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Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Zu viel Dokumentations- und Papierarbeit

4
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



Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Überladene User Interfaces

5Abbildung aus: 
http://www.slideshare.net/jonathanbaran/usability-is-the-key-to-healthcare-innovation



Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

Schlecht unterstützte kollaborative Arbeit

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

6
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

Efficient

Easy-to-use

Flexible

PAPER IS...

7Abbildung aus: 
http://www.slideshare.net/jonathanbaran/usability-is-the-key-to-healthcare-innovation



Plakative Einleitung: Usability medizinischer Software

8Abbildung aus: 
http://www.slideshare.net/jonathanbaran/usability-is-the-key-to-healthcare-innovation

THE EMR IS...

Not Efficient

 Not Easy-to-use

Not Flexible



Usability als Teil von Technology Acceptance

Technology Acceptance Herausforderungen

• Schlechte Usability

• Produktivitätsverlust (!)

• Kosten

• Heterogene Benutzergruppen (Pflege / Ärzte / Administration)

• Interessenskonflikt Auftraggeber / Durchführende

9
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.



Usability als Teil von Technology Acceptance

10

5 

Usability 

Nielsen, J. (1993). Usability engineering. 



Usability Engineering

Usability: Definition

11

„Usability eines Produktes ist das Ausmaß, 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)

Aufgabe (Ziel)

Mensch
(Benutzer)

Umwelt
(Kontext)

Usability



Usability Engineering

Usability Engineering: Definition

Usability Engineering =

§ Usability    (Interface Design und Evaluierung) +

§ Software   Engineering

12



Usability Engineering

Usability & Medizinprodukte:

Rechtliche Anforderungen

EN 62366 „Gebrauchstauglichkeit für Medizin-Produkte“

Fordert nicht direkt „usable Software“, sondern:

Entwicklungs- und Verifikations-Prozess.

13

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



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.

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 über das Produkt
▪ sind zu geübt im Umgang mit Computern
▪ hängen zu sehr an ihren Entwürfen

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



Usability Engineering

Level 3: Design für 

eine fremde Domäne

Gut ausgebildete Benutzer

mit spezialisierten Aufgaben 

Experten-Wissen

Unbekannter Nutzungskontext 

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



Usability Engineering

User centered design (UCD)

• Früher Fokus auf Benutzer und deren Aufgaben

• Empirische Beobachtungen

• Iteratives Design

à Relevante LVAs:
Usability Engineering, Interface und Interaction Design

17
Gould et al (1987) Designing interactive Systems S.56



Participatory Design

Die Benutzer aktiv in den Designprozess mit-einbinden

• Focus Groups

• Co-Design Workshops

• Nicht nur für Analyse + Evaluation,
sondern für den gesamten Designprozess

18



Usability Engineering Prozess

Evaluierung
Reflexion

Design

Benutzerstudie
Requirements

Prototyping
Implementierung

Fertiges Produkt



Usability Engineering Prozess

Evaluierung
Reflexion

Design

Benutzerstudie
Requirements

Prototyping
Implementierung

Fertiges Produkt

Usability
Engineering

User Interface
Design



Agile vs UX

Usability Engineering wants iterations:

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

Iteratively reworking, changing, and improving the same artifact



Agile vs UX

Agile favors increments:

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

Incrementally add artifacts, but avoid re-work



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/

Ansätze z.B:
• Design Thinking
• Lean UX
• Agile UX
• GV Design Sprints
https://blog.marvelapp.com/basics-design-sprints-jargon/

23

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

https://www.nngroup.com/articles/agile-not-easy-ux/
https://blog.marvelapp.com/basics-design-sprints-jargon/
https://uxplanet.org/how-providing-ux-in-agile-design-lead-and-product-owner-8845a939756c


Analyse-Phase

PACT Framework für die Analyse-Phase

People (Benutzer)

Activities (Aufgaben)

Context

Technology

Idee

Evaluierung
Reflexion Design

Benutzerstudie
Analyse

Prototyping
Implementierung

Installation

Benyon, D. Designing Interactive Systems



Analyse: Benutzer?

Benutzer-Charakteristiken:

• Wissen und Erfahrung

• Bedürfnisse, Aufgaben

• Psychologische Eigenschaften

• Physische Eigenschaften

Ansätze:

Technik: Abstrakte Aktoren

Marktanalyse: Wer kauft vielleicht? 

Design: Das beste System für konkrete Benutzer

Beyer, Holtzblatt: Contextual Design, ch1



Analyse: Aufgaben?

Aufgaben & Ziele aus Sicht der Benutzer,

Arbeitsablauf aus Sicht der Benutzer:

Vokabular, Abläufe, „Tacit knowledge“, Workarounds

à Work Re-Engineering, Optimierung, gute Software

Ansätze:

Technik: Funktionale Requirements

Marketing: „Jobs to be done“ à Kaufentscheidung

Design: Bestmögliche Unterstützung für die (vielen Unter-) 
Aufgaben

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



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?”

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

Analyse: Kontext?



Analyse: Überblick über Methoden

Benutzer, Aufgaben, Kontext

1. Erforschen und Kennenlernen
• Interviews
• Contextual inquiry
• Weitere Methoden...

2. Dokumentieren, Modellieren, Kommunizieren
• Personas
• Szenarien, Storyboards
• Den Kontext beschreiben



Design, Prototyping

Prototypen sind wichtig für 
User-Centered Design:
• Früher Fokus auf Benutzer 

und Aufgaben

• Empirische Beobachtung

• Iteratives Design

Idee

Evaluierung
Reflexion Design

Benutzerstudie
Analyse

Prototyping
Konzept

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



Sketching vs. Prototyping

Sketching

Prototyping

Quelle: 37 Signals



Sketching vs. Prototyping

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

Sketching
(Explorativ)

Prototyping
(Zielgerichtet)



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

und entwickeln

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



Prototyping: Breite und Tiefe der Funktionalität

Vertikal

Beschränkt auf ein Subset an Funktionen

Aber dieses Subset bietet Interface und 
Funktion

Realistisches Testszenario

Horizontal

§Komplettes User Interface

§Keine oder limitierte Funktionalität

§Schnell implementiert

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



Prototyping: 
Aussehen

Marke und Identität,
Gefühl, Graphikdesign,
Schriften und Farben,

Styleguide...

powermockup.com, featured on wireframeshowcase.com



Prototyping: Interaktion

Achtung:  Interaktion ≠ Tiefe der Funktionalität



Absichtliche Ungenauigkeit

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



Prototyping Beispiel

Beispiel: SPICS UI Design

Skizzen

38



Prototyping Beispiel

Beispiel: SPICS UI Design

Mockups

39



Usability Evaluierung

Idee

Evaluierung
Reflexion Design

Benutzerstudie
Analyse

Prototyping
Implementierung

Installation



Usability Evaluation: Industrie vs. Forschung in HCI

Industrie Forschung

Zielsetzung:
Produktverbesserung

Zielsetzung:
Erkenntnisgewinn

Methodischer Schwerpunkt:
Qualitativ

(Probleme und Verständnis, 
sie zu lösen)

Methodischer Schwerpunkt:
Quantitativ

(Kontrollierte Studie,
statistische Signifikanz)

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

Typische Herangehensweise:
Summativ, rigoros

41



Usability Engineering

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

• Auswahl von Testpersonen,
Test- und Kontrollgruppen

• Usability Ziele à
Zu messende Variablen = Usability Metriken

• Kontroll- und Stör-Variablen, 
Randomisierung

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

42
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Klinische Studien

Einleitung: Klinische Studien.

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

• Sicherheit, Nebenwirkungen

• Effektivität

• 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,
Qualitätsmanagement, Monitoring.

Clinical sites, staff members

Primary investigator: Doctor, Professor

Secondary i., study coordinator, nurses

45ICH Topic E 6 (R1) Guideline for Good Clinical Practice



Klinische Studien

Inhalt klinischer Studien:

Fragestellungen bzgl:

• Prävention

• Screening, Früherkennung

• Diagnose, eindeutige Identifizierung

• Behandlung einer Krankheit

• Lebensqualität, oft bei chronischen Krankheiten

46



Klinische Studien

Phasen klinischer Studien (für 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.)

47
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Phase 1 Phase 2 Phase 3

Klinische Studien

Durchschnittl. Kosten pro Phase in mill. $

Summe: 124 mio $ 

48
DiMasi et.al. (2003). The price of innovation: new estimates of drug development costs. 
Journal of Health Economics, 22(2):151 – 185.



Klinische Studien

Durchschnittl. Kosten pro Phase in Millionen $

49
DiMasi et.al. (2003). The price of innovation: new estimates of drug development costs. 
Journal of Health Economics, 22(2):151 – 185.

Durchschnitt 
durchgef. Studien Std.Abw

Wahrsch. in 
die Phase zu

kommen

Erwartete 
Kosten

Phase I 15.2 12.8 100% 15.2

Phase II 23.5 22.1 71% 16.7

Phase III 86.3 60.6 31% 27.1

Langfristige
Tierversuche 5.2 4.8 31% 1.6

Summe: 130.2 Summe: 60.6



Klinische Studien

Durchschnittl. vs. Erwartete Kosten

Durchschnittliche Kosten: 
Durchschnitt aller Studien in der jeweiligen Phase.

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

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



Klinische Studien

Ethische Korrektheit à Bewilligung durch 
Ethikkommission,
Für jede Studie, in jeder Phase:

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

1x Covering Letter
3x Studienprotokoll (Prüfplan)

6x Antragsformular
Patienteninformationen

1x Versicherungsbestätigung (kann
nachgereicht werden)

1x Prüferinformation
1x CRF

1x Nachweis der Qualifikation des
Principal Investigators

1x Voten anderer Ethik-Kommissionen 
(sofern vorhanden)

1x Unterlagen gemäß EU-Richtlinie

1x Conflict of Interest
2x CD-ROM mit Studienprotokoll und

Prüferinformation
1x Teil B des Antragformulares

für jedes zusätzliche Prüfzentrum
1x Patienteninformation(en) für jedes

zusätzliche Prüfzentrum



Software für klinische Studien

Software, warum nicht einfach Papier oder Office

• Kollaborativ, Rollen und Reche

• Verteiltes Doku-System (für Multisite-Studien)

• Flexibles Formularschema für CRFs

• Datenimport, Export, Auswertungen

• Workflows, entsprechend den Phasen

• Blindstudien, Pseudonymisierung

52



Software für klinische Studien

Beispiel: openclinica.com (opensource)

Design der Studie:

Sites, Users, Events, CRFs

Durchführung der Studie:

Daten-Eingabe, Monitoring,

Inkonsistenzen melden

Abschluss der Studie:

Datenexport, Auswertung

53
https://openclinica.com/product-features



Klinische Studien

54



Klinische Studien

55



Klinische Studien

56



Klinische Studien

57



Klinische Studien

58



Software für 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 Funktionalitäten

• Datenschutzkonzept basierend auf Pseudonymisierung

59



Beispiel: SPICS

• Etabliert in 3 medizinischen Sektoren:

• Psychiatrie, bipolare Erkrankungen

• Gefäßchirurgie

• Wund-Heilungs-Analyse-Tool, Wundmanagement

60



Fallbeispiel psychologische Studien

61

• Überwachung Medikation

• Überwachung Episoden

• Auswertung über Zeitintervalle



Software für klinische Studien

62

Pat1

Pat1



Software für klinische Studien

63
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Datenschutzkonzept

• Patientendaten und
pseudonyme 
Behandlungsdaten werden 
getrennt von einander 
gespeichert

• Rechenzentrum A: speichert 
pseudonyme 
Behandlungsdaten

• Rechenzentrum B: kennt die 
Auflösung der Pseudonyme, 
aber keine 
Behandlungsdaten.



65

Datenschutzkonzept

65

Authentifizierter und authorisierter Arzt 
kann nur auf von ihm verwaltetete 

Patienten zugreifen und über das PID 
Register re-identifizieren

Pseudonymisierungsfunktion –
ausschließlich pseudonyme 

Datenhaltung (zentrale 
Behandlungsdatenbank)

Gesamtabfragen nur an anonymisierten Daten 
möglich

Protokollierung, Abfragen und 
Änderung der Daten erfolgen laut DSG 

2000

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



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

66
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Datenschutzkonzept, alternative mit KIS-Integration

67



68

SPICS SOUL: Patienten - Stammdaten

68SPICS SOUL 

Geburtsjahr ist  erlaubt.

Geburtsdatum wäre zu genau – und ist 
aus Datenschutzgründen nicht erlaubt.
(Nur im Patientenregister möglich.)



69

SPICS Soul: Patienten – Medikation

69SPICS SOUL 
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Episode - Ordnungssysteme (ICD10)

70



71

YMRS - The Young Mania Rating Scale

71
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SOUL Chart

72
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Fallbeispiel Wundanalyse

73
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Das Wund PDF war für den Kunden sehr wichtig

§ PDF wird ausgedruckt für den Patienten
§Bekommt so das Therapiekonzept mit nach Hause 
§Der Patient kann es seinen Hausarzt zeigen

§ PDF wird als Leistungsnachweis gegenüber der 
Gebietskrankenkasse verwendet

§PDF wird archiviert im KIS (SAP)
§ Andere Spitalsinterne Ärzte und DGKS haben Zugriff auf die 

PDFs im SAP 
§Verbesserungen / Verschlechterungen der Wunden über der 

Zeit werden festgehalten

74



75

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

75

Nachdem Sie in Ihrem Krankenhaussystem (SAP) 
den entsprechenden Patienten ausgewählt haben, 
betätigen Sie bitte den WHAT Button, um zur 
Wunddokumentationsplattform WHAT zu gelangen. 



76

WHAT (SPICS) – Personendaten werden aus SAP gelesen

76



Datenexport

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

77



Datenexport

78



Software-Unterstützung für klinische Studien

Zusammenfassung

Klinische Studien
Stakeholders & Rollen, Phasen, Kosten

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

7979
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Evaluationsforschung

Forschungsmethoden 
und Evaluation

Relevant bei:

- Klinischen Studien

- Psychologischen
Experimenten

- Usability Evaluierungen

- ...

81



Evaluationsforschung

Zielsetzungen: Usability Evaluation vs. Klinische Studien

82

Usability Evaluation:

“Wirkung” einer Software:

- Erlernbarkeit

- Effizienz (!= Effektivität)

- Erinnerbarkeit

- Fehler

- Zufriedenheit

…User-abhängig!
Nielsen, Usability Engineering, ch.1

Klinische Studien:

“Wirkung” von Medikamenten /  
Medizinprodukten / Behandlung: 

- Prävention, Screening, 
Diagnose, Behandlung, 
Lebensqualität

- Sicherheit, Nebenwirkungen

- Dosierung, Anwendung

…Patienten-abhängig!



Klinische Studien

Zielsetzungen für Studiendesign

• Nützlichkeit

• Durchführbarkeit

• Korrektheit

• Genauigkeit

…gilt allgemein in der Evaluationsforschung.

z.B. klinische Studien und Usability Tests.

83
Bortz, J., and Döring, N. Forschungsmethoden und Evaluation für Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.105.



Vorgehensweise

1. Problem identifizieren
Ziel definieren

2. Hypothesen formulieren,
Empirisch prüfbare Forschungsfragen

3. Daten sammeln

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

84



Grundbegriffe im Studiendesign

Grundbegriffe im Studiendesign

Variable:
Eine Variable ist ein Symbol für die Menge der Ausprägungen 
eines Merkmals. 

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

85
Bortz, J., and Döring, N. Forschungsmethoden und Evaluation für Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.2ff.



Grundbegriffe im Studiendesign

Abhängige / unabhängige Variable:
Die abhängige Variable soll mit Hilfe der unabhängigen erklärt 
werden.

Testbedingung: Eine bewusst manipulierte, unabhängige 
Variable, deren Einfluss auf abhängige V. gemessen wird.

Kontroll / Störvariable:
Der Einfluss einer Kontrollvariable auf das Ergebnis wird 
kontrolliert (z.B. "wegrandomisiert"). Störvariablen werden nicht 
kontrolliert und haben ungewollten Einfluss.

Manifeste / latente Variable:
Empirische Zugänglichkeit. Direkt beobachtbare Variable versus 
hypothetisches Konstrukt.

86
Bortz, J., and Döring, N. Forschungsmethoden und Evaluation für Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.2ff.



Grundbegriffe im Studiendesign

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

• Formuliert als Konditionalsatz (wenn... dann...)

• Betrifft reale Sachverhalte (empirische Untersuchbarkeit)

• Weist über den Einzelfall hinaus (Allgemeinheitsgrad)

• Ist durch Erfahrungsdaten widerlegbar (Falsifizierbarkeit)

87
Bortz, J., and Döring, N. Forschungsmethoden und Evaluation für Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.2ff.



Grundbegriffe im Studiendesign

Wissenschafltiche Hypothese oder nicht?

• “Frauen sind kreativer als Männer”

• “Bei starkem Rauchen kann es zu Herzinfarkt kommen”

• “Frau Müller leidet bei schwülem Wetter unter Migräne”

• “Es gibt Kinder, die nie weinen”

Konditionalsatz?
Realer Sachverhalt?
Allgemeinheit?
Falsifizierbar?

88
Bortz, J., and Döring, N. Forschungsmethoden und Evaluation für Human- und Sozialwissenschaftler, 4th ed. Springer Berlin Heidelberg, 2006, S.4ff.



Grundbegriffe im Studiendesign

Wissenschaftliche Hypothese oder nicht?

✓"Frauen sind kreativer als Männer"
(Aber es braucht eine Definition für Kreativität)

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

✓ "Frau Müller leidet bei schwülem Wetter unter Migräne"
(Allgemeinheit durch Tage mit schwülem Wetter)

✗ "Es gibt Kinder, die nie weinen"
(Nicht falsifizierbar)
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Grundbegriffe im Studiendesign

Kontrollierte Studien (i.e., mit Kontrollgruppe)

• Vorher/Nachher Studien

• Historische Studien

• Nicht-randomisierte Studien

• Randomisierte Studien

Unkontrollierte Studien
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Grundbegriffe im Studiendesign

Experimente

Ziel
▪ Untersuchung einer Frage oder Hypothese, die das Verhältnis 

zwische zwei oder mehr Variablen vorhersagt

Variablen
▪ Hypothesen werden getestet, indem eine oder mehrere 

Variablen manipuliert werden
▪ Die manipulierte Variable heißt Testbedingung
▪ Die abhängige 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 
Abbrüche der Teilnehmer? Verbessert Gamifizierung die User 
Experience der Umfrage?

Unabhängige Variable:
▪ ?

Abhängige Variable:
▪ ?

Kontrollierte Studie?
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Fallbeispiel aus HCI Forschung
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Fallbeispiel aus HCI

Unabhängige Variablen:
▪ Design der Umfrage (klassisch oder gamifiziert) (Testbed.)
▪ Viele weitere unabh. V: Personencharakteristiken, Gerät, Alter, 

Geschlecht, Lust und Laune, Einstellung zu Computerspielen...

Abhängige Variable:
▪ Anzahl der vorzeitigen Abbrüche
▪ 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 Datensätze,
also 2 Datensätze pro Testbedingung



Within-Subject

“Jeder testet alle Varianten”

4 Testbenutzer ergeben 8 Datensätze,
also 4 Datensätze 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 möglich (Mehrfach-Behandlung)
- Lernprozesse und Interferenzen wirken sich aus
+ Personencharakteristik wirkt sich nicht aus
+ Kommt mit weniger Testpersonen aus
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MacKenzie, I. S. Within-subjects vs. between- subjects designs: Which to use?

http://www.yorku.ca/mack/RN-Counterbalancing.html



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
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(Doppel)Blindstudien

Studiendesign: Doppelblind-Studien

Offen

Blind

Doppelblind

Dreifachblind

100

PSEUDONYME:
Name PID
Huber 1
Maier 2
Müller 3
Tischler 4

BEOBACHTUNGEN:
PID CRFs
1

2

3

4
VERUM / 
PLACEBO:
PID VP
1 V
2 P
3 V
4 P



(Doppel)Blindstudien

Studien-Design: (Doppel)-Blind-Studien

Offene Studie: Patient weiß über Verum / Placebo Bescheid

Einfachblind: Patient weiß nicht ob Verum / Placebo

Doppelblind: Patient und durchführender Arzt blind

Dreifachblind: Zusätzlich noch auswertender Person
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Evaluationsforschung

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

102

Weiß ob 
Verum / 
Placebo

Kennt die 
Pseudonym
-Auflösung

Outcome,
Therapie-

Verlauf

Patient

Arzt

Auswerter



Evaluationsforschung

Design klinischer Studien: 
Wer weiß was bei Dreifachblind-Studien?
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Weiß ob 
Verum / 
Placebo

Kennt die 
Pseudonym
-Auflösung

Outcome,
Therapie-

Verlauf

Patient ✗ ✗
(irrelevant)

(✓)

Arzt ✗ ✓ ✓

Auswerter
✗

(erst nach 
Auswertung)

✗ ✓



(Doppel)Blindstudien

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

Lösung:
Testbedingung 1: Verum Saft + Placebo Tablette
Testbedingung 2: Placebo Saft + Verum Tablette
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Experimente

Praktische Überlegungen und Tipps

▪ Wo wird das Experiment durchgeführt?
▪ Was ist die Zielgruppe? Wie findet man Teilnehmer?
▪ Wie wird das Equipment eingerichtet?

▪ Wie werden die Teilnehmer in die Studienthematik eingeführt?
▪ Was für Aufgabenstellung?

▪ Welche Skripts sind für die Standardisierung nötig?

▪ Immer eine Pilotstudie durchführen!



Experimente

Datensammlung und –analyse
▪ Gesammelte Daten: zB Ausführungszeit, 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.org/2018/06/25/statkat.html

▪ Verwendung von Statistiksoftware, wie zB SPSS, jamovi
▪ Widerlegung/Bestätigung der Hypothese(n)

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


Datenauswertung – Jamovi Demo
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Zusammenfassung

Usability1

Elektronische Patientenakte in Österreich3

Evaluationsforschung, Studiendesign3

Klinische Studien2


