from the Set Study Status drop
Approval Date: down box and click the "Save" button. If the study status is Design, subjects can not be added.

Set Study Status

Task Status Mark Complete
Create Study In Progress

Create CRF In Progress

Create Event Definitions Completed

Create Subject Group Classes Completed

88800

Create Rules Completed

Mark Complete
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" !! € https://demo.eclinicalhosting.com/OpenClinica/ LlstStudySubjects

Patients With NS (R01-123456) | Change Study/Site agoodwin (Data Manager) en | Log Out
OﬁenChmca
ENTERPRISE ‘ Home | SubjectMatrix | Notes & Discrepancies | StudyAuditlog | Tasks v O el St Ly Subject ID |

Alerts & Messages v L

Instructions "] Subject Matrix for Patients With NS ®
Info v L
Icon Key - |_ DD |°m\| 15 .I\ShowMore | Select An Event 4] Add New Subject
s m_mm E——
Not Started . L] = @ @
100000 available RO1- SS_100000 m | 5] 5]
Scheduled 123456
Data Entry CAM101 available RO1- SS_CAM101 f Regimen III >
Started 123456- x
® CCso
Stoj
pped CAM102 available RO1-  SS_CAM102 m Regimen II 5 @ o
m Skipped 123456-
ccso
v
Complatect CAM103 available RO1- SS_CAM103 m Regimen III X3
A signed 123456-
CCSo
)
Locked CAM104 available RO1- SS_CAM104 m Regimen I
Invalid 123456-
ccso
Actions " " _
CAM105 available RO1- SS_CAM105 m Regimen I @ X2
View 123456-
CCSOo
Edit ) .
CAM106 available RO1- SS_CAM106 m Regimen II @ @ @
n Rem 123456'
ccso
sastore CAM107 available RO1-  SS_CAM107 m Regimen III
(=] Reassign 123456-
CCSo
a8 Sign CAM108 available RO1-  SS_CAM108 f Regimen 1
View All 123456-
CCRC001 available RO1-  SS_CCRC001 m 2
123456- M
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9 O C

OpenClinica’
ENTERPRISE

Patients With NS (R01-123456) | Change Study/Site

J@cooge )

<> ||+ € https://demo.eclinicalhosting.com/OpenClinica/ListUserAccounts

agoodwin (Data Manager) en | Log Out

Home | Subject Matrix | Notes & Discrepancies | StudyAuditlog | Tasks v

Report Issue | Support

Alerts & Messages v

Instructions

Other Info
Study: Patients With NS

Start Date: 03-Jan-2011
End Date: N/A
PI: Thomas Katz MD, PhD

Protocol Verification/IRB
Approval Date:

Administer Users @

» Create New User

» Audit User Activity

» Lockout Configuration

Page 1of 1

] Create New User

User Name &

First Name Last Name Status

Actions

ag_monitor

agoodwin

Alicia Monitor available
Patients With NS - Monitor

Alicia ‘Goodwin ’available
Default Study - Data Manager

Patients With NS - Data Manager

Ben ‘Imestigator ’available
Cambridge Center for Surgical Oncology - Investigator

Ben ‘Batmann ’available
Patients With NS - Data Manager

Test study - Data Manager
George ‘Johnson |avai|able
Center for Cancer Research at Cambridge - Clinical Research Coordinator
Johannes Johannes available
Patients With NS - Data Entry Person
Jon ‘Smith |avai|able
Cambridge Center for Surgical Oncology - Clinical Research Coordinator
Max ‘Freeman |available
Somerville Cancer Research Consortium - Clinical Research Coordinator
Somerville Medical Center - Clinical Research Coordinator
Root ‘User |awilable
Default Study - Study Director

unt NS - Data Manager

NSNS AN IS LN 2
DB DS SAS LSS

X

<~

<~

<~ <~
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» O C ica [*]
!l., 8https://demo.eclinicalhosting.com/OpenCllnica/MalnMenu (V]

@@c

L. ~ Patients With NS (R01-123456) | Change Study/Site johannes (Data Entry Person) en | Log Out
OpenClinica
ENTERPRISE ‘ Home | SubjectMatrix | AddSubject | Notes & Discrepancies | Tasks v Report Issue | Support BTETLID) |
Alerts & Messages — |_ ) )
Welcome to OpenClinica, Welcome to Patients With NS ®
Johannes Johannes. You Notes & Discrepancies Assigned to Me: 0
last logged in on 16-Nov-
2011.
Subject Matrix
. DI 15 % | showMore | | Select An Event [4)  Add New Subject
]l =57 51 sl 10 o> [sue seconsay o Trestmar rve| gt it i Trsten oo Trsten
roeded yoaraychange | || I [ [ I I I I
the study/site or request 100000 available RO1- SS_100000 m @
access to a new study with a 123456
different role. . . -
CAM101 available RO1- SS_CAM101 f Regimen III X2
123456-
Other Info -1 ccso
Study: Patients With NS CAM102 available RO1- SS_CAM102 m Regimen II @ X2
123456-
Start Date: 03-]Jan-2011 CCSO
CAM103 available RO1- SS_CAM103 m Regimen III i i
End Date: N/A o3iEe B 9 & x3
CCSO
PI: Thomas Katz MD, PhD
CAM104 available RO1- SS_CAM104 m Regimen I
Protocol Verification/IRB 123456-
Approval Date: Ccso
CAM105 available RO1- SS_CAM105 m Regimen I @ X2
123456-
Icon Key - L CCSO
CAM106 available RO1- SS_CAM106 m Regimen II [i] @ @
Statuses 123456-
CCso
fot Started CAM10 labl 0 SS_CAM10 0] (07} 0]
M107 available RO1- _CAM107 m Regimen III 5| (5] (5]
Scheduled 123456-
CCsOo
Data Entry ) .
Started CAM108 available RO1- SS_CAM108 f Regimen I ~
123456- A
(O] Stopped CCso A
e ] Dalrly
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. OpenC

| < | » Qhttps:IIdemo.ecllnicalhostlng.com/OpenCIlnIca/lnltIaIDataEntry?actlon=Ide_s&eventDeﬁnitionCR ¢ | [Q~ Google

Physical Exam English

¥ CRF Header Info

‘| IBasic(O/Q)“ 11 Body...(0/35) [[ 111 Oth...(0/3) l » || - SelecttoJump-- 4|
Title: Basic Information

Page: [ Save QW  Exit ]
Visit Information:
1 Date of Physical [ | lh 2 Time of Physical | ] o

Examination: Examination:
Physical Exam Information:
3 HeigM::l ] P (in) 4 Weight:l ] 8 (Ib)

5 Temperature: [ ] WF 6 Pulse Rate: [ ] P8 (per min)

7 Respiration Rate: | ] P8 (per min)

Blood pressure:
8 Systolic: | ] P8 (mm) ] P8 (Hg)

Return to top [ save N Bt NE




Software fur klinische Studien

Beispiel: SPICS

Secure Platform for Integrated Clinical Studies

* INSO Forschungsprojekt

« Kollaborative Plattform mit verteilten Dokumentationen

« Datenexport zur statistischen Evaluierung

« Sichere und flexible Architektur

* Plug-in Konzept: leichte Integration neuer Funktionalitaten

« Datenschutzkonzept basierend auf Pseudonymisierung

i= H y



Beispiel: SPICS

 Etabliert in 3 medizinischen Sektoren:

» Psychiatrie, bipolare Erkrankungen
» Gefaldchirurgie

* Wund-Heilungs-Analyse-Tool, Wundmanagement

v S .

>




Fallbeispiel psychologische Studien

- Uberwachung Medikation
« Uberwachung Episoden

« Auswertung uber Zeitintervalle




8O0 SPICS Wound a
B | T
-

[ VASC BAA-Dokumentation |+] | Administration Name: Dr. Hans Muster | Organisation: AKH Wien | Sprache: Deutsch | Logout

LSPICS WOUND

Allgemeines | Pariner | Patienten  Fomulare  Export | Statstken | Termine

Patienten — Pat1

Patlentendaten

Pat1
Keine Personendaten vorhanden.

Ubersicht der Termine @

@ Es existieren noch keine Termine

Gesamte Daten

Angelegt am Angelegt von Zuletzt modifiziert am Zuletzt modifiziert von Vorschau
16.11.2011 1504 K Dr. Hans Muster  16.11.2011 15:04 & Dr. Hans Muster

(Hinzufugen ) (Importieren )

“ nach oben

Einstellungen zum Patlenten & »

NS
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s ” cpICC
™ ».» (& | l!_:"_--'_l

- Wound a
(<[> J[+] Q- Google
Prasentation zum Zeltpunkt der Operation «

) Piichtfelder sind mit * markiert und soliten ausgefillt werden. Alle and Felder sind optional. 00|

Aneurysma Symptomatik*: [ symptomatisch ﬁ

Angulation des Aneurysmahalses: =)

Aneurysmatyp nach Allenberg™:  (1yp g 49

A. iliaca comm. links: () oB.

() stenose
() VerschiuR
O Kiinking
() Aneurysma
() Dissektion

O kA

A. iliaca comm. rechts: () oB.

() stenose
() VerschiuR
O Kiinking
() Aneurysma
() Dissektion
O kA

A. iliaca interna links: 0.B.

NS
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Datenschutzkonzept

» Patientendaten und
pseudonyme
Behandlungsdaten werden
getrennt von einander
gespeichert

 Rechenzentrum A: speichert
pseudonyme
Behandlungsdaten

 Rechenzentrum B: kennt die
Auflosung der Pseudonyme,
aber keine &
Behandlungsdaten.

i= H .



Datenschutzkonzept

Pseudonymisierungsfunktion —

Protokollierung, Abfragen und ausschlieBlich pseudonyme

Anderung der Daten erfolgen laut DSG Datenhaltung (zentrale
2000 Behandlungsdatenbank)

LN

Erhebt: IDENT, DATA

Die Daten von
Patientenregister und die
Daten von SPICS werden im
Browser zusammengefiihrt

PID, DATA—»| P — A
_
Zentrale
Patient Behandlungs
Krankenhaus Datenbank
IDENT
ANONYM( DATA )
Authentifizierter und authorisierter Arzt e
kann nur auf von ihm verwaltetete .
Patienten zugreifen und lber das PID X
Register re-identifizieren
Zentrales
PID Register Forschung/Statistik

Gesamtabfragen nur an anonymisierten Daten
moglich

v S .

>




Patientenregister

Speichert Patientendaten, zB:

Vorname
Nachname
SVNr

Verbindet Pseudonym mit
spezifischen Patientendaten

Einfache Handhabung trotz state-
of-the-art betreffend Sicherheit
sensibler Daten

» Keine verwirrenden IDs

= Stattdessen Arbeit mit
Patientennamen

Test00007 | Personendaten

Test00006 | Bitte im Register einloggen. Anmelden

|

—
VWillccrimen aut cer ZPICS Regisiar Siatseite! W u

Patiantan — Patiantandaten ansahen

Bille logyen Se wich i Paliznlenregisler €1, v Fersunendalen
rraecken 70 <4innnn

Benulzerizinz Al
Passwort oooloooolooo|

: e

4 7 ik, Patierde- | JSnme de-

pa‘ Personendaten

Test000( Name: Max Mustermann

Patient0d Geburtsdatum: 24.06.1976

71



Datenschutzkonzept, alternative mit KIS-Integration

SPICS Master-Instanz
(medizinische Nutzdaten)
A

—— — — — — —————————————— —— — — —

————— —

/ ]
| ,” N |
| / Vo
| \ / I
' AN A
| KIS |
| (Patientendaten) |
: HTTPS :
' |
' |
' |
' |
' |
' |
' |
| |
' |
|

: Clients :
\ ,'

N\ Y

n m Intranet
72
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SPICS SOUL.: Patienten - Stammdaten

Formular: Stammdaten - Patient: Patient00040 - Franz Muster (05.02.1950)

© Pilichtfelder sind mit* markiert und miissen ausgefillt werden. Alle anderen Feldersind optional.

Geburtsjahr: * [1969

Geburtsjahr ist erlaubt.

O weiblich
® Mannlich

omerytese G| Geburtsdatum ware zu genau — und ist
Raucher: * Ja v un .
sungegrad . . aus Datenschutzgrunden nicht erlaubt.

Familenstand: e c (Nur im Patientenregister moglich.)
Familienanamnese: [Bitte Auswahlen v

Familiendetails: |

Zuweiser. * Einrichtung v

Geschlecht: *

Erkrankungsheginn: * |28.08.2008 i
Anzahl

Krankenhausaufenthalte |1

hisher. *

Somatische Diaghose: * Bitte &uswahlen v

Art der Episoden bei Begin: * | Angst v

Anzahl Episoden hisher:* [0

Anzahl Depressionen hisher: |

Anzahl Manisch bisher: |

Anzahl Andere:

|
Anzahl Suicidversuche: |
I

verlaufsdiagnose: @

v S .

[T




SPICS Soul: Patienten — Medikation

Formular: Medikation - Patient: Patient00040 - Franz Muster (05.02.1950)

0 Pflichtfelder sind mit ™ markiert und missen ausgefiillt werden. Alle anderen Feldersind optional.

Beginndatum: * [o1.04 2008 i
Enddatum: [30.05.2009 e

AND v
Wirkstoff. *

ICIonazepam - Rivotril - mg v
Dosierung: * 2
Regelmaig Sr

asig:
O Nein

Einnahme: |

Medikationsanderung: * umgesteltt v
Anderungsgrund: Unwirksamket v

Bemerkung:

>

SPICS SOUL 74




Episode - Ordnungssysteme (ICD10)

0 Pflichtfelder sind mit * markiert und sollten ausgefillt werden. Alle anderen Felder sind optional.

Untersuchungsart*: Ambulante Untersuchung v |

Art*: Episode - F31.1 MAN ohne psychot. Sympt. | v
Bitte auswahlen

. Episode - F25. schizoaffektiv

Art Sonstiges: Episode - F31.0 HMA

) Episode - F31.2 MAN mit psychot. Sympt.
Beginndatum®: Episode - F31.3 DEP mittelgradig

Episode - F31.4 DEP ohne psychot. Sympt.
’ Episode - F31.5 DEP mit psychot. Sympt.
Ende der Episode Datum™: Episode - F31.6 gemischte Episode
Episode - F31.8 RapidCycling

F33 Rezidivierende Depression

Schweregrad™ Intervall - Symptomirei
Intervall - SDE
S Intervall - HMA
Krankenstand*: Intervall - Kognitive Beeintrachtigung
Sonstiges
Arbeitsstatus*. [ dzt. arbeitslos [~]
Life Events™®: I Neuernwechsel Arbeitsplatz =

I Verlust des Arbeitsplatzes

W prifung ‘5
I™ Verlust oder Wechsel der Wohnung 1
I Ende einer personlichen Beziehung

™ Neue Beziehung

I Tod einer nahe stehenden Person

I Heirat (selbst oder nahe stehenden Person) -~
Auswahl aheden -

€ Internet | Geschiitzter Modus: Inaktiv fa v ®100% ~

>

v S s




YMRS - The Young Mania Rating Scale

0 Pflichtfelder sind mit * markiert und sollten ausgefilit werden. Alle anderen Felder sind optional.
YMRS-C ausgefillt*: Nein
-
Ja
I

Datum YMRS-C:  [22.03.2011 i
YMRS-C Gesamt Score: 25

Gehobene Stimmung: @ [Bitte auswahlen [~]

m

Gesteigerte motorische Aktivitat: € ] Bitte auswahlen E]

0. Nicht vorhanden
Sexuelles Interesse: @
1. Subjetiv gesteigert

Schlaf: @ 2. Lebhaft, vermehrte Gestik
3. Uberschiessende Energie, zeitweise hyperaktiv, unruhig (ldsst sich beruhigen)

Reizbarkeit @ 4 et et stindiy fherkiy

Sprechweise: @ [Bitte auswahlen [~]

Sprach-/Denkstérung: € ]Bitte auswiahlen

Inhalte: €@ [Bitte auswahlen

Expansiv-aggressives Verhalten: @ [Bitte auswahlen

AuRere Erscheinung: @ | Bitte auswanlen

B & Bl B [E]

Einsicht @ [Bitte auswahlen

Fertig € Internet | Geschiitzter Modus: Inaktiv fa v ®100% ~

o .

[T




SOUL Chart

" DE Deutsch (6sterrek

Patient: Test00008, mannlich, geb. 1976

NL:Tiaprid - Delpral - mg

May 07 Jul 07 Sep 07 Nov 07 Jan 08 Mar 08

ADEM:Donepezil - Arizept - mg

NL:Tiaprid - Delpral - mg
ADEM:Donepezil - Arizept - mg

May 08 Jul 08 Sep 08 Nov 08 Jan 09

NL:Tiaprid - Delpral - mg 1-1-1-1a50

ADEM:Donepezil - Arizept - mg

May 09 Jul 09 Sep 09 Nov 09 Jan 10 Mar 10

NL:Tiaprid - Delpral - mg 1-1-1-1a50

ADEMDonepezil - Arizept - mg

May 10 Jul 10 Sep 10 Nov 10 Jan 11 Mar 11

[mF33 Rez.Dep. mF31.1 MAN

Beginndatum: [22.03.2011 ]
Intervall (in Monaten): [-12 [+
Grole: groR :

[ eu zeichnen | “Ales anzeigen | Drucken |

<« Zuruck, Max Mustermann R

-

Fertig € Internet | Geschutztd Doppelklicken Sie hier, um die Sicherheitseinstellungen zu andern, i

A_
= n M 77




Fallbeispiel Wundanalyse

TU

WIEN

Wunddokumentation
Datum: 04.12.2009
Patient: Joe Doe
Nummer: 1234567830
Geburtsdatum: 04.12.2009
Geschlecht: mannlich

Wundart und Lage:
Korperregionen:
Lokalisationsbeschr.:

Ulcus cruris venosum:

Wundzustand:
Grund-Tektonik:
Granulation-Farbe:
Granulation-Belage:
Exsudation-Geruch:

Exsudation-Farbe:

WundgrofRenangaben:
Umfang:
Flache:
max. Lange:
max. Hohe:
Tiefe:

rel.in %
Belage: 40.00
Granulation: 40.00
Nekrose: 20.00

Therapiekonzept:

Aulenknochel i

Stadium 2

6.00 mm
12.00 mm?
3.00 mm
3.00 mm
15.00 mm

abs. in mm?
5.00
5.00
2.00
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Das Wund PDF ist fur den Kunden sehr wichtig

= PDF wird ausgedruckt fur den Patienten
» Bekommt so das Therapiekonzept mit nach Hause
» Der Patient kann es seinen Hausarzt zeigen

* PDF wird als Leistungsnachweis gegenuber der
Gebietskrankenkasse verwendet

* PDF wird archiviert im KIS (SAP)

= Andere Spitalsinterne Arzte und DGKS haben Zugriff auf
die PDFs im SAP

»\Verbesserungen / Verschlechterungen der Wunden uber
der Zeit werden festgehalten



Beispiel: WHAT (SPICS) — Interaktion mit KIS (SAP)

= 2B W
grbeitsplatz agarpenen §pringen ginstellungen Sys\‘em ﬁilfe - }
g 1 qH ©EQ DHE ODLHO BE @
GCHITWUN Warteliste
’Q Formulare |[1#) Grundeinstellung |[ £ Selektion andem |
NbelEumd || (@[] [Kows. | 2 esuch | Sraliberctt | 0ok | [VAdirag [»)Dia+Lei [EliPatientenifo | 4 | » |@Pet Org. | EZ Adidarungsbogen | BiTemin |
[DOKUENTE (Fall - n. f’ejgegebe"% [EZArmeiden | DiBetterfatreriste | Bl icoFrame | (SWHAT |
- . . .
B [BEFUNDE (nicht getesen) | GCHI1WUN Warteliste DO 11.(undvemessung/dokumenaton} 8 09 23:59 (12 Patiente
B [Arbsitsiste RO morgen @) | E) ‘;:.rg;i...IWZeit IZeCrL |C1)E | ;g;tg; |Pseudonym [Titel [Patient |‘Patient/AlterlGeschI. |Geb.datum [Patt.[Fa[info [R[ L] D]:S |Pri [Be
= 1 E1e0e | o830 GCHI1.. T oco : P
108:00 GCHI1.. M cco 500506747 | P Wi
[ [1045 GCHI1.. T8 0co Prof. 500506475 | P Dii
| |1200 GCHI1.. |78 0co 500307683 i P
|| 11:00 GCHI.. i@ oo | v\ P
: - : 08:30 GCHI1... M8 oco | P
[l [AUFTRAGE (nicht bestatigt) | 1030 GCHI.. M oco 500493226 || P Ul
| |os:30 |GcHI1.. B oo 500473275 || P Fis
il [DOKUMENT (Fall-n. freigeg) | | [1130 |ecHI. B oco | Ina. 500502375 I P Di:
10:00 GCHI1... i3 coo I P Ul
d | 10:00 |GCHI.. Boco 109006298 & erurrernns s amre o+ o T P diz
[BEFUNDE (nicht gelesen) |
P (JJ2Pflege
D (3 J3Pflege
D (3 J4 Pflege - .
b 117 pege Nachdem Sie in lhrem Krankenhaussystem (SAP)
D (3 JANA1ITV Pflege || . .
R den entsprechenden Patienten ausgewahlt haben,
ed Interne
ol betatigen Sie bitte den WHAT Button, um zur
b (] HO1 Pflege O] -
b (3 Ho2Prese -l Wunddokumentationsplattform WHAT zu gelangen.
1] — WER]
Funktionen |
|~ Bl Favoriten ]
P (7 Solution Manager
b CJ1sH
P (] Transporte
P (JISH-Basis
b (3 User
b (O Basis | |
@ |Krankenhaus -= Patientenmanagen| 4|
£ [Datinntandatan ancnhan | [+]
[l [ |[«[»] [P I (D]

>

[ b 101 (1) (100) B[ inwto102 [ins | | /7
n m 80




WHAT (SPICS) — Personendaten werden aus SAP gelesen

“Meine Dokumentationen Mein Profil Uber'

Patient: Max Mustermann

Kennnummern: P atient001
SV-Hummer: 19383 040486

Patienten

Ubersicht Wunden @

Allgem eine F ommulare
Oberarm

Testwunde2

Unteram

Kniegelenk

¢ ¢4 %9

Wunde hinzufiigen: [N eue Wunde

= [y .



Datenexport

Jahrliche grafische Auswertung (PDF, Excel) der Spitalsdaten im
Vergleich zur Gesamtzahl der Kliniken

Statistiken @

Operationsjahr einschranken: [alles anzeigen IZ]
Organisation einschranken: | 3les anzeigen []
2008
2001
2009
o 1997 o
Daten aller Organisationen 2006 | Daten der Organlsatlon_
Aneurysmasymptomatil gggg Aneurysmasymp tik - Gesamtmortalitat
M Mortalitat t
Symptomatik {2007 mme Symptomatik ortatitat gesam Summe
2003 0 1
2005
P 941 0 o0 0
isch 1940 isch
asymptomatisc| 1998 asymptomatisc| 0 0
2011 0 0
2010
2000 167 1 0 1
symptomatisch 94,01 599 symptomatisch 100 0
13,06 10,99 100 0
65 20 85 0 0 0
Ruptur ohne Schock T 2383 Ruptur ohne Schock ; x
o ! 3,29 U v
541 21,98 0 0
58 41 99 0 0 0
Ruptur mit Schock Y Ruptur mit Schock = =
58,59 414 0 0
4,83 45,05 0 0
0 1 0 0 0
k.A. . . k.A. > .
100 0 0 0
0,08 0 0 0
Annn na Annn El n A

>

v S .




Datenexport

- I

Migeneves  Falner  Feliency  Funulae L2200 alisl ken

Dokumentaticnen — Export (Infrarenales Bauchacrtenaneurysma)

Dater Fzlien.zr alls: Organi=zlionen E]
“atemennamsa- @ Joorvreks

L zteitomas @ ala eav -randand)

0 als Lz A Chiv nd mzlee oo csy Dalzien)

lirsennamsan EPSS ﬂ

Erwzizl >=

Ddle waririeren

A B C D E F G H | J K L M N (0]
Patient Organisation Angelegtam Modifiziertam Alter Geschlecht praeoperatiy praeoperatiy praeoperati\ praeoperatiy praeoperatiy Aneurysma$s Angulationd Aneurysmat A.iliacacomn
441234948 SPICS Admin 02.03.201115:57  02.03.2011 15:57 35 1 true false false false false 2 true 2 4
] n m
[
— 83




Software-Unterstutzung fur klinische Studien

Zusammenfassung

Klinische Studien
Stakeholders & Rollen, Phasen, Kosten

Software-Unterstutzung fur klinische Studien
Datenschutz, Blindstudien, frei definierbare CRFs, Kollaboration,
Daten-Export, Anbindung an weitere Systeme...
- Bedarf nach geeigneter Software!




2 Usability

3 Klinische Studien

ﬂ Evaluationsforschung, Studiendesign




Evaluationsforschung

Forschungsmethoden
und Evaluation

Relevant bei:
- Klinischen Studien

- Psychologischen
Experimenten

- Usability Evaluierungen

.n EN

TU

@ Bachelor | Master

Bortz - Doring
Forschungs-
methoden

und Evaluation

fir Human- und
Sozialwissenschaftler

4. Auflage

@ Springer



Evaluationsforschung

Zielsetzungen: Usability Evaluation vs. Klinische Studien

Usability Evaluation:

“Wirkung” einer Software:

- Erlernbarkeit

- Effizienz (= Effektivitat)
- Erinnerbarkeit

- Fehler

- Zufriedenheit

...User-abhangig!
n m Nielsen, Usability Engineering, ch.1

Klinische Studien:

“Wirkung” von Medikamenten /
Medizinprodukten / Behandlung:

- Pravention, Screening,
Diagnose, Behandlung,
Lebensqualitat

- Sicherheit, Nebenwirkungen

- Dosierung, Anwendung

...Patienten-abhangig!

87



Klinische Studien

Zielsetzungen fur Studiendesign

* Nutzlichkeit
e Durchfuhrbarkeit
» Korrektheit

» Genauigkeit

...gilt allgemein in der Evaluationsforschung.

z.B. klinische Studien und Usability Tests.

n m Bortz, J., and Doring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fiir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.105.
88
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Grundbegriffe im Studiendesign

Grundbegriffe im Studiendesign

Variable:

Eine Variable ist ein Symbol fur die Menge der Auspragungen
eines Merkmals.

Daten

Die Menge aller Merkmals-Messungen.
(Qualitativ oder quantitativ)

>

n m Bortz, J., and Doring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fiir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.2ff.
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Grundbegriffe im Studiendesign

Abhangige / unabhangige Variable:

Die abhangige Variable soll mit Hilfe der unabhangigen erklart
werden.

Testbedingung: Eine bewusst manipulierte, unabhangige
Variable, deren Einfluss auf abhangige V. gemessen wird.

Kontroll / Storvariable:

Der Einfluss einer Kontrollvariable auf das Ergebnis wird
kontrolliert (z.B. "wegrandomisiert"). Storvariablen werden nicht
kontrolliert und haben ungewollten Einfluss.

Manifeste / latente Variable:

Empirische Zuganglichkeit. Direkt beobachtbare Variable versus
hypothetisches Konstrukt.

:‘\7 n m Bortz, J., and Doring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fiir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.2ff.
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Grundbegriffe im Studiendesign

Hypothese:

Eine wissenschaftliche Hypothese behauptet eine (mehr oder
weniger prazise) Beziehung zwischen zwei oder mehr Variablen,
die fur eine bestimmte Population vergleichbarer Objekte oder
Ereignisse gelten soll.

* Formuliert als Konditionalsatz (wenn... dann...)
* Betrifft reale Sachverhalte (empirische Untersuchbarkeit)
» Weist Uber den Einzelfall hinaus (Allgemeinheitsgrad)

* st durch Erfahrungsdaten widerlegbar (Falsifizierbarkeit)

:‘\ n m Bortz, J., and Doring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fiir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.2ff.
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Grundbegriffe im Studiendesign

Wissenschafltiche Hypothese oder nicht?

* “Frauen sind kreativer als Manner”

« “Bei starkem Rauchen kann es zu Herzinfarkt kommen”
* “Frau Muller leidet bei schwulem Wetter unter Migrane”

« “Es gibt Kinder, die nie weinen”

Konditionalsatz?
Realer Sachverhalt?
Allgemeinheit?
Falsifizierbar?

A
I n m Bortz, J., and Doring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fiir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.4ff.
92




Grundbegriffe im Studiendesign

Wissenschaftliche Hypothese oder nicht?

v "Frauen sind kreativer als Manner"
(Aber es braucht eine Definition fur Kreativitat)

X "Bei starkem Rauchen kann es zu Herzinfarkt kommen"
(nicht falsifizierbar)

v "Frau Muller leidet bei schwillem Wetter unter Migrane"
(Allgemeinheit durch Tage mit schwulem Wetter)

X "Es gibt Kinder, die nie weinen"
(Nicht falsifizierbar)

—
“ n m Bortz, J., and Déring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.4ff. 93



Grundbegriffe im Studiendesign

Kontrollierte Studien (i.e., mit Kontrollgruppe)
* Vorher/Nachher Studien

* Historische Studien

* Nicht-randomisierte Studien

« Randomisierte Studien

Unkontrollierte Studien




Grundbegriffe im Studiendesign

Experimente

Ziel
= Untersuchung einer Frage oder Hypothese, die das Verhaltnis
zwische zwei oder mehr Variablen vorhersagt

Variablen
» Hypothesen werden getestet, indem eine oder mehrere
Variablen manipuliert werden
= Die manipulierte Variable heil3t Testbedingung
» Die abhangige Variable wird gemessen, um den Effekt der
Manipulation festzustellen

i= H .



Fallbeispiel aus HCI Forschung

Forschungsfragen:
Verringern gamifizierte Online-Umfragen die Anzahl vorzeitiger
Abbruche der Teilnenmer? Verbessert Gamifizierung die User

Experience der Umfrage?

Unabhangige Variable:
- ?

Abhangige Variable:
- ?

Kontrollierte Studie?

A_
1= n m 96




Goldmiinzen: 20 _‘{{;‘ )

Bitte absolviere nacheinander die
mdglichen Sportarten um die Online-
Umfrage erfolgreich absolvieren zu
kénnen!

Fallbeispiel aus HCI Forschung

Bewegung und Sport

* 4, Und wie wiirdest du dich alles in allem selber einschitzen, bist du..
O v

O s

meeh(w

O ow et o ;

* 5. Und wie wiirdest du dich selbst bezeichnen? Bist du...
O eher geselig und gom uster Menschen

O D GN2OIZENDONSCH Und Babar fUr ich allein

*6. In der heutige Umfrage geht es um Bewegung und Sport. Damit sind ALLE
koérperlichen Aktivititen gemeint, die du ausiibst. Das kann sowohl in einem

Sportverein oder auch Training in deiner Freizeit sein. Gemeint sind aber auch tagliche
Aktivitaten zwischendurch (zur Schule/Arbeit radeln, bewusst zu FuB gehen anstatt zu
fahren,...) und wenn du dich im Rahmen deiner Ausbildung/deiner Berufstatigkeit viel
bewegst. Bist du in diesem Sinn zumindest hin und wieder kérperlich aktiv?

O»
O wen

D . P

1 P [ '
, Goldmiinzen: 30 .i{i&rl ] Ye)

Es gibt ja eine Vielzahl von kérperlichen Aktivitaten
angefangen vom Fussballspielen liber Dinge wie
Rafting oder Wandern bis hin zum Tanzen.

Was machst du alles?

tennis, wandern, laufen, schwimmen, eislaufen,




Fallbeispiel aus HCI

Unabhangige Variablen:
= Design der Umfrage (klassisch oder gamifiziert) (Testbed.)

= Viele weitere unabh. V: Personencharakteristiken, Gerat, Alter,
Geschlecht, Lust und Laune, Einstellung zu Computerspielen...

Abhangige Variable:
= Anzahl der vorzeitigen Abbruche

= Subjektive Zufriedenheit der Teilnehmer

Kontrollierte Studie? — Ja:
= Testgruppe mit gamifizierter Umfrage

= Kontrollgruppe mit konventioneller Umfrage

i= H .



Evaluationsforschung

Within vs. Between-Subject Studiendesign:
Testbedingung als Within- oder Between-Subject Variable?

Therapien between-Subject vergleichen
+ Lernprozesse und Interferenzen wirken sich nicht aus
- Personencharakteristik wirkt sich aus

Therapien within-Subject vergleichen

- In der Medizin oft nicht moglich (Mehrfach-Behandlung)
- Lernprozesse und Interferenzen wirken sich aus

+ Personencharakteristik wirkt sich nicht aus

+ Kommt mit weniger Testpersonen aus

MacKenzie, I. S. Within-subjects vs. between- subjects designs: Which to use?

:‘\7 n m http://www.yorku.ca/mack/RN-Counterbalancing.html
[
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Evaluationsforschung

Within vs. Between-Subject Studiendesign:
Testbedingung als Within- oder Between-Subject Variable?

User Interfaces between-Subject vergleichen
+ Lernprozesse und Interferenzen wirken sich nicht aus
- Personencharakteristik wirkt sich aus

User Interfaces within-Subject vergleichen

- Lernprozesse und Interferenzen wirken sich aus
+ Personencharakteristik wirkt sich nicht aus

+ Kommt mit weniger Testpersonen aus

MacKenzie, I. S. Within-subjects vs. between- subjects designs: Which to use?

n m http://www.yorku.ca/mack/RN-Counterbalancing.html
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Beispiel: Within- vs. Between-Subject

Testbedingungen:

Zwei Staubsauger Designs




Beispiel: Between-Subject Test Design

“Jeder testet nur 1 Variante”




Beispiel: Within-Subject Test Design

“Jeder testet alle Varianten”




(Doppel)Blindstudien

Studiendesign: Doppelblind-Studien

PSEUDONYIE: BEOBACHTUNGEN:
Offen Name PID o0 |CRFs
Blind Huber 1 1 -
Maier 2 = Ej
Doppelblind Muiller 3 - —
Dreifachblind Tischler 4 —
3 —
VERUM / —
PLACEBO: 4 —
PID VP —
1 V
2 P
3 V
iEnm i i 107




(Doppel)Blindstudien

Studien-Design: (Doppel)-Blind-Studien

Offene Studie: Patient weild uber Verum / Placebo Bescheid
Einfachblind; Patient weild nicht ob Verum / Placebo
Doppelblind: Patient und durchfGhrender Arzt blind

Dreifachblind: Zusatzlich noch auswertender Person

A_
|= n m 108




Evaluationsforschung

Design klinischer Studien:
Wer weill was bei Dreifachblind-Studien?

Weill ob Kennt die Outcome,
Verum / Pseudonym Therapie-
Placebo -Auflosung Verlauf

Patient

Arzt

Auswerter

A
I nm 109




Evaluationsforschung

Design klinischer Studien:
Wer weill was bei Dreifachblind-Studien?

Weill ob Kennt die Outcome,
Verum / Pseudonym Therapie-

Placebo -Auflosung Verlauf
Patient X
I X (irrelevant) ( v )
Arzt X v v
X
Auswerter | (erst nach X v
Auswertung)

A
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(Doppel)Blindstudien

Studien-Design: Doppelblind-Studien,
Vergleich zweier offensichtlicher Therapie-Alternativen

Losung:
Testbedingung 1: Verum Saft + Placebo Tablette
Testbedingung 2: Placebo Saft + Verum Tablette

A_
1= nm 111




Praktische Uberlegungen und Tipps

= Wo wird das Experiment durchgefuhrt?
= Was ist die Zielgruppe? Wie findet man Teilnehmer?
= Wie wird das Equipment eingerichtet?

= Wie werden die Teilnehmer in die Studienthematik eingefuhrt?
= Was fur Aufgabenstellung?

= Welche Skripts sind fur die Standardisierung notig?

= Immer eine Pilotstudie durchfuhren!

A
]
=]
I




Datensammlung und —analyse
= Gesammelte Daten: zB Ausfuhrungszeit, Anzahl der Fenhler, ...
= Verwendung von Graphen zur Visualisierung der Daten
= Mithilfe von statistischen Tests, wie t-Tests (zB Signifikanztest)

oder ANOVAs (Varianzanalyse) kann ermittelt werden, ob die
Unterschiede signifikant sind

» Verwendung von spezieller Software, wie zB SPSS
= Widerlegung/Bestatigung der Hypothese(n)



Zusammenfassung

|1l Usability
2 ll Klinische Studien

ﬂ Evaluationsforschung, Studiendesign
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