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Wie entsteht 
Diabetestechnologie -
worauf muss geachtet 

werden?
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„Prevention through design“

Quelle: impossibleobjects.com

Wenn die Designer nur eine Kleinigkeit anders 
gemacht hätten, wäre es so viel einfacher zu 
benutzen gewesen…

➢Merkmale eines Systems oder Gerätes 
ausschalten, die zu menschlichen 

Fehlern führen könnten 

Schaeffer. JDST 2012;6(2):260-264

Effektivität
Sicherheit
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July 22, 2005

most basic problem is that the "On/Off" key is 

so close to the "Start" key that nurses may 

inadvertently turn the machines off when they 

actually intend to begin drug therapy
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Regulatorische Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit

„Root Cause“ 
Analyse → 

Risikobewertung 
→ Design- 

Änderungen → 
erneute Testung

Usability 
Engineering: 

Iterativer 
Prozess

➢ sichere und effektive 
Nutzung des Gerätes

entwicklungsbegleitend

zum Entwicklungsabschluss

MDR 2017/745 (Anhang 
I, Absatz 5)
• „durch Anwendungsfehler 

bedingte Risiken“ verringern bzw. 
ausschließen

IEC 62366-1:2015 
+AMD1:2020
• Medical devices - Part 1: 

Application of usability 
engineering to medical devices

IEC TR 62366-2:2016-
04
• Medical devices – Part 2: 

Guidance on the application of 
usability engineering to medical 
devices

Formative
Evaluierung

Summative
Evaluierung

➢ Designmängel und 
unerwartete Use 
Errors erkennen



Gebrauchstauglichkeitstests

Testung unter simulierten 
Nutzungsbedingungen
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Usability-Testung einer App

Zweckbestimmung: 
Die Qarbs-App ist zur Schätzung der Kohlenhydrate in 
Mahlzeiten für erwachsene Menschen (>18 Jahre) mit 
Diabetes mellitus Typ 1 bestimmt.

• Kamerabilder des Smartphones
• Scannen abgepackter Produkte
• Lebensmittelliste

Comerge AG (Zürich, Schweiz)
Diabetes Center Berne (Schweiz)

Risiko: 
Verabreichung einer postprandialen Insulindosis, die nicht 
der konsumierten Kohlenhydratmenge entspricht 

Quelle: Gebrauchsanleitung Qarbs,
V0.1, 29.11.2022
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Durchführung der Usability-Evaluierung

Usability- 
Evaluierungsbericht

Ziel der Studie:
Sichere und effektive Bedienung der Qarbs-App

Umgebung:
Gut beleuchteter Raum

Teilnehmer:
n=15, Diabetes Typ 1

• ohne das Eingreifen des Studienpersonals
• Beobachtung und Dokumentation der Anwendung

Repräsentative 
Aufgaben durchführen

„Simulated Use“

Gebrauchs-
anweisung 

lesen
Fragen zur 

Nachbesprechung

1 Teilnehmer pro Sitzung, 1-2 Stunden

Korrekter Gebrauch / 
Correct Use

Benutzungsschwierigkeit / 
Use Difficulty

Benutzungsfehler / 
Use Error 
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Ergebnisse: Erfolgsrate bei der Durchführung der Aufgaben

Au
fg

ab
en

   
   

   
  

Software starten / Erste Benutzung

Erstellen einer Mahlzeiten über Lebensmittelliste

Erstellen einer Mahlzeit über Barcode-Scanner

Erstellen einer Mahlzeit über Kamerafunktion des Smartphones

Frühere Mahlzeiten wiederverwenden

Daten Export / Support

9
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Ergebnisse: Erfolgsrate bei der Durchführung der Aufgaben

CHO Schätzung / Barcode-Scanner
3.1. Barcode scannen

3.2. Gewicht des Produktes ändern
3.3. Mahlzeit erstellen

➢IEC 62366-2: 
“Modifications of the user interface 
implemented after a summative evaluation 
require follow-up usability evaluation”

Erfassen Sie die Mahlzeit zu einem verpackten Produkt.

4 Use Errors
„kritische Aufgabe“, bei der ein Use Error zu einem 

beträchtlichen Schaden führen kann

10
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Qarbs App: 2. Usability-Testung der Barcode-Funktion

2.
 T

es
tu

ng Geben Sie das Gewicht an und 
klicken Sie auf Lebensmittel 

hinzufügen.

0/15 (0%)

• Implementierung von Änderungen am User Interface
User Interface Gebrauchsanleitung Use Errors

1.
Te

st
un

g

Passen Sie die Größe Ihrer 
Portion an und klicken Sie auf 

Lebensmittel hinzufügen.

4/15 (27%)
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Usability-Evaluierung während der Entwicklung

CGM-Prototyp

• Photometrische, fluoreszenzbasierte Messtechnologie

• Komponenten: 

• Applikator mit Sensor, Basisplatte

• Wiederverwendbarer/wiederaufladbarer Detektor

• App

• Nutzungsdauer: 

• Sensor bis 28 Tage

• Detektor bis zu 2 Jahre

Teilnehmer:
         Gruppe 1: Erfahrene CGM-Nutzer 
         (n=15) 100% T1D

         Gruppe 2: Unerfahrene CGM-Nutzer 
         (n=15) 100% T2D

Repräsentative 
Aufgaben durchführen

Fragen zur 
Nachbesprechung,

Fragebogen
Gebrauchs-

anleitung lesen

Usability-Evaluierung unter simulierten 
Nutzungsbedingungen



9. Mai 2024, DDGDr. Anne Beltzer 13Beltzer et al. JDST 2024

Ergebnisse: Usability-Evaluierung eines CGM-Prototyps

➢Die Begleitdokumentation ist Teil des User Interfaces.

„Root-Cause Analysis: 

Main findings“ 

• Gebrauchsanleitung unzulänglich

• Kurzanleitung empfehlenswert

Gruppe 2: Unerfahrene CGM-Nutzer 

Vorbereitung zur Ver-

wendung des Sensors

Anbringen des

Sensors + Detektors

Verbinden von

Detektor und App

Laden des Detektors

Entfernen des Sensors Gruppe 1

Gruppe 2

Verständlichkeit und Klarheit der Gebrauchsanleitung

Gruppe 1: Erfahrene CGM-Nutzer 
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Auswertung des Fragebogens

System Usability Scale (SUS) Score

Validierter Fragebogen zur Erfassung der Gebrauchstauglichkeit eines Produktes

acceptable

marginal

not acceptable

47
52

Gruppe 1                                   Gruppe 2

Gebrauchstauglichkeitstest von 
Prototypen:

➢frühzeitig Usability-Probleme 
identifizieren
➢Benutzer-Produkt-Schnittstelle 
optimieren

Erfahrene CGM-Nutzer Unerfahrene CGM-Nutzer 
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Summative Evaluierung für die CE-Zertifizierung

CGM-System

• Elektrochemische basierte Messtechnologie

• Komponenten: 

• Applikator mit Sensor

• App für iOS und Android-Betriebssystem

• CE-Zeichen seit 03/2024

Gebrauchs-
anleitung lesen

Repräsentative 
Aufgaben 

durchführen

Fragen zur 
Nachbesprechung

Usability-Testung unter simulierten 
Nutzungsbedingungen

Teilnehmer:
         Gruppe 1: Erwachsene Nutzer

          (n=15) 73% T1D, 27% T2D

         Gruppe 2: Eltern von Kindern mit Diabetes 
          (n=15)

Beltzer et al. Poster ATTD 2024 - Diabetes Technol Ther 2024;26(S2)

CareSens Air CGM-System
(i-SENS, Inc., Korea)

Transmitter mit integriertem 
Sensor und Applikator
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Ergebnisse: Summative Evaluierung eines CGM-Systems

Gruppe 1                Gruppe 2
Erwachsene           Eltern

Use Errors: 
• Verpackungshandling
• Handhabung des Applikators
• Hygienemaßnahmen 

System Usability Scale (SUS) Score

➢Das System kann von den vorgesehen Nutzern 
sicher und effektiv bedient werden.

Sc
or

e

acceptable

marginal

not 

acceptable

74
84

Gruppe 1                                      Gruppe 2
Erwachsene                                       Eltern
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Zusammenfassung

• Use Errors können ein Hinweis auf Gestaltungsmängel der 
Benutzer-Produkt-Schnittstelle sein.

• Hersteller müssen im Rahmen der CE-Zertifizierung die 
Gebrauchstauglichkeit ihrer Produkte nachweisen.
➢ Usability-Norm IEC 62366-1

• Ein solider Usability-Prozess wird zu einem Medizinprodukt 
führen, das für den Patienten sicherer, effizienter und 
zufriedenstellender ist.

Usability: Wie entsteht Diabetestechnologie - worauf muss geachtet werden?



Vielen Dank!

IfDT-Team
Dr. Guido Freckmann
Dr. Delia Waldenmaier
Dr. Stefan Pleus
Marta Gil Miró
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