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In einer friiheren Mitteilung sind
Uberlegungen zur Entwicklung eines
Programms dargestellt worden. Die
Resultate wurden als Design-Vor-
schidge zusammengefafit. Deren Um-
setzung in ein Programm wird in die-
ser Mitteilung beschrieben. Neben
inhaltlichen und informationstechno-

1. Einleitung

In einer fritheren Mitteilung [1] sind
auf der Basis einer strukturierten
Bedarfsanalyse die wiinschenswer-
ten Elemente eines CBT-Programms
zur GMP-Schulung in der pharma-
zeutischen Industrie dargestellt wor-
den.

In Anlehnung an die dort gemach-
ten Angaben wird in dieser Mittei-
lung berichtet, inwieweit deren Um-
setzung in ein CBT-Programm reali-
siert werden kann und wie sich ein
solchermaBen aufgebautes Pro-
gramm in der Praxis bewihrt.

2. Festlegung des inhaltlichen
Umfangs fiir die
Programmentwicklung

Eine Umfrage hat gezeigt, daB3 ein
Bedarf fiir ein Schulungsprogramm
fir Mitarbeiter besteht, denen die
elementaren Grundlagen von GMP
gelaufig sind, die jedoch einen Trai-
ningsbedarf aus unterschiedlichem
AnlaB3 zu speziellen GMP-Themen
haben, der meist kurzfristig, kosten-
giinstig, mit geringem Aufwand und
wiederholbar befriedigt werden muB3.

logischen Aspekten werden die Er-
gebnisse einer wissenschaftlichen Un-
tersuchung zur Akzeptanz des Pro-
gramms durch die Benutzer darge-
stellt. Im Rahmen dieser Studie wird
auflerdem die Eignung des Pro-
gramms als GMP-Trainingsmedium
an Probanden (n = 36) aus der Ziel-

In derselben Umfrage wurde das
Thema , Dokumentation® als das-
jenige identifiziert, bei dem die be-
fragten Firmen den groften Trai-
ningsbedarf bei den Spezialthemen
sahen.

Die Aufgabenstellung lautete daher,
ein Programm zum Thema ,,Doku-
mentation” zu entwickeln, das den
vorher erwahnten Designiiberlegun-
gen gerecht wird.

2.1. Anpassung an Zielgruppe

Da bei der Zielgruppe elementares
GMP-Wissen vorausgesetzt wird,
miissen die Grundlagen nicht neu
vermittelt werden. Es sollen daher
spezifische Inhalte aus dem The-
menkreis Dokumentation trainiert
werden, die in der tdglichen GMP-
Praxis auftauchen. Als solche wur-
den festgelegt:

® Einfilhrung und Grundsitze

® Anforderungen

® Dokumentationstypen

® Organisation

2.2. Realisierung der modularen
Struktur

Um das gewdhlte Thema modular
zu halten, d. h. mit spiter zu ent-

gruppe in einem Parallelgruppenver-
gleich nachgewiesen.

Die Umsetzung der friiher dargestell-
ten Design-Uberlegungen hat somit
den wissenschaftlich fundierten Nach-
weis ermoglicht, daBl dieses Programm
als Medium zum GMP-Training in be-
sonderer Weise geeignet ist.

wickelnden Themen harmonisieren
zu konnen, galt es zunichst, eine
einheitliche Programmstruktur zu
gewahrleisten, die dem Bediener ei-
nerseits groBtmogliche Flexibilitét
in der Durcharbeitung der Inhalte
und andererseits eine typische
Durcharbeitungszeit von etwa 60
Minuten ermoglicht. Diese Krite-
rien sollten einmal realisiert werden,
um dann fiir alle noch zu entwik-
kelnden Themenmodule weiterver-
wendet werden zu konnen.

2.3. MaBnahmen zur Gewahr-
leistung der didaktischen Qualitét

Neben der selbstverstandlichen For-
derung nach sachlicher Korrektheit
der Inhalte sind MaBnahmen zur
Gewihrleistung der didaktischen
Qualitét zu treffen, um den Lerner-
folg zu sichern [2, 3].

2.3.1. Anpassung an Arbeitsumgebung
(Customizing)

Die Anpassung an die Arbeitsum-
gebung erfolgt durch die Integration
von multimedialen Bestandteilen in
das CBT-Programm. So werden
SOPs und Anweisungen aus dem
Betrieb im Original-Layout einge-



fiigt und in die Thematik inhaltlich
eingebunden. Abbildungen von
Réaumen, Geritschaften und Mitar-
beitern stellen den individuellen Be-
zug zum Arbeitsplatz her. Video-Se-
quenzen beschreiben Arbeitsab-
laufe. Das Programm wird in seiner
Struktur so ausgelegt, daBl an be-
stimmten Stellen diese FElemente
vorgesehen werden und somit leicht
durch andere Elemente zum glei-
chen Thema (aber von einem ande-
ren Betrieb) ausgetauscht werden
koénnen.

2.3.2. Interaktivitéit

Da dem Benutzer die Moglichkeit
gegeben werden soll, nach eigenen
Vorstellungen durch das Programm
zu gehen, wurde ein sog. ,,Naviga-
tionsbaum® geschaffen, der gleich-
zeitig eine inhaltliche Ubersicht
darstellt und es erlaubt, direkt zu
den einzelnen inhaltlichen Bestand-
teilen zu gehen, ohne daf3 der Be-
nutzer den erwdhnten ,lost in hy-
perspace‘‘-Effekt erlebt.

AuBerdem ist es dem Benutzer nach
Bedarf moglich, in einem Sachver-
zeichnis iiber Hypertext einzelne
Begriffe nachzuschlagen, oder gar
in vollstindig im Stichwortverzeich-
nis aufgenommenen Regelwerken

den Quellennachweis fiir im CBT-
Programm aufgestellte GMP-For-
derungen zu erhalten. Dies ermdog-
licht eine bedarfsorientierte Wissen-
vermittlung, ohne den Benutzer mit
Informationen zu iiberfrachten, die
er im Moment nicht benétigt und
die gesamthaft als Text-,Portion*
auch zu umfangreich waren [4].
Eine Informationsiiberflutung im
Sinne des Versuchs , Trinken aus
dem Feuerwehrschlauch® unter-
bleibt damit.

Ubungsbeispiele und  bewertete
Testfragen, die am Bildschirm zu
beantworten sind, runden den inter-
aktiven Programmumfang ab [5, 6].

2.3.3. Erfolgskontrolle
und -dokumentation

Im Sinne von GMP ist eine Trainings-
maBnahme ohne entsprechende Do-
kumentation wertlos. Daher wurde
eine Datenbank (,,Course Manage-
ment System“, CMS) erstellt, tiber
die das eigentliche CBT-Programm
vom Benutzer aufgerufen wird und
in die die erzielten Ergebnisse aus
bewerteten Fragen einerseits und
der individuelle Fortschritt in der
Programmbearbeitung andererseits
zuriickgegeben werden. Der Benut-
zer kann sich seine erzielten Ergeb-

nisse paBwortgeschiitzt jederzeit an-
sehen und ist somit tber seinen
Lernfortschritt stets orientiert. Die
Datenbankapplikation zur Erfolgs-
kontrolle und -dokumentation ver-
fiigt darliber hinaus iiber eine
zweite Zugriffsebene, in der ein Ad-
ministrator oder Trainer Stammda-
ten zu Benutzern und Themenmo-
dulen pflegen kann. Von dort aus ist
es auch moglich, nur einem be-
stimmten Personenkreis den Zugriff
auf bestimmte Module zu erteilen,
Auswertungen nach verschiedenen
Kriterien vorzunehmen sowie be-
nutzer- und themenbezogene Schu-
lungsnachweise zu erstellen.

3. Informationstechnologische
Aspekte der
Programmentwicklung

3.1. Auswahlkriterien
fiir die Entwicklungsumgebung

Im Sinne der Forderung nach einem
Customizing des Programms sollten
die entsprechenden betriebsspezi-
fischen Programmbestandteile als
Objekte in das Programm zu iber-
nehmen sein. Als objektorientiertes
Autorensystem wurde Multimedia
Toolbook (Asymetrix Corp., Belle-
vue, WA, USA) als Entwicklungs-
umgebung ausgewihlt. Dieses Sy-
stem bietet iiberdies den Vorteil,
daB in einer Spezialversion zur Er-
stellung von CBT-Programmen eine
Reihe fertiger Programmelemente
als Objekte verfiigbar sind, die spe-
zifische CBT-Funktionalititen be-
reitstellen (wie z. B. Multiple Choice-
Fragen). Diese ,,Widgets“ genannten
Objekte sind in threm Quellcode of-
fengelegt, so daBB Modifikationen zur
Anpassung an besondere Bedurf-
nisse moglich werden.

Wenn es sich bei Multimedia Tool-
book auch grundsatzlich um ein ob-
jektorientiertes Programmierwerk-
zeug handelt, so sind doch alle funk-
tionalen Elemente {iiber die inte-
grierte Programmiersprache Open-
script einer klassischen prozedura-
len Programmierung zuganglich.

So ist es auch moglich, auf klassische
Windows-Funktionalititen iiber die
entsprechenden Systembibliotheken
(sog. DLLs) zuzugreifen und das
CBT-Programm in die Systemumge-
bung optimal zu integrieren oder
mit anderen Windows-Komponen-
ten (wie z. B. Datenbanken) zu ver-
kniipfen. Als Systemumgebung wird
daher Windows 95 oder Windows
NT 4.0 erwartet, weil dort die ent-
sprechenden Multimedia-Treiber (fiir
Sound und Video) standardmiBig
vorhanden sind.

Das oben erwidhnte Course Mana-
gement-System ist eine relationale



Datenbank (Borland Paradox) ein-
facher Struktur, in der in iblichen
1 — n-Beziehungen Benutzerdaten
und Themenmoduldaten gehalten
werden.

Technisch ist es heutzutage moglich,
Sounds aus den verschiedensten
Quellen (Tonbandaufnahmen o. 4.)
zu digitalisieren und als standard-
formatierte Dateien (*.WAV) zu in-
tegrieren. Gleiches gilt fiir Videose-
quenzen, die aus den verschieden-
sten analogen Formaten (VHS-C
0. 4.) ebenfalls in Standard-Dateien
(*.AVI]) digitalisiert werden konnen.
Gleichzeitig sind es diese beiden
Dateitypen, die wesentlich die
Hardware-Voraussetzungen bestim-
men: beide benotigen sehr viel Platz
auf der Festplatte und ein leistungs-
fiahiges System (mind. Pentium 133
MHz), um diese multimedialen Ele-
mente ohne QualitétseinbuBen wie-
dergeben zu koénnen. Mittlerweile
sind jedoch Personalcomputer mit
den o. g. Ausstattungsmerkmalen in
der Biirokommunikationsumgebung
weit verbreitet, so dal3 das beschrie-
bene Programm nicht mehr auf ex-
terne Computer-Peripherie (z. B.
Bildplattenlaufwerke oder Videore-
corder) angewiesen ist.

3.2. Software-Ergonomie

Die Zielgruppe fiir diese Art eines
CBT-Programms wird im Wesent-
lichen mit der GMP-méaBigen Pro-
duktionsumgebung vertraut sein.
Daher kann nicht immer eingehen-
dere Erfahrung im Umgang mit
Personalcomputern erwartet wer-
den. Zur Bedienung des Programms
sollte daher entweder vorausgesetzt
werden konnen, daB der Benutzer
schon einmal in einer Windows-
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Abb. 1: Beispieldarstellung.

nféfderungen N

1 Ziehen Sie bitte mit gadriickter linker Maustaste die
D Begriffe auf das dazugehérige Feld fir die Ragion, in

Umgebung elementare Erfahrungen
sammeln konnte (also beispielweise
weill, wie man mit einer Maus um-
geht), oder das Programm sollte so-
weit selbsterklirend sein, dafl die
Einarbeitung jedenfalls nicht we-
sentlich durch mangelnde Erfah-
rung im Umgang mit PCs erschwert
wird. Andererseits sollte das Layout
der Bildschirminhalte einheitlich,
leicht verstandlich und iibersicht-
lich sein.
Diese Anforderungen wurden wie
folgt umgesetzt (Abb. 1).
Oben am Bildschirmrand befinden
sich die informativen Angaben zur
Navigation durch das Programm
wie Seiten- und Kapitelangaben.
Am unteren Rand sind die Funk-
tionsschaltflichen zusammengefalt.
Die Kapitelschaltflichen (Abb. 2)
erfiillen mehrere Funktionen:
® Der Benutzer kann durch Anklik-
ken dieser Schaltflichen mit der
Maus an den jeweiligen Kapitel-
anfang springen.
® Kapitel, die noch nicht durchge-
arbeitet wurden, erscheinen als
blaue Schaltflichen, solche, die
bereits durchgearbeitet wurden,
als griine Schaltflachen.
® Das gerade in Arbeit befindliche
Kapitel wird durch eine rote Ka-
pitelnummer gekennzeichnet.
Rechts daneben befinden sich wei-
tere Funktionsschaltflichen (Abb.
3), die folgende Funktionalititen
bereitstellen.
1) Aktueller Punktestand aus be-
werteten Testfragen
2) Auswertung einer bewerteten
Testfrage mit sog. qualifiziertem
Feedback (d. h. die Reaktion des
Programms beschrinkt sich an
dieser Stelle nicht auf ,richtig”
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Abb. 2: Kapitelschaltflichen.
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Abb. 3: Funktionsschaltflachen.

oder ,falsch”“ sondern es gibt
weitere Hinweise auf richtige
Antworten oder Begriindungen
fiir andere Antworten)

3) Beenden des Programms

4) Ausdrucken des jeweils betrach-
teten Bildschirms auf dem Win-
dows-Systemdrucker  (,,screen-
dump®)

5) Aufruf des ,,Navigationsbaums*
als Kapitelibersicht und Steue-
rungshilfe

6) Aufruf eines Fensters, in dem
personliche Notizen gemacht
und (zur weiteren Bearbeitung
mit anderen Programinen) abge-
speichert werden kdnnen

7) Aufruf des umfangreichen kon-
textsensitiven Stichwortverzeich-
nisses

8) Seitensteuerung (vor und zu-
riick)

9) Zurick zur zuletzt angesehenen
Seite

4. Einsatz des Programms
unter Realbedingungen

In GMP-regulierten Umgebungen
wird im Zusammenhang mit der
Validierung von Computer-Anwen-
dungen vom SDLC (System Deve-
lopment Life Cycle) gesprochen.
Ahnlich dem SDLC existieren im
CBT-Umfeld sog. ,Instruktions-
Design-Modelle®.

Nach [7] kdnnte ein solches Modell
folgendermaBlen aussehen (Abb. 4)
(s. a. [8]).

Nach einer Bedarfsanalyse folgt das
Design des Programms. Dieses wird
bereits einer ersten Evaluation un-
terworfen, deren Ergebnis in der
Produktion umgesetzt wird. Nach
der Implementation erfolgt wie-
derum eine Evaluation, deren Er-
gebnis in Folgeversionen umgesetzt
wird. Auf diese Weise flieBen die Er-
gebnisse der Evaluationsschritte in
das Design des Programms ein, das
sich damit iterativ und strukturiert
den Vorstellungen des Benutzers né-
hert.

Formative Evaluationen [8] sind so
ausgelegt, daf} deren Ergebnisse in
das Programmkonzept (der ,,Lifecy-
cle“) wieder einflieBen, so daf} es
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Abb. 4: Instruktions-Design-Modell.

standig weiter entwickelt werden
kann. Eine summative Evaluation
wiirde einen statischen Zustand be-
schreiben, ohne daB das Ergebnis
dynamisch umgesetzt wiirde.
Im Sinne der oben beschriebenen
formativen Evaluation wurde eine
erste Beta-Version (Vor-Version) des
Programms im Hinblick auf die drei
am wichtigsten erscheinenden Kri-
terien systematisch untersucht:
® Software-Qualitat
® Die Akzeptanz durch den Benut-
zer
® Die Fihigkeit, Wissen zu vermit-
teln (Lehrfahigkeitsnachweis)
Die Kriterien wurden dabei durch
die befragten Benutzer jeweils mit
einer Bewertung von 1 = sehr
schlecht, 2 = schlecht, 3 = gut, 4 =
sehr gut versehen.

4.1. Software-Qualitat

Eine ausreichende Software-Quali-
tét stellt eine grundlegende Voraus-
setzung fiir die Akzeptanz des Pro-
gramms durch die Benutzer dar.
Daher wurde im Rahmen der Un-
tersuchung die Qualitat der folgen-
den Aspekte erfaBBt (Abb. 5):
® Allgemeine Funktionskomponen-
ten
e Hilfefunktionen
® Navigationsfunktionen
® Textgestaltung
® Visualisierungen
Es zeigte sich, daB alle untersuchten
Kriterien als gut bis sehr gut reali-
siert bewertet wurden. Bei der Be-
obachtung der Probanden wurde
diese Bewertung durch die Ein-
schdtzung gestiitzt, daBl der Lerner
sein Lerntempo weitgehend selbst
bestimmen kann (,lernergesteuer-
tes* Durcharbeiten), das Programm
ihn somit in dieser Bezichung nicht
»bevormundet”. Hilfe erfahrt der
lernende Mitarbeiter u. a. durch ein
umfangreiches  Stichwortverzeich-
nis, das ,,kontextsensitiv® zu zahlrei-
chen Stichworten ndhere Erliute-
rungen gibt. Der Benutzer hat die
Moglichkeit, mit geringem Auf-
wand an beliebige Stellen des Pro-
gramms zu springen (z. B. um Ein-
zelheiten nochmals zu wiederholen).

4.2. Akzeptanztest

Fiir den Akzeptanztest wurden 18
Probanden aus den Bereichen kauf-
ménnische Tatigkeit, technische Ta-
tigkeiten, EDV, Azubi, Dokumenta-
tion und Labor ausgewéhlt und zu
den verschiedenen Beurteilungskri-
terien fiir die Akzeptanz des Sy-
stems strukturiert befragt. Es konn-
ten Beurteilungen zwischen 1 (sehr
schlecht) und 4 (sehr gut) abgege-
ben werden (Abb. 6).
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In den Bereichen ,Belastung des

Lernenden®, ,,Programmbedienung®,

,» Themeniiberblick®, ,,Wissenser-

werb“ und ,,Aufbau® wurden gute

(3) bis sehr gute (4) Werte erzielt, le-

diglich beim Bereich ,Inhalts-

menge“ wurde eine groBere Varianz
in der Beurteilung erreicht. Dies
diirfte auf die heterogene Zusam-
mensetzung der Gruppe zuriickzu-
fihren sein, deren Mitglieder auch
aus Nicht-GMP-Bereichen kamen.

80 % der Probanden wiirden das

Programm einem Kollegen oder

Freund weiterempfehlen.

Weiterhin wurden die Mitarbeiter

gebeten, die in Abb. 7 aufgefiihrten

Kriterien fiir ein Lernprogramm da-

hingehend zu beurteilen,

a) inwieweit sie diese Kriterien
grundsétzlich beim Lernen am
Computer fiir wichtig halten und

b) inwieweit diese Kriterien in dem
vorliegenden Lernprogramm be-
riicksichtigt wurden:

® Angabe von Lehrzielen

® Ansprechende Darstellung

1

- + -

Funktionen Hilfe

Navigation Text

Visualisierung

Abb. 5: Bewertung der Software-Qualitit.
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Abb. 6: Bewertung der Akzeptanz.
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Abb. 7: Erwartete Programmeigenschaften und Bewertung der Realiserung.

® Vermittlung aller wichtigen In-
halte

® Verstdndliche Vermittlung der In-
halte

® Zusammenfassung von Inhalten

® Ubungsaufgaben

® Bezug der Inhalte zum Arbeits-
platz

e Kontrolle des eigenen Lernerfolgs

Bei allen Kriterien unterschied sich
die Bewertung fiir die Realisierung
der Programmfunktionen nur ge-
ringfiigig von den Erwartungen,
d. h. das Programm erfiillt in ho-
hem MaBe die Erwartungen der Be-
nutzer.

Lediglich zum Kriterium ,,Ver-
stindnis“, ,,Ubung” und ,,Praxisbe-
zug*“ wiinschten sich die Mitarbeiter
eine etwas deutlichere Hervorhe-

bung.
Im Sinne der hier vorgenommenen
formativen Evaluation konnten

diese Wiinsche inzwischen umge-

setzt werden:

® , Verstindnis“ wurde durch Um-
gestaltung der eingebauten Fra-
gen verbessert

e _Ubung“ wurde durch mehr
Ubungsfragen gefordert

®  Praxisbezug” wurde durch noch
stiarkere Integration von betriebs-
spezifischen Bestandteilen wie
Bildern, Videos, SOPs verstirkt.

4.3. Lehrfahigkeitsnachweis

Um den Lehrfahigkeitsnachweis fiir
das CBT-Programm erbringen zu
konnen, wurde ein sog. Lehrziel-
orientierter Test (LOT) entwickelt
und ein Lehr-Lern-Experiment
durchgefiihrt. Dazu wurden 36 Pro-
banden aus verschiedenen produk-
tionsnahen Bereichen der Bayer Bit-
terfeld GmbH ausgewahlt. Alle Pro-

banden hatten eine grundlegende
GMP-Schulung in Form eines In-
house-Seminars desselben externen
Anbieters erhalten. Es konnten so-
mit die gleichen GMP-Grundkennt-
nisse bel allen beteiligten Probanden
vorausgesetzt werden. Je 18 Proban-
den wurden zufillig einer Kontroll-
gruppe und einer Experimental-
gruppe zugeteilt. Die Experimental-
gruppe erhielt Gelegenheit, das CBT-
Modul zum Thema , Dokumenta-
tion“ durchzuarbeiten. Anschlie-
Bend wurde Wissen zum Thema
,Dokumentation® strukturiert in
Form von 20 Multiple-Choice-
Fragen abgefragt. Die richtige Be-
antwortung einer Frage wurde mit
einem Punkt bewertet, falsch oder
nicht bearbeitete Fragen wurden
nicht bewertet (Min = 0, Max = 20
Punkte) (Tab. 1).

Die erzielten Ergebnisse wurden mit
dem nichtparametrischen statisti-
schen Verfahren des Mann-Whitney/
Wilcoxon Rangsummentests ausge-
wertet (Tab. 2).

Die Experimentalgruppe zeigte dabei
einen hochsignifikant (p < 0,001)
besseren Wissensstand als die Kon-
trollgruppe.

Damit kann die Lehrfahigkeit des
Programms als nachgewiesen ange-
sehen werden.

5. Zusammenfassung

Es konnte anhand der Umsetzung
der vorher beschriebenen Design-
Uberlegungen gezeigt werden, daB
ein CBT-Programm eine ernsthafte
Alternative zu herkémmlichen Trai-
ningsmaBnahmen im GMP-Umfeld
darstellen kann.

Bei einem Design, das den derzeiti-
gen Kenntnisstand auf dem instruk-

Tabelle 1
Gruppe n X ]
Gesamt 36 (14,14 2,83
Experimentalgruppe | 18 | 15,78 | 2,26
Kontrollgruppe 18 112,50 2,38
Tabelle 2
Mean | Rang-
Gruppe 0| rank |summe
Experimentalgruppe | 18 | 24,78 | 446,0
Kontrollgruppe 18 12,22 | 220,0

tionspsychologischen Gebiet einer-
seits und die Benutzererwartungen
andererseits beriicksichtigt, kann
sowohl die Akzeptanz des Pro-
gramms durch die Benutzer als auch
seine grundsitzliche Lehrfahigkeit
nachgewiesen werden.

Wird diese Erkenntnis im Zusam-
menhang mit der Feststellung gese-
hen, daBl die Lernzeit bei Compu-
ter-gestiitztem Lernen deutlich ge-
ringer als bei herkommlichem Un-
terricht ist [9], und beriicksichtigt
man, daB} die Kosten fiir ein Com-
puter-gestiitztes Training geringer
sind als bei herkémmlichen Schu-
lungsmaBnahmen [10], ist es er-
staunlich, daB CBT als Trainings-
methode im GMP-Umfeld noch
keine weitere Verbreitung gefunden
hat.
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