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Zusammenfassung. Im Rahmen des BMWi-geforderten Pro-
jektes INNORISK wird derzeit am Lehrstuhl fir Medizintechnik
der RWTH Aachen eine formal-analytische Methodik sowie ein
flankierendes Softwaretool zur prospektiven Gebrauchstaug-
lichkeitsprifung komplexer Medizinprodukte entwickelt. Diese
Module sollen die experimentelle Usability-Evaluierung sowie
die Durchfiihrung und Einhaltung des im Rahmen dereuropai-
schen Erganzungsnorm IEC 60601-1-6 fir medizinische elektri-
sche Gerate geforderten Usability-Engineering Prozesses unter-
stttzen. Der verfolgte modellbasierte Ansatz soll dabei die Ana-
lyse der-Belastung bzw. Beanspruchung intraoperativ Tatiger
sowie der hieraus resultierenden Risiken fir Patient und OP-
Team erleichtern. Basierend auf einem zweigeteilten Ansatz
werden benutzerinteraktive Prozesssequenzen und deren mog-
licher Einfluss auf den Gesamtprozess bewertet. Zunachst wird
eine Erweiterung der ConcurTaskTree (CTT) Methodik, eine
High-Level Aufgabenanalyse, durchgefiihrt. AnschlieBend wird
eine CPM-GOMS (Cognitive Perceptual Motor — Goals Operators
Methods Selection Rules) Erweiterungsmethodik, eine Low-Level
kognitive Aufgabenanalyse, angewendet und integriert. Ausge-
hend hiervon wird fur kritische Prozesssequenzen eine kognitive
Aufgabenanalyse unter Berticksichtigung unterschiedlicher leis-
tungsbegrenzender Faktoren zur Bewertung der mentalen Be-
lastung im spezifischen chirurgischen Nutzungskontext durch-
gefthrt. Auf Basis verschiedener Fehlertaxonomien beziglich
menschlicher Fehler kénnen dann gezielt potenzielle Risiken und
Gefahren in den einzelnen Phasen der Informationsaufnahme,
-verarbeitung und -ausgabe abgeleitet werden. Ziel dieses An-
satzes ist es, die Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten
in diesem speziellen Kontext zu verbessern und Interface-Desi-
gnern sowie technischen Entwicklern methodische, softwarege-
stUtzte Analysewerkzeuge zur Erfassung inharenter humanin-
duzierter Gefahrenpotentiale im Zusammenhang mit der Nut-
zung komplexer medizintechnischer Produkte zur Verfigung zu
stellen. Kleine und mittlere Unternehmen, welche die Medizin-
technikbranche prdgen, sollen hierdurch im Rahmen des Zulas-
sungsprozesses von Medizinprodukten unterstitzt werden.
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Summary. While the experimental usabiljty-evaluation of inter-
active systems is receiving increasing attention from manufactur-
ers ofmedical devices, the design engineer already has to exam-
ine the usability of an envisioned system via the specifications in
a very early developmental phase’ Within the framework of the
BMWi-funded project INNORISK a methodology and a software
tool are currently being developed in order to support the ap-
plication of prospective usability assessment for complex medi-
cal devices, especiallyin modern surgical work systems. Adapted
from two model-based methods, the ConcurTaskTree (CTT) and
the CPM-GOMIS (Cognitive Perceptual Motor — Goals Operators
Methods Selection Rules) approach, the software tool uses for-
mal, normative models to support the prediction of user and
system behaviour in order to estimate the usability of a new or
re-designed system. It is intended to support the engineer with
building these models either manually or automatically and for
analysing these models on the basis of different failure taxono-
mies concerning human error. The software tool shall enable the
design engineer to model not only the high- and low-level tasks
of the system, the user and the interactions but also the per-
formance shaping factors (PSFs), human-human-interaction and
additionally the different levels of cognitive regulation of a user
while interacting with a device. On the basis of these investiga-
tions the design engineer shall be able to derive potential use
risks and design measures for the user interface (Ul). The aim of
the INNORISK project is to support small and medium sized en-
terprises of medical products within the usability engineering
process by creating a systematic methodology and generating
an application-oriented software tool which provides an effi-
cient model-based usability evaluation within the framework of
the risk management process. The developed prospective usabil-
ity investigation methodology has already been evaluated with
the project partners in INNORISK.



1. Hintergrund

Durch die fortschreitende Automatisie-
rung hat die Anzahl und Komplexitat
technischer Komponenten in den letzten
Jahren auch im Bereich chirurgischer Ar-
beitssysteme stark zugenommen. Diese
schaffen zwar in der Regel effektivere
und effizientere Therapiemoglichkeiten,
jedoch bringen gerade computergestitz-
te chirurgische Systeme mit einem immer
breiter werdenden Funktionsspektrum
auch Probleme in Form systeminharenter
und humaninduzierter Gefdhrdungspo-
tenziale mit sich (Cook und Woods 1996).
Die fortschreitende Veranderung der In-
teraktionscharakteristika zwischen OP-
Personal und Computer/Maschine (z.B.
Zunahme von Kontroll- und Uberwa-
chungsfunktionen, Fokuswechsel zwi-
schen Operationsgebiet und Monitor
etc.) sowie daraus folgende Bedienbar-
keitsdefizite bringen ein erhebliches Risi-
ko fur humaninduzierte Fehler im Ar-
beitssystem OP mit sich. Insgesamt macht
der Umgang mit diesen Systemen nur
einen kleinen Teil im gesamten Aufga-
benspektrum des Chirurgen aus. Dies hat
wichtige Folgen, unter anderem fur das
Training am System. Zeitlich umfangrei-
che Trainingskurse kénnen kaum wahr-
genommen werden, eine Routine als Er-
gebnis haufiger Benutzung stellt sich je-
doch ebenfalls oft nicht ein. Zusatzlich
besteht das Problem, dass auch bei ho-
hen Arbeitsbelastungen im OP (z.B. in
Notfallsituationen) eine zuverlassige Aus-
fuhrung des Eingriffs gewahrleistet sein
muss.

Neben den oben geschilderten Prob-
lemen ist das chirurgische Arbeitsfeld als
multidisziplindrer Mehrpersonenarbeits-
platz besonders durch das Einwirken leis-
tungsbegrenzender Faktoren (Klima, Ar-
beitskleidung, Stress, Mudigkeit, Sterili-
tat etc.) gekennzeichnet (Radermacher
1999). Die Kombination von hohem phy-
sischem Leistungsaufwand bei oft vor-
herrschendem Zeitdruck und der multi-
modal erfolgenden Informationsverarbei-
tung (z.B. Modellbildung aus mehreren
Rontgenbildern bei gleichzeitiger Beach-
tung akustischer Alarme und taktilem
Feedback der Gewebemanipulation) kon-
nen ebenfalls ein gesteigertes Gefahren-
potenzial fur den Patienten und das OP-
Team bedeuten.

Zur Gewabhrleistung der Patienten-
und Anwendersicherheit im Umgang mit

medizintechnischen Komponenten un-
terliegen Hersteller von Medizinproduk-
ten daher speziellen normativen und ge-
setzlichen Anforderungen. Wesentliche
Anforderungen des Risikomanagements
liegen dabei in der Analyse und ergono-
mischen Optimierung der Mensch-Ma-
schine-Interaktion (MMI), also in der Si-
cherstellung der Gebrauchstauglichkeit
(Usability) und Zuverlassigkeit neuer me-
dizintechnischer Produkte. Um eine hohe
Zuverlassigkeit medizinischer risikosensi-
tiver Systeme im chirurgischen Arbeits-
feld gewahrleisten zu kénnen, ist es not-
wendig, eine an den Nutzungskontext
und den Nutzer angepasste Gebrauch-
tauglichkeitsprifung vorzunehmen. Im
Rahmen des Risikomanagements fur Me-
dizinprodukte wird daher seit Juli 2006
mit der Harmonisierung der europdischen
Erganzungsnorm DIN EN 60601-1-6 eine
Gebrauchstauglichkeitspriafung fir me-
dizinische elektrische Gerate gefordert
und umgesetzt und damit ein human-
zentrierter Ansatz verfolgt, um entspre-
chend den hohen Sicherheitsanforderun-
gen ein minimiertes Bedienrisiko und
nachhaltig ergonomische Handhabung
gewahrleisten zu kénnen. Seit 2007 be-
schreibt die internationale Norm [EC
62366 einen Prozess zur Einrichtung und
Durchfuhrung des Usability-Engineerings
hinsichtlich der Anwendung auf alle Me-
dizinprodukte, um die Gefahr fur Patien-
ten und Anwender zu minimieren.
Vermeidbare Fehler im Zusammen-
hang mit dem Einsatz technischer Gerate
in der Medizin sind zu einer Gberdurch-
schnittlich hohen Rate auf menschliche
Fehlhandlungen zurtickzufiihren (Leape
1994). Die im Rahmen der Harvard Medi-
cal Practice Studie erhobenen Daten wur-
den durch eine Reihe weiterer epidemio-
logischer Studien bestatigt. So fanden
sich bei der von Gawande und Kollegen
durchgefuhrten retrospektiven Untersu-
chung an 15000 operativ behandelten
Patienten in 3 % der Falle behandlungs-
assoziierte Gesundheitsschaden, von de-
nen in 54 % vermeidbare Fehler zu Grun-
de lagen (Gawande, Thomas, Zinner und
Brennan 1999). Eine hohere Rate ver-
meidbarer Fehler in der Gesundheitsver-
sorgung fanden die Autoren der , Aust-
ralian Health Care Study”, hier wurden in
16,6 % der behandelten Patienten Falle
von unerwlnschten Ereignissen regist-
riert, welche zu 51 % als vermeidbar ein-
gestuft wurden (Wilson, Runciman, Gib-
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berd, Harrison, Newby und Hamilton
1995).

Eine besonders hohe Rate humanin-
duzierter Fehler ist bei der EinfGhrung
neuer Techniken und bei der Durchfih-
rung komplexer Aufgaben zu beobach-
ten. Die gerade in diesem Bereich erfor-
derliche Systemzuverlassigkeit kann mit
zunehmender Komplexitdt von Aufga-
ben und Systemen nur durch eine Opti-
mierung der Mensch-Maschine-Interak-
tion (MMI) erreicht werden (Giesa und
Timpe 2000). Eine unzureichende Ab-
stimmung der Gestaltung von Arbeits-
mitteln und -umgebung auf die Arbeits-
aufgabe und -situation, die fehlerhafte
Interpretation von Information aufgrund
ungunstiger Schnittstellen und situati-
onsbedingter Faktoren sowie extrinsische
umgebungsbedingte Belastungen bilden
Hauptursachen , menschlichen Versa-
gens” in der Medizin (Bogner 1994). Sta-
tistiken Uber Behandlungsfehler und
-zwischenfalle beim Umgang mit medizi-
nischen Geraten belegen dies (Kohn,
Corrigan und Donaldson 2000). GemaB
Zwischenfallauswertungen in der ortho-
padischen Chirurgie sind vermeidbare
Fehler mit technischem Equipment sogar
zu 72 % auf menschliche Fehlhandlun-
gen zurlckzufthren (Rau, Radermacher,
Thull und v. Pichler 1996). Entsprechende
Untersuchungen kommen zu dem
Schluss, dass ein unzureichend auf Ar-
beitsaufgabe und -situation abgestimm-
tes Design von Arbeitsmittel und -umge-
bung als Ausloser fur Benutzerfehler an-
zusehen ist (Hyman 1994).

2. Methoden und Stand
der Technik

Aufgrund der oben beschriebenen Prob-
lematik mUssen ergonomische Aspekte
bereits bei der prospektiven Identifikation
und Analyse von Risiken Ber(cksichti-
gung finden. Problematisch sind hierbei
die Abschatzung von Fehlerwahrschein-
lichkeiten und Einflussfaktoren im Um-
feld der Anwendung, die Verfligbarkeit
geeigneter Werkzeuge und Methoden
zur effizienten Risikoabschatzung unter
Einbeziehung ergonomischer Aspekte
bei der Analyse von Ursachen und Fol-
gen, sowie der Herleitung geeigneter
GegenmaBnahmen. Ziel einer im Rah-
men der Medizinproduktezulassung
durchgefuhrten klinischen Prafung ist die
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Ermittlung empirischer Daten u.a. zur
Anwendungssicherheit, die sich in einer
kontrollierten Laborumgebung nicht zu-
verlassig erheben lassen. Dies bringt je-
doch schwer einschatzbare Risiken fiir
involvierte Patienten, Anwender und
letztlich auch Versicherer mit sich, da
meist kaum Erfahrungswerte far die
Wahrscheinlichkeit von Benutzungsfeh-
lern und deren Auswirkungen vorliegen.

Bisherige Ansatze zur Identifizierung
humaninduzierter Risikopotenziale bei
der Nutzung medizintechnischer Produk-
te lassen sich grundsatzlich in den perso-
nenbezogenen und den systembezoge-
nen Ansatz unterteilen (Giesa 2000). Bei
dem in der Medizin verbreiteten perso-
nenbezogenen Ansatz wird die Fehleran-
falligkeit im Handeln als individuelle Ei-
genschaft einer bestimmten Person be-
trachtet. Die Fehlersuche konzentriert
sich also auf das Identifizieren der zum
Fehler fihrenden Handlung eines Indivi-
duums. Empirisch lasst sich jedoch fest-
stellen, dass unter denselben Randbedin-
gungen bei unterschiedlichen Akteuren
ahnliche Fehlermuster entstehen, so dass
sich ein individuell personenbezogener
Ansatz zur Identifizierung von Fehlerur-
sachen unter Annahme einer personen-
bezogenen Unfallneigung nicht aufrecht-
erhalten lasst (Hacker 1998). Im Gegen-
satz zum personenbezogenen Ansatz
werden beim systemtechnischen Ansatz
Fehler als Konsequenzen aus einer Reihe
von systembedingten Auslésern gese-
hen, wie z.B. einer ungeniigenden Ge-
staltung des Arbeitsplatzes und der Ar-
beitsorganisation (Bubb 1992). Der sys-
temtechnische Ansatz nach Reason (Re-
ason 1990) unterscheidet aktive Fehl-
handlungen der Akteure und latent
fehlerfordernde Systemzustéande. Empiri-
sche Studien zur Zuverldssigkeit kommer-
zieller Planungs- und Navigationssysteme
in der Chirurgie zeigen deutliche Schwa-
chen auf: Fehlerhandlungen fuhrten in
22,6 % der Falle zu fur den Patienten kri-
tischen Folgen (Zimolong, Radermacher
und Rau 2001). Das Ziel bei der System-
gestaltung muss daher die Vermeidung
latenter Fehlerzustande sein. Es zeigt sich
jedoch, dass die Handlungen der System-
bediener darauf angelegt sind, die Belas-
tungen zu minimieren und die Grenzen
des funktional akzeptablen Verhaltens
auszutesten (Rasmussen, Pejtersen und
Goodstein 1994).

MCI im Operationssaal

Experimentelle Methoden zur Ge-
brauchstauglichkeitspriifung sowie heu-
ristische Analysen (durchgefiihrt von Usa-
bility-Experten) bieten zahlreiche Vorteile
far Hersteller von Medizinprodukten,
sind aber dennoch mit methodenbeding-
ten Nachteilen verbunden. Das Usability-
Testing bietet im Gegensatz zu formal-
analytischen Verfahren einen potenziell
hohen Validitatsgrad, da neben aufga-
ben- und systemspezifischen Charakte-
ristika auch komplexe umgebungs- und
benutzerspezifische Einflussfaktoren (wie
z.B. Stress, Mudigkeit, Aufmerksamkeit,
Temperatur, Klima) durch Videoanalysen,
Observationen, Interviews etc. innerhalb
von Labor- und Feldversuchen abgebildet
werden koénnen. Voraussetzung fur die
Durchfuhrung dieser Tests ist jedoch die
Existenz eines interaktiven Mock-Up's
(fur heuristische Analysen ebenfalls not-
wendig) sowie das Vorhandensein einer
reprasentativen Nutzergruppe, was mit-
unter hohe Zeitkosten sowie einen im-
mensen infrastrukturellen Aufwand ver-
ursacht. Ergebnisse aus Usability-Tests
werden haufig zu spat akquiriert, um sie
ohne héheren Kostenaufwand angemes-
sen in den laufenden Entwicklungspro-
zess integrieren zu konnen. Realitatsnahe
kontextspezifische Stress- bzw. auch Not-
fallsituationen sind im experimentellen
Laborsetup meist nur unzureichend ab-
bildbar.

Zur Durchfiihrung des im Rahmen der
europadischen  Erganzungsnorm  [EC
60601-1-6 fur medizinische elektrische
Geréate geforderten Usability-Engineering
Prozesses stellen Analysemethoden auf
Basis spezifischer Modelle wichtige Werk-
zeuge zur prospektiven Gebrauchstaug-
lichkeitsprtifung von Systemen innerhalb
der computergestitzten Chirurgie dar.
Diese Ansatze sollen die Analyse der Be-
lastung bzw. Beanspruchung intraopera-
tiv Tatiger sowie der hieraus resultieren-
den Risiken fur Patient und OP-Team un-
terstUtzen. Durch den Einsatz formal-
analytischer Verfahren kann der Fokus
fir potenzielle ergonomische Defizite in
pra- und intraoperativen Ablaufen schon
frihzeitig eingegrenzt und der iterative
Prozess des Usability-Testings sowie der
Aufwand fur benutzerbasierte Untersu-
chungen auf das Notwendige reduziert
werden. Dies kann in Zukunft einen wich-
tigen Kosten- und Zeitfaktor fur Herstel-
ler bei der Entwicklung neuer medizini-

scher Produkte darstellen und damit auch
den Zulassungsprozess erleichtern.

3. Losungsansatz

Am Lehrstuhl fur Medizintechnik der
RWTH Aachen wird derzeit ein soft-
waregestUtztes Usability- und Risikobe-
wertungswerkzeug entwickelt, welches
es Herstellern von komplexen Medizin-
produkten, speziell Designentwicklern,
ermoglichen soll, schon frihzeitig im Ent-
wicklungsprozess eine formal-analytische
Usability-Evaluierung ausgehend von Da-
ten aus der Spezifikations- und Definiti-
onsphase durchzufthren.

Auf Basis einer initialen bzw. entwick-
lungsbegleitenden Risikoanalyse nach
DIN EN ISO 14971 werden zundachst be-
nutzerinteraktive Prozesssequenzen und
deren potenzieller Einfluss auf den Ge-
samtprozess bewertet. Das vorgestellte
formal-analytische Verfahren (mAlXuse)
lasst sich in zwei aufeinander aufbauen-
de Methoden aufteilen (siehe Bild 1).

In einem ersten Schritt wird mit einer,
auf der ConcurTaskTree (CTT)-Methodik
(Paterno, Mancini und Meniconi 1997)
basierenden, neu entwickelten Aufga-
benanalyse eine Modellierung unter Be-
rucksichtigung zeitlicher Abhdngigkeiten
durchgefiihrt und damit ein Gesamttber-
blick der High-Level Aufgaben von Sys-
tem und Anwender erzeugt. Innerhalb
der graphischen Notation ist es moglich,
sowohl verschiedene Aufgabenkategori-
en (System, Nutzer, Mensch-Maschine
und Mensch-Mensch) und -typen zu be-
schreiben, als auch unterschiedliche At-
tribute und Objekte abzubilden. Im Ge-
gensatz zu klassischen Aufgabenanaly-
sen (Diaper 2004) kénnen hier nicht nur
Top-Down Abhangigkeiten sondern auch
Wechselwirkungen zwischen gleichge-
stellten Aufgabentypen modelliert wer-
den.

Im zweiten Schritt der Methodik wird
ein kognitives Aufgabenmodell auf Basis
der CTT-Ergebnisse erstellt. Hierbei wer-
den die High-Level Aufgabenschritte in
kognitive, perzeptuelle und motorische
Low-Level Operatoren zerlegt. Vorausset-
zung fur die erfolgreiche Durchfiihrung
des Verfahrens ist eine zuvor prazise
durchgefuhrte High-Level Aufgabenmo-
dellierung. In Anlehnung an das CPM-
GOMS (Cognitive Perceptual Motor —
Goals Operators Methods Selection
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Bild 1: mAlXuse-Verfahren zur modellbasierten Gebrauchstauglichkeitspriifung

Rules)-Modell (John und Gray 1995) wird
auf Basis des Model Human Processor —
MHP (Card, Moran und Newell 1983), ei-
ner kognitionspsychologischen Architek-
tur mit drei parallel arbeitenden Prozes-
soren, eine Modellierung der kognitiven
Informationsverarbeitung realisiert. Be-
sonders die parallele Anordnung der Pro-
zessoren der Architektur ist hilfreich, um
den multimodalen Informationstransfer
im Operationssaal adaquat modellieren
zu kénnen. Durch die Ermittlung von Ab-
hangigkeiten in der kognitiven Ressour-
cennutzung kénnen Aussagen Uber die
zu erwartende mentale Belastung abge-
leitet werden.

Zusatzlich zur konventionellen Low-
Level Modellierung mit der CPM-GOMS
Technik werden zum einen intrinsische
und extrinsische leistungsbegrenzende
Faktoren, zum anderen die wissensba-
sierte und regelbasierte Regulationsebe-
ne auf der Basis des SRK(Skills Rules
Knowledge)-Modells nach Rasmussen
(1983) in das zeitabhangige Prozess-
Chart integriert. In Kombination mit
quantitativen Evaluierungskriterien (Lern-
und Operationszeit, Effizienz etc.) lassen
sich durch die genauere Detaillierung
und die feste Zuordnung der einzelnen
Prozesse zu den mentalen Ressourcen
hieraus potenziell weitere wertvolle qua-
litative BewertungsmaBe einbeziehen.
Erste Versuche zeigen, dass sich durch

eine Definition der Modellierungstiefe
ahnliche Ergebnisse bei der Modellierung
von Bedienschnittstellen durch unter-
schiedliche Anwender ergeben. Der Mo-
dellierungsaufwand sowie die erforderli-
che Modellierungserfahrung werden
zum jetzigen Zeitpunkt der Entwicklung
jedoch als hoch eingeschatzt. Hier mus-
sen Methode und Anwendungsvorgehen
weiter verbessert werden.

Der erste Teil der entwickelten High-
Level Aufgabenanalyse zur prospektiven
Gebrauchstauglichkeitsprafung wurde
bereits in einem prototypischen Soft-
waretool am Lehrstuhl fir Medizintech-
nik umgesetzt und wird derzeit aktuell
fir die Entwicklung neuer chirurgischer
Therapiesysteme in der frihen Entwick-
lungsphase (Spezifikationsphase) sowie
fur die Optimierung der Schnittstellen bei
bereits entwickelten Systemen sowohl in-
tern als auch extern eingesetzt.
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4. Evaluierung

Die Methodik sowie das zugehorige Soft-
waretool wurden im Rahmen des INNO-
RISK Projektes mit vier medizintechni-
schen Projektpartnern (jeweils 6 - 11
Teilnehmer pro Workshop) evaluiert. Zu-
dem wurde das neu entwickelte Verfah-
ren mit klassischen Ansdtzen verglichen.
Hierzu wurde die Anwendung der mAl-
Xuse-Methodik sowie deren Ergebnisse
in einem zweitagigen Workshop mit un-
terschiedlichen Versuchsgruppen in je-
weils unterschiedlicher Ausfihrungsrei-
henfolge im Vergleich zu einer klassi-
schen Prozess-FMEA (Fehler-Moglich-
keits- und Einfluss-Analyse) untersucht.
Jede Versuchsgruppe hatte je zweiein-
halb Stunden Zeit fur die Durchfiihrung
jedes Verfahrens. Bei dem zu untersu-
chenden Prozess handelte es sich um
zwei aufeinanderfolgende Prozessschrit-
te fur die navigierte Platzierung eines Im-
plantats zum Huftkopfoberflachenersatz.
Bei diesem orthopéadischen Eingriff ist
eine hohe Planungs- und Ausfuhrungs-
prazision zur Erreichung eines nachhalti-
gen Therapieerfolges unabdingbar. Das
zugehorige Planungs- und Navigations-
system wird derzeit am Lehrstuhl fur Me-
dizintechnik entwickelt. Die Prozess-
schritte , Positionierung der zylindrischen
Sicherheitszone des Oberschenkelhalses”
sowie , Positionierung des Implantats”,
die mit Hilfe der graphischen Benutzer-
schnittstelle des Planungssystems durch-
gefuhrt werden, wurden in den Work-
shops mit beiden Verfahren modelliert
und auf potenzielle (insbes. sicherheits-
kritische) Benutzerfehler hin untersucht.
Zum Ende des Workshops mussten die
einzelnen Versuchspersonen einen Frage-
bogen bezlglich der Themen Benutzer-
freundlichkeit, Verstandlichkeit sowie
Erlernbarkeit ausfullen und beide Verfah-
ren absolut sowie relativ bewerten. Ein
Auszug der objektiven Testergebnisse so-

Tabelle 1: Evaluierungsergebnisse des Vergleichs zwischen mAlXuse und Prozess-FMEA

KenngroB3en Gruppe A Gruppe B
Prozess-FMEA mAIXuse mAIXuse Prozess-FMEA

Erkannte Risiken 14 27 29 16

Kritische Risiken 5 9 12 7

Zeit 2 1/2 Stunden 2 1/2 Stunden 2 1/2 Stunden 2 1/2 Stunden

AbschlieBende Bewertung

(1 =sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend, 4 = ausreichend, 5 = ungentigend)

Benutzerfreundlichkeit 3-4
Verstandlichkeit 2-3
Intuitiv 3-4
Erlernbarkeit 3

2 1-2 4
1-2 2 3
2 1-2 4
2 1-2 3
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wie der subjektiven Bewertungen ist in
Tabelle 1 dargestellt.

Die Testergebnisse belegen eine posi-
tive Einordnung der mAIXuse-Methodik
gegenUber der klassischen Prozess-
FMEA. Bei samtlichen Bewertungskriteri-
en weist die neuartige Modellierungs-
und Bewertungsmethodik bessere Werte
auf. Die Auswertung der Fragebtgen so-
wie der objektiven Testergebnisse zeigt,
dass die klare, systematische Modellie-
rungsstruktur, die temporalen Relationen
sowie die vordefinierte unterste Model-
lierungsebene der mAIXuse-Methodik
den Anwender unterstitzen und leiten.
Dies bestatigen auch die Befragungen
der Testpersonen. Auch das Nutzen-/Zeit-
verhaltnis wird von den Testpersonen mit
.gut” bewertet, da im Vergleich zur Pro-
zess-FMEA viele zusatzliche systeminha-
rente Fehler entdeckt werden konnten.
Ein kontraproduktiver Effekt, der bei der
Einfihrung eines Softwaretools zur Un-
terstitzung der Gebrauchtauglichkeits-
prafung und Risikoanalyse zu erwarten
gewesen wadre, ein Rickgang der Kom-
munikation sowie der konstruktiven Zu-
sammenarbeit innerhalb des Analyse-
teams (sinnvoll ist hier eine Zusammen-
stellung erfahrener und kompetenter
Mitarbeiter aus unterschiedlichen Abtei-
lungen), war nicht zu beobachten. Hier
zeigte sich im Gegenteil der Nutzen eines
softwaregestUtzten Analysetools zur effi-
zienten Untersuchung und strukturierten
Darstellung ganzheitlicher Nutzungspro-
zesse komplexer Mensch-Maschine-
Schnittstellen.

5. Diskussion

Die neu entwickelte Methodik zur pros-
pektiven Usability-Evaluierung sowie die
softwaretechnische Umsetzung haben in
den ersten Tests ihre Anwendbarkeit und
ihre Praxistauglichkeit unter Beweis ge-
stellt. Nach einer kurzen Einflhrung in
die Methodik und einem Erfahrungszeit-
raum von etwa 2-3 Stunden zeigen samt-
liche Testpersonen, dass sie die Methodik
sowie die unterstlitzende Software ei-
genstandig nutzen und erfolgreich an-
wenden koénnen. Ein Vergleich der Mo-
dellierungsergebnisse fir den Nutzungs-
prozess derselben Bedienschnittstelle mit
unterschiedlichen Versuchsgruppen zeigt
ein nahezu identisches Resultat. Diese
Erkenntnis fuhrt zu der Annahme, dass

MCI im Operationssaal

durch die in der untersten Abstraktions-
ebene sowie in den zeitlichen Relationen
vordefinierte einheitliche Modellierungs-
struktur eine praxistaugliche Form der
Kodierung sowie der Darstellung gelie-
fert wird, die Designentwicklern sowie
technischen Entwicklern untereinander
die Kommunikation sowie das Verstand-
nis fir eine Mensch-Maschine-Schnitt-
stelle erleichtern kann. Zudem bietet
dieses Tool den medizintechnischen Un-
ternehmen die Moglichkeit, selbstandig
modellbasierte Gebrauchstauglichkeits-
prafungen sowie nutzungsorientierte
Risikoanalysen durchflihren zu kénnen.
Die sowohl im Risikomanagement als
auch im Usability-Engineering geforderte
Dokumentation wird dabei zusatzlich in
einem FMEA Formblatt abgebildet und
festgehalten.

Bei der Anwendung der mAIXuse-Mo-
dellierung eines Nutzungsprozesses fur
ein bereits vorhandenes System tritt nach
den bisherigen Erfahrungen ein interes-
santer und produktiver Nebeneffekt auf.
Um eine IST-Zustands Modellierung des
Nutzungsprozesses mit mAIXuse aufzu-
stellen, entwickeln die Anwender ein ex-
ploratives Testverhalten mit dem zu Uber-
prifenden System, welches hilft, samtli-
che Mensch-Maschine-Interaktionen in
mAlXuse abzubilden. Die Kombination
bzw. Integration explorativer Benutzer-
tests in die Modellbildung bei der mAIXu-
se Anwendung zeigt hierbei einen vielver-
sprechenden Ansatz fur eine den kon-
ventionellen , Cognitive Walkthrough”
erweiternde Form der Gebrauchstaug-
lichkeitsevaluierung. Ziel dieses human-
zentrierten Modellierungsansatzes ist es,
die Gebrauchstauglichkeit von Medizin-
produkten u.a. in dem speziellen Kontext
des Arbeitssystems Operationssaal zu ver-
bessern und Interface-Designern sowie
technischen und Design-Entwicklern me-
thodische, softwaregestltzte Analyse-
Werkzeuge zur Erfassung inhdrenter hu-
maninduzierter Gefahrenpotentiale zur
Verfligung zu stellen. Besonders kleine
und mittlere Unternehmen, die gerade
die Medizintechnikbranche pragen, sol-
len so bei der Durchftihrung des Usability-
Engineering-Prozesses und damit beim
Zulassungsprozess unterstitzt werden.
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