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Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Zu viel Dokumentations- und Papierarbeit

Abbildungen aus:
http://www.slideshare.net/jonathanbaran/usability-is-the-key-to-healthcare-innovation
http://www.inqa.de/DE/Lernen-Gute-Praxis/Publikationen/kompetenzen-ergaenzen.html
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Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software
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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”

Zitat aus: Harms, Johannes (2013) Research Goals for Evolving the ‘Form’ User Interface Metaphor towards more Interactivity.

n m Abbildungen von: http://www.securedgenetworks.com/secure-edge-networks-blog/bid/64713/, http://www.ortv.net/blog/uploaded_images/St-Marys-two-
female-nurses-789572.jpg
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Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software
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Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software
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Usability als Teil von Technology Acceptance

Technology Acceptance Herausforderungen
Schlechte Usability

i

Produktivitatsverlust (1)

Kosten

Heterogene Benutzergruppen (Pflege / Arzte / Administration)

Interessenskonflikt Auftraggeber / Durchfihrende

http://en.wikipedia.org/wiki/Electronic_health_record#Software_quality_and_usability deficiencies
Defining and Testing EMR Usability. Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS), June 2009.
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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.

10



Usability Engineering

Usability: Definition

,2Usability 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.” (1ISO 9241-11)

i= HHY ’



Usability Engineering

Usability Engineering: Definition

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

= Software Engineering

12




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

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




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

Iteratives Design

- Relevante LVAs:

Usability Engineering, Interface und Interaction Design

A
=

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

Benutzerstudie
Requirements

Evaluierung
Reflexion

Prototyping

Implementierung
Fertiges Produkt

i




Usability Engineering Prozess

Benutzerstudie
Requirements

Usability
Engineering

Evaluierung
Reflexion

Prototyping
Implementierung

User Interface
Design

Fertiges Produkt




Agile vs UX

Usability Engineering wants iterations:

R 4

v

lteratively reworking, changing, and improving the same artifact

]
n M https://scrumandkanban.co.uk/incremental-or-iterative/ 21



Agile vs UX

Agile favors increments:

Incrementally add artifacts, but avoid re-work

A
||

= n M https://scrumandkanban.co.uk/incremental-or-iterative/ 22




Agile + UX

Agile and UX work well together...
 when management values UX,

« UX practitioners show leadership,
« the process isn't strict,

« and UX is embedded on teams.

https://www.nngroup.com/articles/agile-not-easy-ux/

Ansatze z.B:

* Design Thinking
 Lean UX

« Agile UX

« GV Design Sprints

https://blog.marvelapp.com/basics-design-sprints-jargon/

DESION DESIGN

DEVELOP  DEVELOP

https://uxplanet.org/how-providing-ux-in-agile-design-

lead-and-product-owner-8845a939756¢
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https://uxplanet.org/how-providing-ux-in-agile-design-lead-and-product-owner-8845a939756c

Analyse-Phase

PACT Framework fur die Analyse-Phase

People (Benutzer)
Activities (Aufgaben)
Context

Technology

>

Idee

Benutzerstudie
Analyse

Evaluierung
Reflexion Design

\ Prototyping
Implementierung
\’ Installation

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

A
||
==
==

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 Unterstutzung 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
||
==
==

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
* Interviews

« Contextual inquiry

* Weitere Methoden...

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

« Den Kontext beschreiben

A
||
==
==




Design, Prototyping

Prototypen sind wichtig fur

\ User-Centered Design:

Benutzerstudie  Fruher Fokus auf Benutzer

/ o und Aufgaben

Evaluierung
Reflexion

Idee

« Empirische Beobachtung

 lteratives Design

Prototyping
Konzept

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

i




Sketching vs. Prototyping
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Sketching vs. Prototyping

Sketching Prototyping
(Explorativ) (Zielgerichtet)

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

i




Sketching: Getting the Right Design

Problem:

Auf erste Idee fixiert Lokales oder
globales

“local hill climbing” Maximum?

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




Prototyping: Getting the Design Right

Idee erzeugen Idee
verbessern

r/ \'( 0/ N\\'

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

i




Prototyping: Breite und Tiefe der Funktionalitat

Vertikal Horizontal

Beschrankt auf ein Subset an Funktionen sKomplettes User Interface

?be;;tcllieses Subset bietet Interface und sKeine oder limitierte Funktionalitit
unktion

Realistisches Testszenario “Schnell implementiert

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

HORIZONTAL

A
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Prototyping:
Aussehen

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

Styleguide...

>

Home Detals Pricing Contac

Easily Design Website
and Software Mockups
in PowerPoint.
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Prototyping: Interaktion

Achtung: Interaktion # Tiefe der Funktionalitat




Absichtliche Ungenauigkeit

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

Confemation Sgrin Checkiout — Beowie BSORen 1Lal® & Storetont (SEartupes

Sonin  Checont  Browse OSireen Laami® » Storetont (Startaamd)

Search TextBox




Prototyping Beispiel

Beispiel: SPICS Ul Design

Skizzen

38



Prototyping Beispiel

Beispiel: SPICS Ul Design
Mockups
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Usability Evaluierung

>

Idee

Benutzerstudie
Analyse

Evaluierung
Reflexion Design

Prototyping
Implementierung

Installation



Usability Evaluation: Industrie vs. Forschung in HCI

Zielsetzung:
Produktverbesserung

Methodischer Schwerpunkt:
Qualitativ
(Probleme und Verstandnis,
sie zu losen)

Typische Herangehensweise:
Formativ, iterativ, quick’n’dirty

A
=
==
==

Zielsetzung:
Erkenntnisgewinn

Methodischer Schwerpunkt:
Quantitativ
(Kontrollierte Studie,
statistische Signifikanz)

Typische Herangehensweise:
Summativ, rigoros

41



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
||
==
==

42



1 Usability

2 l Klinische Studien

3 Evaluationsforschung, Studiendesign

43




Klinische Studien

Einleitung: Klinische Studien.

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

« Sicherheit, Nebenwirkungen

- Effektivitat

* Dosis

* Pharmazeutische Formulierung

« Kombination mit anderen Therapien

44




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 45



Klinische Studien

Inhalt klinischer Studien:

Fragestellungen bzgl:

* Pravention

« Screening, Fruherkennung

* Diagnose, eindeutige ldentifizierung
* Behandlung einer Krankheit

» Lebensqualitat, oft bei chronischen Krankheiten

46



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= HHY

47



Klinische Studien

122 | Durchschnittl. Kosten pro Phase in mill. $ 86
80 -
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30 - 23
20 - 15
10 Summe: 124 mio $
0 | |
Phase 1 Phase 2 Phase 3
i B o o oot Economics, 220 161 — g, 0 e developmenicoss




Klinische Studien

Durchschnittl. Kosten pro Phase in Millionen $

] Wahrsch. in
Durchschn_ltt Std.Abw die Phase zu Erwartete
durchgef. Studien Kosten
kommen
Phase | 15.2 12.8 100% 15.2
Phase I 23.5 22.1 71% 16.7
Phase lll 86.3 60.6 31% 271
Langfristige 0
Tierversuche 9.2 4.8 31% 1.6
Summe: 130.2 Summe: 60.6

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

49



Klinische Studien

Durchschnittl. vs. Erwartete Kosten

Durchschnittliche Kosten:
Durchschnitt aller Studien in der jeweiligen Phase.

Erwartete Kosten:

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

A
||
.

DiMasi et.al. (2003). The price of innovation: new estimates of drug development costs.
Journal of Health Economics, 22(2):151 — 185. 50



Klinische Studien

Ethische Korrektheit > Bewilligung durch

Ethikkommission,

FUr jede Studie, in jeder Phase:

l Einreichung

[

o’

ohne mit
) wortaae
Aullagen Autagen [ .
| axrepliert | akreptien
Erginzungen | innerhatb von neue
cingereichn 3 Sitrungs

—1—
A \
Aautlaeen ! Afiagen
{ p—t
erfulit nicht erfuiit
’ |
]
(3 — ——m =
POSRIves aogeichm
Votum -
: T J
.............. L ALV

penioden

KenC neuen
L__L_J_z_nt(;.'l.: ipens |

muss ncuy

cingereicha

werden

Umictiagen

eingelangt

1x Covering Letter
3x Studienprotokoll (Prufplan)

6x Antragsformular
Patienteninformationen

1x Versicherungsbestatigung (kann
nachgereicht werden)

1x Priferinformation
1x CRF

1x Nachweis der Qualifikation des
Principal Investigators

1x Voten anderer Ethik-Kommissionen
(sofern vorhanden)

1x Unterlagen gemaR EU-Richtlinie
1x Conflict of Interest

2x CD-ROM mit Studienprotokoll und
Pruferinformation

1x Teil B des Antragformulares
fur jedes zusatzliche Priufzentrum

1x Patienteninformation(en) fur jedes
zusatzliche Priifzentrum

n m http://ethikkommission.meduniwien.ac.at/einreichungen/ablauf/ 51



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

52




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
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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= HHY i



Beispiel: SPICS

e Etabliert in 3 medizinischen Sektoren:

 Psychiatrie, bipolare Erkrankungen
» Gefalichirurgie

* Wund-Heilungs-Analyse-Tool, Wundmanagement

60




Fallbeispiel psychologische Studien

» Uberwachung Medikation
» Uberwachung Episoden

« Auswertung uber Zeitintervalle

61
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Datenschutzkonzept

- Patientendaten und
pseudonyme
Behandlungsdaten werden
getrennt von einander
gespeichert

 Rechenzentrum A: speichert
pseudonyme o
Behandlungsdaten

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

Pseudonymisierungsfunktion —

Protokollierung, Abfragen und ausschlieBlich pseudonyme
Anderung der Daten erfolgen laut DSG Datenhaltung (zentrale
2000 Behandlungsdatenbank)

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

Authentifizierter und authorisierter Arzt
kann nur auf von ihm verwaltetete
Patienten zugreifen und uber das PID

Register re-identifizieren

i

LN

‘ Erhebt: IDENT, DATA ‘

S |

PID, DATA——»{ ¢ ' A
Zentrale
Behandlungs
Datenbank
IDENT
ANONYM( DATA )

~

NS

o

S
Zentrales -

PID Register Forschung/Statistik

Gesamtabfragen nur an anonymisierten Daten
maglich
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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

Vit avinn . "t aslendaton ar1ahen

Blir a1 Sx vahin Pl edes v U S wndden
SESST e T Y'Y

ol T
ol Persoreodaien
TEANNT Mame Vax Mustervans

oo Geburtsdatun 24 06 1508
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Datenschutzkonzept, alternative mit KIS-Integration

SPICS Master-instanz
(medizinische Nutzdaten)
.

(Patientendaten)

Clients

T —————————————————————————— .
’
.‘————-——-—-———-———-—--—--’_

n M Intranet
67
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SPICS SOUL.: Patienten - Stammdaten

Formutar; Stammdaten - Patient: Patient0O00 - Franz Muster (05.02.1950)

=

o Pl e der ans ma " mabad wnd mumes 0mgit i s rien Ale arduns T uder ond apbany

Dedatsndr * -
WerAn

Desthietit *

v MM
Virpergedane 1vd * L
Raccher * » ~
Dedergrpred Mo ae b
I s v ars - .~
B ermrarre st e Lunwiter ¥

1 e aendetats

Swener * Hverdsy -
ENerdrgitdgrn * 2 0m 0m

Asabl

PLAARNAR PNV N

bbar *

Borralache Dsagroas * D8 Ausrater, ¥

Af cer Epnccen be Degn * | Avge -

Arzatd Coindden biaber *
Ara Deoos porer Divher
Assdt] Masach babwr
ArLa Andene

AsEaM S s dveriui te

verautiaagncse O

>

Geburtsjahr ist erlaubt.
Geburtsdatum ware zu genau — und ist

aus Datenschutzgrunden nicht erlaubt.
(Nur im Patientenregister moglich.)
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SPICS Soul: Patienten — Medikation

Formular: Medikation - Patlent: Patle00040 - Franz Muster {05.02,1950)

O Poichtaite sod ma® matiet und mimes Pogeriht mantar Ale andann Felder Bad cptons

Dagradabum * 0 D4 2008 5
LR T X 05 2008 &

AND -
Wikl *

Cloracepam - Pvetrd < g v
Dosrusg * 2

O

Regematy * X

Nen
Enearme
NMoZuatossinteung * Woa e v
AN2es.njs3rund Uneiigamiat  w

Bemarung

i
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Episode - Ordnungssysteme (ICD10)
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YMRS - The Young Mania Rating Scale
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SOUL Chart
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Fallbeispiel Wundanalyse

Wunddokumentation

Ot 02 12 2009

Samert Joo Dee

N 124547550

Coburtadaton 4 12 200%

Ceoachiecht mdemich

Wandart and Lage:

Koeparrageren Salarndtes b

Ludabuniumadowiie

UN en Crurm wetdsam a2

Watdoosiang.

Grund Tedaond

Gl anadsoon & wtw
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Candatoom Cuowmih

€ avndatson Mtw:

Wiratyy obenargpaten

Unfang 400 wn

Fisohe: 13 00 rreny”

M Lange: 220

nax Hote 320 nm

Tl 15 00 e
Mm% Mn.n wey

Ledye @ *xR

Corarnisdinn <3 20 L= -

Mot e N0 2.0

Tha{ apuiangept
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Das Wund PDF war 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

i= HHY “



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

- =I-]o
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WHAT (SPICS) — Personendaten werden aus SAP gelesen

“ Patent Max Mustermann

Kot mesmene: P mere L0

i

Ubersicht Wunden ©

M ans F amusrs
Crley ™
Testveriel

Ut

o W\K'v

Fregeions

Wil o AATUBupon. ] s Wirae | W
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Datenexport

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

Statistiken ¥

Opecationsjaly anscheidnken | ables anzeigen

Orgarsatisn anschranien “‘)":’ sawgen I=
[ asasieren | e
1993
003
1997
Daten alier Organesabionen 2000 | Daten der Ocmnsu-:ﬁ_
M 2oo7 Meonalitat gesamt
Symptomatit ‘3" mme Symptomatik > = Summe
2005
1924 941 0 0 0
asympromatisch 1940 avymplomatisch
19¢0
2011 0 0
2010
L 167 1 0 1
symplomatisch symplomatisch
13,06 10.49 v
65 20 85 0 0 0
Ruptur chne Schock Ruptur ohne Schock
541 ns 0 0
58 41 99 0 0 0
Ruptur mit Schock Ruptur mit Schock
§ 3 4 0
1 0 1 0 0 0
kA LA
03
ANAN na ANAN - n

i
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Datenexport

7
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= 0 B—— e e »
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Patient 10rganisation Angelegtam Modifiziertam Alter Geschlecht praeoperati\ praeoperati\ praeoperati\ praeoperati\ praeoperatiy Aneurysmas 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
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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!
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2 Usability

3 Klinische Studien

n Evaluationsforschung, Studiendesign
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Evaluationsforschung

Forschungsmethoden
und Evaluation

Relevant bei:

Bortz - Doring
Forschungs-
Experimenten methoden

und Evaluation

- Klinischen Studien

- Psychologischen

- Usability Evaluierungen
fur Human- und

T e Sozialwissenschaftler
yOZid yWEHISCHIaI el

4.Auflage

2 Springer




Evaluationsforschung

Zielsetzungen: Usability Evaluation vs. Klinische Studien

Usability Evaluation:

“Wirkung” einer Software:

- Erlernbarkeit

- Effizienz (1= 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!
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Klinische Studien

Zielsetzungen fur Studiendesign

* Nutzlichkeit
* 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.
83
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Vorgehensweise

1. Problem identifizieren
Ziel definieren

2. Hypothesen formulieren,
Empirisch prufbare Forschungsfragen

3. Daten sammeln

4. Daten analysieren und interpretieren, um zu
untersuchen, ob die gesammelten Daten die
Hypothese unterstutzen

= HE
] 84




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)

i

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.

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)

* Ist durch Erfahrungsdaten widerlegbar (Falsifizierbarkeit)

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”

 “Beil 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?

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

Wissenschaftliche Hypothese oder nicht?

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

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

v "Frau Miiller leidet bei schwiilem Wetter unter Migrane"
(Allgemeinheit durch Tage mit schwulem Wetter)

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

i= HHY

Bortz, J., and Déring, N. Forschungsmethoden und Evaluation fir Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.4ff. 89



Grundbegriffe im Studiendesign

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

* Historische Studien

 Nicht-randomisierte Studien

« Randomisierte Studien

Unkontrollierte Studien

90




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 heif3t Testbedingung

= Die abhangige Variable wird gemessen, um den Effekt der
Manipulation festzustellen
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Fallbeispiel aus HCI Forschung

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

Experience der Umfrage?

Unabhangige Variable:
- ?

Abhangige Variable:
- ?

Kontrollierte Studie?

A
||
==
==
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Fallbeispiel aus HCI Forschung

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

Bewegung und Sport

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

O e e

Onmm

O miinn

*5. Und wie wirdest du dich seibst bezeichnen? Bist du... e L — S ety ;
Ow.—uqm.—-mm } -

Owwmwvwn—

*6. In der heutige Umfrage geht es um Bewegung und Sport. Damit sind ALLE
korperfichen Aktivititen gemeint, die du ausubst. Das kann sowohl in einem 'r__,_____‘___a
Sportverein oder auch Training in deiner Freizeit sein. Gemeint sind aber auch tagliche| | Godminzen 30 | © ;
Aktivitaten zwischendurch (zur Schule/Arbeit radein, bewusst zu Full gehen anstatt zu ‘f-'.:ﬁ'-"ffff"_r eroons .
fahren,...) und wenn du dich im Rahmen deiner Ausbildung'deiner Berufstatigkeit viel :
bewegst. Bist du in diesem Sinn zumindest hin und wieder kérperlich aktiv? '

On
QO ven

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

Was machst du alles?




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
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Within- vs. Between-Subject Studiendesigns

Beispiel Testbedingungen:

Zwei Staubsauger Designs




Between-Subject

“Jeder testet nur 1 Variante”

4 Testbenutzer ergeben 4 Datensatze,
also 2 Datensatze pro Testbedingung

i= HHY



“Jeder testet alle Varianten”

4 Testbenutzer ergeben 8 Datensatze,
also 4 Datensatze pro Testbedingung




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?

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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(Doppel)Blindstudien

Studiendesign: Doppelblind-Studien

Offen
Blind

Doppelblind
Dreifachblind

PSEUDONYME:

Name PID

Huber

Maier

Muller

A WIN|—-

Tischler

VERUM /

PLACEBO:

PID

BEOBACHTUNGEN:
PID | CRFs
TR

2 =

3R

4

A WIN|—-

V<0<
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(Doppel)Blindstudien

Studien-Design: (Doppel)-Blind-Studien

Offene Studie: Patient weild uber Verum / Placebo Bescheid
Einfachblind: Patient weifl3 nicht ob Verum / Placebo
Doppelblind: Patient und durchfihrender Arzt blind

Dreifachblind: Zusatzlich noch auswertender Person

101




Evaluationsforschung

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

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

Patient

Arzt

Auswerter

i

H




Evaluationsforschung

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

>

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

| X

Patient X (irrelevant) (\/)
Arzt X Vv v
X
Auswerter | (erst nach X Vv
Auswertung)
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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

H

A
=
==
==




Praktische Uberlegungen und Tipps

A
||
.

= 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!




Datensammlung und —analyse
 Gesammelte Daten: zB Ausfuhrungszeit, Anzahl der Fehler, ...
= 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

= Auswahl geeigneter stat. Tests, siehe z.B:

= https://stats.idre.ucla.edu/other/mult-pkg/whatstat/
= https://blog.jamovi.orq/2018/06/25/statkat.html
= Verwendung von Statistiksoftware, wie zB SPSS, jamovi

= Widerlegung/Bestatigung der Hypothese(n)



https://stats.idre.ucla.edu/other/mult-pkg/whatstat/
https://blog.jamovi.org/2018/06/25/statkat.html

Datenauswertung — Jamovi Demo

Camc orne

Independent Samgiles T-Test
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Zusammenfassung

1 Qusability
2 | Klinische Studien

B Evaluationsforschung, Studiendesign
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