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Ausgangssituation und 
Fragestellung

Lassen sich Usability Labs 
akkreditieren?

Forschungsprojekt 
STIMULATE

Regulatorischer 
Rahmen

Medical Usability Labs 
in Deutschland

Erforschung von Metriken 
zur Qualifizierung und 

Quantifizierung von 
Usability

Regulatorische 
Rahmenwerke & 
Anforderungen 

(ISO 17025, IEC 62366-1)

Ein Blick in die Praxis

Welche Labore existieren in 
Deutschland?

AGENDA
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AUSGANGSSITUATION UND FRAGESTELLUNG
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Warum gibt es keine akkreditierten Usability Labore?

Lässt sich ein Usability Labor akkreditieren und, falls ja, wie?



FORSCHUNGSPROJEKT STIMULATE
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FORSCHUNGSCAMPUS STIMULATE
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Forschungscampus STIMULATE 

Entwicklung von Lösungen und Technologien für Therapie- & Diagnoseverfahren der 
bildgeführten minimal-invasiven Medizin.

Abgeschlossenes Teilvorhaben: 
Workflow-Evaluation und Interface Design iMRI Solutions

Erforschung von Methoden und Metriken zur Qualifizierung und Quantifizierung von 
Workflows & Usability im Rahmen von interventionell MR-geführten Eingriffen. 

Ziel des aktuellen Teilvorhabens (STIMULATE 3)

Die Entwicklung eines Akkreditierungsstandard für medizintechnische Usability Labs aus 
wissenschaftlicher Sicht, unter Berücksichtigung regulatorischer und praktischer 
Anforderungen sowie der Integration neuer Technologien. 

FÖRDERKENNZEICHEN: 13GW0835H
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LAB

EQUIPMENT

CAPABILITIES

Formative / Summative Usability Tests 
(simulated use)

Tests of Medical Software & Hardware

3-Raum Aufbau 
(1x Observation, 2x Testing)

Observationsraum mit 
verspiegelter Scheibe

Video & Audio Aufnahmen & Streaming

MRT-Mockups & Patientensimulatoren

USABILITY-LAB FOR
MRT & CT

MAGDEBURG - LABS



MEDICAL USABILITY LABS IN DEUTSCHLAND

9USE-Ing. GmbH    |  Zettachring 8A   |  70567 Stuttgart   |  Germany www.use-ing.de



SIMULATIONSUMGEBUNG
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Realitätsgrad der Simulationsumgebung

Einfaches Usability Labor 
(leerer Raum)

Usability Labor mit simuliertem 
OP-Setup / Krankenhaus-Setup

Voll ausgestatteter Experimental OP / 
reale Krankenstation
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Forschungscampus STIMULATE 2021

1. Use-Lab GmbH (Steinfurt)

2. Johner Institut (Frankfurt)

3. Custom Medical Europe (Darmstadt)

4. Inspire Living Lab | M²AXI Usability Labor | 

Fraunhofer IPA / Universitätsmedizin (Mannheim)

5. CEED-Charité (Berlin)

6. RWTH-CUREMeD (Aachen)

7. USE-Ing. GmbH (Stuttgart) | (Magdeburg)
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Use-Lab GmbH

Johner Institut

Custom Medical Europe
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Fraunhofer IPA / Universitätsmedizin Mannheim

CEED-Charité
CEED-Charité

RWTH - CUREMeD



MEDICAL USABILITY LABS IN DEUTSCHLAND

15USE-Ing. GmbH    |  Zettachring 8A   |  70567 Stuttgart   |  Germany www.use-ing.de

USE-Ing. GmbH

USE-Ing. GmbH



REGULATORISCHER RAHMEN & ANFORDERUNGEN
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REGULATORISCHER RAHMEN
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• Weltweiter Standard für die Kompetenz von Prüf- und Kalibrierlaboratorien.

• Die Norm stellt sicher, dass Laborergebnisse zuverlässig, vergleichbar und international 

anerkannt sind.

• Maßgebliche Akkreditierungsnorm, die dazu dient:

• die Kompetenz von Laboren nachweisbar zu machen,

• die Qualität und Nachvollziehbarkeit von Prüf- und Kalibrierergebnissen 

sicherzustellen,

• internationales Vertrauen in Messergebnisse zu schaffen,

• Gilt für alle Organisationen, die Prüfungen, Kalibrierungen oder Probenahmen durchführen.

DIN EN ISO/IEC 17025:2018
Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prüf- und 
Kalibrierlaboratorien



REGULATORISCHER RAHMEN
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Rahmenwerk: ISO/IEC 17025:2018
Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prüf- und 
Kalibrierlaboratorien

Messmethodik: IEC 62366-1:2015
Medical devices - Part 1: Application of 
usability engineering to medical devices

Akkreditierung über



REGULATORISCHER RAHMEN
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DIN EN ISO/IEC 17025:2018
Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prüf- und 
Kalibrierlaboratorien

Allgemeine Anforderungen 

• Unparteilichkeit 

• Vertraulichkeit 

Strukturelle Anforderungen & Anforderungen an Ressourcen (Auswahl)

• Personal

• Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

• Einrichtungen

Anforderungen an Prozesse (Auswahl)

• Auswahl, Verifizierung und Validierung von Verfahren

• Technische Aufzeichnung

Anforderungen an das Managementsystem



ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Evaluationspersonal ≠ Design & Engineering 
• Standardisierte Datenerhebung mittels Use Errors, 

Difficulties und Close Calls gemäß IEC 62366-1
• Stakeholder Aktivitäten auf Observation beschränkt

• Eigenständiges Labor & Personal
• Objektive Datenerhebung
• Schutz vor Beeinflussung während Datenerhebung

Unparteilichkeit

www.use-ing.de



ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Testteilnehmende werden über IDs geführt 
• Materialien (inkl. Videos) werden anonymisiert 

bzw. pseudonymisiert
• NDA‘s für Testteilnehmende, Studienteam sowie 

Testkunden

• Geheimhaltung & Datenschutz sicherstellen
• Definierter Umgang mit sensiblen Nutzerdaten
• Anonymisierung/Pseudonymisierung beachten
• Transparente Datennutzung sicherstellen

Vertraulichkeit

www.use-ing.de



STRUKTURELLE ANFORDERUNGEN
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Rollen und Verantwortlichkeiten müssen klar 
definiert und beschrieben sein

Rollen & Zuständigkeiten 

Usability Engineer

Recruiter

Testleiter / 
Moderator

Beobachter / 
Protokollant

Technikverantwortlicher

www.use-ing.de



ANFORDERUNGEN AN RESSOURCEN
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Evaluationsteam besitzt relevanten fachlichen 
Hintergrund

• Ausbildungs-, Trainings- und Schulungszertifikate 
werden als Nachweis archiviert

• Personal wird in Form von Fortbildung in 
regelmäßigen Abständen geschult

• Personal muss kompetent und unbefangen sein
• Kompetenzen müssen nachgewiesen sein
• Wissen / Fortbildung muss gesteuert werden
• Klare Autorisierungen notwendig

Personalqualifikation

www.use-ing.de



ANFORDERUNGEN AN RESSOURCEN
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• 3-Raum-Aufteilung: Testen, Observation, Empfang
• Medizintechnische Simulationsausstattung
• Audio- & Videotechnik zur Datenerhebung
• Regelmäßige Prüfungen/Wartung der Ausstattung
• Inventar/ Zustands- & Nachweisführung

• Geeignete, kontrollierte und störungsfreie 
Einrichtungen und Testumgebung

• Anforderungen an Räumlichkeiten / Einrichtungen 
müssen dokumentiert & spezifiziert sein

• Reproduzierbarkeit muss sichergestellt werden

Räumlichkeiten, Umgebungsbedingungen & Einrichtungen

www.use-ing.de



Testraum

A Moderator

B Testperson

C Kamera (für Livestream)

D Patientendummy auf OP-Liege

E Ablage für Prototypen

F Waschbecken mit Wasserzugang

Beobachtungsraum

G Observer

H Bildschirm für Livestream

I Audio-Kommunikation

Empfangs-/ Wartebereich

J Einverständniserklärung

K Sitzmöglichkeiten

BEISPIELHAFTER AUFBAU USABILITY LABOR

K I



ANFORDERUNGEN AN PROZESSE
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Dokumentiertes Testportfolio
• Festlegung der normkonformen Usability-

Evaluationsmethoden (Heuristiken, Formative / 
Summative Usability Tests, …) inklusive erhobene 
Datenkategorien

• Das Laboratorium muss geeignete Verfahren 
anwenden:  
• für alle Labortätigkeiten und, wo angemessen, 
• für die Ermittlung der Messunsicherheit sowie
• statistische Techniken für die Datenanalyse

Auswahl, Verifizierung und Validierung von Verfahren

Use Errors

Use Difficulties

Close Calls

Root Causes

…

www.use-ing.de
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Getestete Prototypen haben klaren 
Entwicklungsstand und ID

• Evaluationsdokumentation enthält Prototypen-/ Test-
Setup und Test-Artefakt Beschreibung

• Auswahlverfahren der Messprobe muss 
beschrieben sein

• Aufzeichnungen müssen ausreichend 
Informationen enthalten, um Wiederholung der 
Datenerhebung zu ermöglichen und ggfs. 
Messunsicherheiten zu identifizieren

Probeentnahme & Technische Aufzeichnung



ANFORDERUNGEN AN DAS MANAGEMENTSYSTEM
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Normanforderungen

Mögliche Umsetzung / Nachweis

• Das Labor ist Teil einer ISO 9001 (ISO 13485 …) 
zertifizierten Organisation

• Das Laboratorium muss ein Managementsystem 
einführen, dokumentieren, umsetzen und 
aufrechterhalten, das in der Lage ist, die 
gleichbleibende Erfüllung der Anforderungen 
dieses Dokuments zu unterstützen und die 
Qualität der Ergebnisse des Laboratoriums 
sicherzustellen

Allgemeines

www.use-ing.de
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DIE MÖGLICHKEIT EINES STANDARDS IST GEGEBEN

WAS SIND DIE VORTEILE?
Erschaffen eines Qualitätsstandards innerhalb der Community..

WORAUF KOMMT ES AN?
Der Standard muss gemeinsam entwickelt und praktisch umsetzbar sein.



Ein Bild, das Schwarz, Dunkelheit enthält.

Automatisch generierte Beschreibung

Ein Bild, das Grafiken, Farbigkeit, Screenshot, Reihe enthält.

Automatisch generierte Beschreibung

Ein Bild, das Logo, Grafiken, Schrift, Screenshot enthält.

Automatisch generierte Beschreibung

STAY IN TOUCH & FOLLOW US 

WIR FREUEN UNS AUF 
DIE DISKUSSION. FRAGEN?

www.use-ing.de

info@use-ing.de

http://www.use-ing.de/
https://www.xing.com/pages/use-ing-gmbh-entwicklungvontechnikfurundmitmenschen
https://www.linkedin.com/company/use-ing/?viewAsMember=true
https://www.youtube.com/channel/UCNd100TxD3l--pS80S-mHzQ
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