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Kurzfassung: Ergonomisch unzureichend gestaltete Medizinprodukte ha-
ben eine geringe Gebrauchstauglichkeit und führen zu erhöhten Belastun-
gen der Anwender. Validierte Fragebögen zur Bewertung der Gebrauchs-
tauglichkeit von Medizinprodukten im Beschaffungsprozess existieren bis-
lang nicht ausreichend. Ziel der Studie ist die Entwicklung eines Fragebo-
gens zur Bewertung der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten in 
innerbetrieblichen Produkttests. Die Analyse der Beschaffungsprozesse in 
63 Gesundheitseinrichtungen lieferte Anforderungen zur Gebrauchstaug-
lichkeit von Medizinprodukten. Auf dieser Grundlage wurde ein Fragebo-
gen mit 25 Items entwickelt, der die Gebrauchstauglichkeit als Zahlenwert 
angibt. Zur Validierung wurde dieser in fünf simulierten Produkttests ein-
gesetzt. Die interne Konsistenz der Items ist exzellent (r = .93, n = 28; r = 
.93, n = 24). Das Fragebogenergebnis zeigt einen hohen Zusammenhang 
mit der Zufriedenheit mit dem Produkt (rs = .85, p < .001, n = 50). 
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Anwenderzufriedenheit, Gebrauchstauglichkeit  

 
 

1.  Situation 
 
Ergonomisch unzureichend gestaltete Medizinprodukte fügen sich durch eine ge-

ringe Gebrauchstauglichkeit schlecht in klinische Arbeitsprozesse ein und erhöhen 
die Belastung des medizinischen Personals (Berentzen & Lennartz 2010). Sie führen 
zu einem Anstieg der Bedienfehler (Cooper 2002) und verringern die Patientensi-
cherheit (Keselman et al. 2003). Dennoch dominieren in Kaufentscheidungen der 
Produktpreis (Nemeth et al. 2009) und die technischen Spezifikationen (Vincent & 
Blandford 2017). Innerbetriebliche Produkttests zur Bewertung der Gebrauchstaug-
lichkeit sind zwar Bestandteil in Beschaffungsprozessen, werden jedoch nicht stan-
dardisiert durchgeführt und ausgewertet (Gonser & Matern 2014). Derzeit fehlt es an 
validierte Fragebögen zur Bewertung der Gebrauchstauglichkeit von Medizinproduk-
ten in solchen Tests.  

Ziel der durchgeführten Studie ist die Entwicklung eines Fragebogens zur Bewer-
tung der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten in innerbetrieblichen Produkt-
tests (Probestellungen). 

 
 

2.  Methode 
 
2.1  Analyse von Beschaffungsprozessen zum Ermitteln von Produktanforderungen 

 
Für die Entwicklung des Fragebogens wurden 65 teilstrukturierte Interviews mit 69 

Beschäftigten aus 63 Gesundheitseinrichtungen geführt. Befragt wurden Produktan-
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wender (n = 30), Medizintechniker (n = 13), Einkäufer (n = 15) und Geschäftsleiter (n 
= 11) aus Krankenhäusern (n = 36), Pflegeheimen (n = 13), Arztpraxen (n = 13) 
sowie einem Rettungsdienst. Ziel der Befragung war die Analyse der Beschaffungs-
prozesse und das Erheben von Anforderungen zur Gebrauchstauglichkeit von Medi-
zinprodukten. Hierzu wurden die Beschaffungsprozesse partizipativ aufgenommen 
und kaufentscheidende Produktanforderungen offen erfragt. Die erhobenen Anforde-
rungen wurden zur Mustererkennung generalisiert, mittels induktiver Kategorienbil-
dung reduziert und abschließend quantifiziert (Mayring 2001). 

 
2.2  Entwicklung des Fragebogens 

 
Grundlage des entwickelten Fragebogens sind die induktiv gebildeten Anforderun-

gen zur Gebrauchstauglichkeit. Zur Bewertung wurde ein Fragenkatalog erstellt. 
Dieser setzt sich aus Interviewaussagen sowie der System Usability Scale (SUS) von 
Brooke (1996) und dem daran angelehnten Fragebogen für Medizinprodukte von 
Backhaus (2010) zusammen. Das Fragebogenergebnis wird analog zur SUS be-
rechnet. Die Items werden mit einer 5-stufigen Likert-Skala von „Ich stimme nicht zu 
(0)“ bis „Ich stimme vollständig zu (4)“ bewertet. Je nach bewerteter Aussage werden 
die Punkte 0-4 vergeben. Die erreichten Punkte je Item werden summiert und an-
hand der maximal erreichbaren Punktzahl in den Bereich von 0-100 normiert (Brooke 
1996). 

 
2.3  Validierung des Fragebogens in simulierter Produkttests 

 
Der Fragebogen wurde in Workshops auf Fachtagungen (n = 3) und in Kranken-

häusern (n = 2) in simulierten Produkttests eingesetzt. Auf den Fachtagungen wur-
den Blutdruckmessgeräte für 45 Minuten von 14 Gruppen und in den Krankenhäu-
sern Spritzenpumpen für 90 Minuten von 12 Personen getestet. Die Produktbewer-
tung erfolgte auf den Fachtagungen in zweier bis fünfer Gruppen und in den Kran-
kenhäusern in Einzelbewertungen. Die interne Konsistenz der Items wurde pro Pro-
dukttyp anhand Cronbachs α ermittelt. Zur Validierung des Fragebogenergebnisses 
wurde nach Bangor et al. (2009) zusätzlich die Zufriedenheit mit dem Produkt an-
hand einer 7-stufigen Adjektivskala („denkbar schlecht“ bis „bestmöglich“) erfragt. 
Der Zusammenhang zwischen der Produktzufriedenheit und dem Fragebogenergeb-
nis wurde mittels Spearman Korrelation untersucht. Nach Testende bewerteten die 
Teilnehmer die Anwenderfreundlichkeit, Vollständigkeit und Verständlichkeit des 
Fragebogens mittels 5-stufiger Likert-Skala. Zusätzlich erfolgte eine Gesamtbewer-
tung nach Schulnoten (1-6). 

 
 

3.  Ergebnis 
 
3.1  Ermittlung von Produktanforderungen mittels Interviews 

 
In den Interviews wurden 249 Anforderungen aufgenommen. Aus diesen wurden 

induktiv elf Kategorien gebildet. In 63 % der Interviews wurden Aussagen in den 
Kategorien Funktionalität und Bedienbarkeit genannt. Weiter gab es Nennungen in 
den Kategorien Kompatibilität (32 %), Produktqualität (28 %), Workflow (20 %), Ver-
brauchsmaterial (20 %), Patientenwohl (12 %), Aufbereitung (12 %), Mobilität (8 %), 
Stromversorgung (3 %) sowie Software/Bildschirm (2 %). 
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3.2  Entwicklung des Fragebogens 
 
Tabelle 1: Darstellung der Items, der bewerteten Kategorie sowie der Quelle der Items 

 
Die Kategorien wurden in sechs allgemeine und fünf variable Kategorien unterteilt. 

Die allgemeinen Kategorien (z. B. Bedienbarkeit) sind fest im Fragebogen integriert. 
Die variablen Kategorien (z. B. Software) sind je nach Produkteigenschaften hinzuzu-
fügen. Nach Filterung redundanter Items besteht der Fragebogen aus 25 Items. Zur 
Beachtung spezifischer Produkteigenschaften setzt er sich aus 13 festen und 12 
variablen Items zusammen (Tabelle 1). Durch die Bewertung der Aussagen ermittelt 
der Fragebogen den Gebrauchstauglichkeitswert (GT-Wert) im Bereich von 0-100. 

 Kategorie Item Quelle 

A
llg

em
ei

n 

Funktionalität 
1. Das Produkt erfüllt meine Anforderungen. 

Interview 2. Das Produkt eignet sich gut für die Erfüllung  
meiner Arbeit. 

Bedienbarkeit 

3. Ich empfinde die Handhabung als sehr  
angenehm. 

Brooke 
(1996) 

4. Ich kann mir sehr gut vorstellen, das Produkt  
regelmäßig zu nutzen. 

5. Die Handhabung des Produkts ist schnell zu  
erlernen. 

6. Ich habe mich bei der Nutzung des Produkts sehr sicher 
gefühlt. 

7. Ich kann alle wichtigen Informationen schnell und eindeutig 
ablesen. Interview 

8. Ich würde dieses Produkt anderen vorziehen. 

Backhaus 
(2010) 

Workflow 
9. Das Produkt ist schnell einsatzbereit. 
10. Das Produkt ist gut an meine Arbeitsabläufe  

angepasst. 

Kompatibilität 11. Das Produkt passt zu bereits vorhandenen  
Produkten. 

Produkt- 
qualität 

12. Das Produkt hat ein hochwertiges  
Erscheinungsbild. 

Interview 

Patientenwohl 13. Das Patientenwohl wird durch das Produkt nicht unnötig 
beeinflusst. 

Va
ria

be
l 

Stromversorgung 14. Die Stromversorgung (Netzteil, Akku, Batterie) funktioniert 
gut. 

Software/ 
Bildschirm 

15. Der Bildschirminhalt ist logisch aufgebaut und gut ablesbar. 
16. Ich finde mich im Produktmenü sicher zurecht. 
17. Die Alarme sind keine Belastung für Anwender und Patienten. 
18. Die Anzeige ist eindeutig und schnell ablesbar. 

Mobilität 
19. Das Produkt ist leicht zu transportieren. 

20. Das Produkt ist schnell auf- und abzubauen. Backhaus 
(2010) 

Verbrauchs- 
material 

21. Die Anwendung des Produkts erzeugt wenig  
Abfall. 

Interview 

22. Das vorhandene Verbrauchsmaterial kann gut mit dem 
Produkt verwendet werden. 

Aufbereitung 

23. Der Produktaufbau ist einfach und ohne  
Rückstände zu reinigen (z. B. fugenarm). 

24. Die Sterilgutverpackungen sind einfach zu  
öffnen, ohne die Sterilität zu gefährden. 

25. Das Produkt ist schnell und einfach zu  
sterilisieren. 
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3.3  Validierung des Fragebogens mittels simulierter Produkttests 
 
Zur Berücksichtigung der spezifischen Eigenschaften eines Blutdruckmessgeräts 

wurden die variablen Items 14-16, 18, 20, 23 gewählt. Die 19 bewerteten Items wie-
sen nach George und Mallery (2003) eine exzellente interne Konsistenz auf (Cron-
bachs α = .93; n = 28). Zur Bewertung der Spritzenpumpen wurden die variablen 
Items 14-18, 20 und 23 ausgewählt. Auch diese 20 bewerteten Items zeigten eine 
exzellente interne Konsistenz (Cronbachs α = .93; n = 24). Die Ergebnisse der ein-
zelnen Produktbewertungen zeigt Tabelle 2. 
 
Tabelle 2: Arithmetische Mittel (aM) und Standardabweichungen (SD) der ermittelten GT-Werte 

 
 
 
 
 
 
 
Das Blutdruckmessgerät A wurde mit einem GT-Wert von 81 höher bewertet als 

Blutdruckmessgerät B (GT-Wert = 58). In Krankenhaus 1 wurde Spritzenpumpe A mit 
einem Wert von 75 höher bewertet als Spritzenpumpe B (GT-Wert = 41). Demge-
genüber wurde Spritzenpumpe A in Krankenhaus 2 mit einem GT-Wert von 54 nied-
riger bewertet als Spritzenpumpe B (GT-Wert = 72). Die Abbildung 1 zeigt den Zu-
sammenhang zwischen der Adjektivskala und den dazugehörigen GT-Werten. Mit 
„sehr gut“ bewertete Medizinprodukte erhielten im Durchschnitt einen GT-Wert von 
84 (9). Als „schlecht“ bewertete erreichten im Durchschnitt einen GT-Wert von 38 
(13). 
 

 
Abbildung 1: Zusammenhang zwischen der Adjektivbewertung und dem GT-Wert 
 

Die Spearman Korrelation zwischen der Adjektivbewertung und dem GT-Wert ist 
signifikant. Der Zusammenhang der Bewertungen ist hoch (rs = .85, p < .001, n = 50). 
Basierend auf den Ergebnissen der Workshops wurde in Anlehnung an Bangor et al. 
(2009) eine Interpretationshilfe des GT-Werts entwickelt (Abbildung 2).  

 GT-Wert Blutdruckmessgerät GT-Wert Spritzenpumpe 
 Produkt A  Produkt B Produkt A Produkt B 
 aM SD aM SD aM SD aM SD 

Fachtagung (n =14) 81 14 58 17 - - - - 
Krankenhaus 1 (n = 6) - - - - 75 9 41 15 
Krankenhaus 2 (n = 6) - - - - 54 10 72 11 
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Abbildung 2: Interpretationshilfe des GT-Werts am Beispiel die bewerteten Blutdruckmessgeräte. 

Blutdruckmessgerät A hat einen „guten“ bis „sehr guten“ GT-Wert erhalten. Der GT-
Wert des Blutdruckmessgeräts B ist als „okay“ zu interpretieren.  

 
Nach der Anwendung bewerteten 48 Teilnehmer aus den Bereichen Pflegewesen 

(n = 18), Medizintechnik (n = 11), Fachkraft für Arbeitssicherheit (n = 4), Geschäfts-
leitung (n = 4), Ärzteschaft (n = 3), Einkauf (n = 1) und Sonstige (n = 7) den Frage-
bogen.  

Die Teilnehmer empfanden den entwickelten Fragebogen überwiegend als an-
wenderfreundlich, leicht verständlich und vollständig (Abbildung 3). Im Mittel hat der 
Fragebogen die Schulnote gut erhalten (aM = 1,9). 

 

 
 

Abbildung 3: Bewertung des entwickelten Fragebogens 
 
 

4.  Diskussion 
 

In der Studie wurde ein standardisierter Fragebogen zur Bewertung der Ge-
brauchstauglichkeit von Medizinprodukten durch Anwender im Beschaffungsprozess 
entwickelt. Das Ergebnis des Fragebogens repräsentiert die Anwenderzufriedenheit 
nach einem innerbetrieblichen Produkttest. 

Durch die teilstrukturierten Interviews wurden die Anforderungen zur Ge-
brauchstauglichkeit eines Medizinprodukts ermittelt. Dadurch konnte gewährleistet 
werden alle wichtigen Aspekte in der Bewertung zu berücksichtigen. Bestätigt wurde 
dieses Vorgehen durch die gute Bewertung des Fragebogens in den Workshops. 
Besonders die Bewertungen der Anwenderfreundlichkeit und der Vollständigkeit des 
Fragebogens wurden aufgrund einer möglichen Abneigung gegenüber einem büro-
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kratischen Mehraufwand und der Komplexität von Medizinprodukten vorab als kri-
tisch gesehen. 

Der Fragebogen wurde in simulierten Produkttests eingesetzt. Erste Ergebnisse 
zeigen, dass der Fragebogen eine hohe Reliabilität besitzt (r = .93, n = 28; r = .93, n 
= 24). Dadurch wird angenommen, dass der Fragebogen zuverlässig misst. Aufgrund 
des hohen Zusammenhangs zwischen dem Fragebogenergebnis mit der zusätzlich 
erfragten Produktbewertung stellt der GT-Wert die Anwenderzufriedenheit mit der 
Gebrauchstauglichkeit des Produktes valide dar. Dabei ist einschränkend zu beach-
ten, dass bis jetzt nur zwei Medizinprodukttypen bewertet worden sind. 

In den simulierten Produkttests konnten anhand des GT-Werts ein Produktfavorit 
gefunden werden. In den Krankenhäusern unterschied sich dabei die jeweilig präfe-
rierte Spritzenpumpe. Dieser mögliche Einfluss des Nutzungskontexts auf die Pro-
duktbewertung kann durch Nutzungserfahrungen der Anwender mit bereits verwen-
deten Produkten erklärt werden (Sauro 2011). 

Für die Fortentwicklung des Fragebogens sind weitere Medizinprodukte zu bewer-
ten und die Integration des Fragebogens in das klinische Umfeld zu betrachten.  

Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass anhand des GT-Wertes die Anwenderzu-
friedenheit mit der Gebrauchstauglichkeit des Medizinprodukts standardisiert visuali-
siert werden kann. Der GT-Wert kann zukünftig in Kaufentscheidungen z. B. mit dem 
Preis in Bezug genommen werden. Wodurch die Anzahl ergonomisch gestalteter 
Medizinprodukte in Gesundheitseinrichtungen gesteigert und die Belastung der An-
wender durch unzureichend gestaltete Medizinprodukte verringert werden kann. 
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