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Arbeitsgestaltung

1 Einleitung

Unvorhergesehene Ereignisse, wie Pandemien und sich
rasch verdndernde Bedarfe der Konsumierenden, verlangen
Gesellschaften und ihrer Wirtschaft eine neue Form der
Anpassungsfihigkeit ab. In Wissenschaft und Praxis hat
sich fiir diese neuen Herausforderungen der Begriff der
,,VUCA-Welt“ (Kaune et al. 2021, S. 3) etabliert, der die
gegenwirtige Realitit als geprigt von Volatilitit (volatili-
ty), Unsicherheit (uncertainty), Komplexitit (complexity)
und Ambiguitidt (ambiguity) beschreibt. Verdnderungen
,erfolgen [..] sprunghaft, sind wenig planbar und durch
eine uniiberschaubare Zahl an Wechselwirkungen gepragt*
(Foelsing und Schmitz 2021, S. 12). Auch vor der Industrie
in Deutschland macht diese Entwicklung keinen Halt. Um
wettbewerbsfihig zu bleiben, liegt es an den Unternehmen,
sich in die Lage zu versetzen, auf neue und wechselnde
Anforderungen, flexibel reagieren zu konnen (Dorsam und
Korfer 2022) und dabei die ,intelligente Vernetzung von
Maschinen und Ablidufen [...] mit Hilfe von Informations-
und Kommunikationstechnologie* voranzutreiben. Eine
Schliisselressource im Wertschopfungsprozess stellen in
der sich verdndernden Arbeitswelt weiterhin die Arbeit-
nehmenden dar (Becker 2023). So ist es nur folgerichtig,
dass die bedarfsorientierte und wirksame Aus- und Fort-
bildung von Mitarbeitenden vermehrt in den Fokus von
Unternehmen gerit. Wihrend GroBunternehmen hierfiir in
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der Regel ganze Abteilungen beschiftigen, die sich der
Personalentwicklung ihrer Mitarbeitenden widmen, ver-
fiigen Klein- und mittelstandische Unternehmen (KMU)
iiber ,.geringere finanzielle und personelle Ressourcen*
(Bauer et al. 2023, S. 15). Die Herausforderung von KMU
liegt darin, mit begrenzten Mitteln dennoch wettbewerbs-
fahig zu bleiben und ihre Belegschaft zukunftsorientiert
weiterzubilden.

Die Pharmaindustrie in Deutschland ist ein Industrie-
zweig mit hohem KMU-Anteil (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. 2022). Die Branche unterliegt
strengen gesetzlichen und normativen Vorgaben, insbeson-
dere den sogenannten GxP-Richtlinien (Good Practice-Re-
gelwerke wie GMP — Good Manufacturing Practice), die
die Qualitit, Sicherheit und Integritit von Arzneimitteln
entlang der gesamten Produktionskette sicherstellen sollen.
Hinzu kommen Zulassungs- und Uberwachungsverfahren
durch nationale und internationale Behorden wie die Eu-
ropdische Arzneimittelagentur (EMA) oder die US-ameri-
kanische Food and Drug Administration (FDA) (European
Medicines Agency o.J.; U.S. Food and Drug Administra-
tion 2023). Die Einhaltung der Vorgaben muss dokumen-
tiert werden. Dabei ist der Bedarf, neue Prozesse risikofrei
und kosteneffizient zu erlernen und die Schulungsqualitit
zu verbessern, grof3 (European Medicines Agency o.J.; U.S.
Food and Drug Administration 2023).

2 Extended Reality (XR)-Technologien und
Kl-gestiitzte Aktivitatserkennung

An dieser Stelle setzt das Forschungsprojekt PharmaXR an.
PharmaXR untersucht, wie Extended Reality (XR)-Techno-
logien und KI-gestiitzte Aktivititserkennung zur Schulung
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sicherheitsrelevanter Arbeitsschritte in der Pharmaindustrie
beitragen konnen. Ziel ist die Entwicklung ressourcenscho-
nender, qualitativ hochwertiger Schulungsmethoden — ins-
besondere fiir KMU, die in einem innovationsgetriecbenen
Umfeld mit begrenzten Ressourcen agieren und sich fort-
laufend an steigende Anforderungen durch GxP-Regulari-
en, internationale Zulassungsverfahren und demografische
sowie technologische Verdnderungen anpassen miissen.
Ein von zwei der drei Praxispartnern des Projekts identi-
fiziertes Anwendungsszenario ist das Schulen von Prozess-
schritten im und vor dem Betreten von Reinrdumen.

2.1 Anwendungsszenario: Schulung von
Prozessschritten im und vor dem Betreten des
Reinraums

Das Anwendungsszenario ,,Betreten des Reinraums und
Durchfiihrung prozeduraler Schritte im Reinraum* wurde
vom Projekt bewusst gewihlt, da es eine zentrale, aber be-
sonders fehleranfillige Titigkeit in der pharmazeutischen
Herstellung adressiert (ausfiihrlichere Informationen hierzu
finden sich weiter unten im Abschnitt ,,Erste Erkenntnisse
aus den Vorabbefragungen®). Pharmaunternehmen stehen
vor der Herausforderung, ihr Personal zuverldssig und
regelméfig in den komplexen hygienischen Verhaltensan-
forderungen und standardisierten Abldaufen zu schulen. Da
in Reinrdumen — je nach GMP-Klassifizierung (DIN EN
1SO 14644-1 2015) — streng regulierte Bedingungen herr-
schen und bereits kleinste Abweichungen schwerwiegende
Auswirkungen auf die Produktqualitidt haben konnen, ist
ein sicheres und prizises Prozessverstindnis zwingend
erforderlich.

Die in der Praxis bislang héufig eingesetzten Schulungs-
formate — etwa theoretische Unterweisungen oder verein-
fachte praktische Demonstrationen — reichen jedoch in der
Regel nicht aus, um prozedurales Wissen langfristig, reali-
tdatsnah und handlungssicher zu vermitteln. Vor diesem Hin-
tergrund arbeitet PharmaXR gezielt an technologiebasierten
Losungen, die den besonderen Anforderungen der Bran-
che gerecht werden: Hohe Sicherheitsstandards, praxisnahe
Vermittlung, flexible Einsatzmoglichkeiten und Anpassun-
gen der Prozessschritte, sowie geringe Beeintrichtigung des
laufenden Betriebs.

—zunehmender Anteil virtueller Elemente—>

Grad der Virtualitat

rein virtuelle Lésungen

2.2 Extended-Reality bei PharmaXR

Insbesondere Extended Reality-Technologien (XR) (Janis-
zewski et al. 2021) bieten fiir den produzierenden Bereich
der Pharmaindustrie — indem im Kontext der beruflichen
Weiterbildung vorwiegend neu oder verdndertes, prozedu-
rales Wissen (Striter, Jennerich, et al. 2020b; Striter et al.
2020) vermittelt werden soll — Potentiale. XR umfasst ein
Spektrum von Augmented Reality bis Virtual Reality. Je
nach Virtualititsgrad ermoglichen XR-Technologien die
realititsnahe, sichere und skalierbare Schulung prozedura-
ler Abldufe — von der Anleitung im realen Raum bis hin
zum vollstdndigen Simulationstraining unter kontrollierten,
virtuellen Bedingungen (vgl. Abb. 1).

Fiir das oben beschriebene Anwendungsszenario wurde
Virtual Reality! (VR) dabei als besonders geeignet identifi-
ziert. VR ermdglicht eine immersive, interaktive und Lern-
umgebung, in der Mitarbeitende die notwendigen Prozess-
schritte zeit- und ortsunabhéngig, risikofrei und in modula-
ren Einheiten erlernen konnen. Die virtuelle Simulation der
Personalschleuse (Betreten des Reinraums) und des Rein-
raums erlaubt es, die relevanten Prozessschritte und beson-
ders kritische Szenarien realitdtsnah und beliebig oft zu trai-
nieren — ohne dabei Produktion und Produktionssicherheit
zu beeintrichtigen.

Das interdisziplinire Konsortium umfasst sieben Partner:
Die Universitidt Kassel mit den Fachgebieten Kommunika-
tionstechnik (ComTec) und Arbeits- und Organisationspsy-
chologie (AuO), die fiir die technische Realisierung der
KI-gestiitzten Aktivitidtserkennung und die Begleitung des
organisatorischen Wandels verantwortlich sind. Die Unter-
nehmen PTS Training Service und FLAVIA IT-Manage-
ment bringen ihre Expertise in Schulungskonzeption und
VR-Softwareentwicklung ein. Die Anwendungspartner Sig-
mund Lindner GmbH, CUP Laboratorien Dr. Freitag GmbH
und die WDT eG stellen reale Anwendungsfille, testbare
Prozesse und Mitarbeitende fiir die Evaluation der VR-Sze-
narien zur Verfiigung (siche Abb. 2).

! VR wird hier in Anlehnung an Albus definiert: ,,VR is defined as
a realistic, computer-generated environment that can engage multiple
human senses, resulting in an immersive and sensory illusion of actual-
ly being present in the VR environment® (Albus 2023, S. 12).

@ Springer



608

Zeitschrift fiir Arbeitswissenschaft (2025) 79:606-615

Abb.2 PharmaXR Forschungs-
ansatz
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Erwartete Ergebnisse des Projekts sind unter anderem
ein modularer technischer Prototyp zur VR-basierten Schu-
lung und Forschungsergebnisse zu KI-gestiitzter Aktivitits-
erkennung zur Fehlervermeidung und Lernprozessverbes-
serung. Ein weiterer Forschungsschwerpunkt des Projekts
liegt auf der Einfithrung und Implementierung technologie-
gestiitzter Schulungen zum Zweck der betrieblichen Aus-
und Fortbildung. Ziel dieses Forschungsschwerpunktes ist
es, tiefergehende Kenntnisse dariiber zu erlangen, wie die
Prinzipien der menschengerechten Arbeitsgestaltung bei di-
gitalen Transformationsprozessen im Kontext der betriebli-
chen Aus- und Fortbildung zur Anwendung kommen kon-
nen.

2.3 Menschengerechte Arbeitsgestaltung im
Kontext digitaler Transformationsprozesse in
der betrieblichen Aus- und Fortbildung

Die menschengerechte Gestaltung von Arbeit bildet eine
zentrale arbeitswissenschaftliche Leitlinie fiir die Einfiih-
rung und Implementierung digitaler Technologien in be-
trieblichen Kontexten. Dabei darf die Gestaltung des Sys-
tems nicht ausschlieBlich von der technischen Machbarkeit
bestimmt sein, sondern muss sich an den Bediirfnissen, Fi-
higkeiten und Grenzen der Beschiftigten orientieren. Wie
Striter und Bengler (2019) betonen, ist es ,,ganz wesentlich
fiir eine menschengerechte digitale Transformation, dass
die Arbeitsgestaltung [...] ausgehend von den menschlichen
Bedarfen und Moglichkeiten durchzufiihren ist* (Striter
und Bengler 2019, S. 243). Ein rein technologiegetriebener

@ Springer
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Wandel birgt das Risiko wachsender psychischer Belastun-
gen sowie ineffizienter Nutzung neuer Systeme.

Die Herausforderung besteht darin, technologische Ent-
wicklung nicht als Selbstzweck zu verfolgen, sondern im
Rahmen einer sozio-technischen Systemgestaltung (Kotter
und Volpert 1993) zu gestalten.

Ein wesentliches Problem aktueller Gestaltungsprozes-
se liegt laut Striter (2023) in deren reaktiver Auspriagung:
,.Die ergonomischen Effekte bzw. Probleme zeigen sich erst
nach Erstellung des Produktes oder des Prozesses* (Striter
2023, S. 568f.). Um dieser Systemdynamik entgegenzu-
wirken, bedarf es proaktiver Verfahren, die es ermoglichen,
Belastungsrisiken und Fehlentwicklungen friihzeitig zu er-
kennen und zu vermeiden.

Hier setzt der von Striter (2023) entwickelte ,,Scanning-
Ansatz“ an. Er dient dazu, arbeitswissenschaftliche Anfor-
derungen bereits in frithen Phasen von Digitalisierungspro-
jekten systematisch zu erfassen und zu bewerten. Das Ver-
fahren erlaubt es, ,.eine rechtzeitige arbeitswissenschaftli-
che Planung® (Striter 2023, S. 567) sicherzustellen und
digitale Transformationsprozesse menschengerecht zu ge-
stalten. Entscheidend ist dabei, dass die Gestaltung nicht
nur technologische und okonomische, sondern auch psy-
chologische und kulturelle Dimensionen der Organisation
berticksichtigt.

Die Prinzipien der sozio-technischen Systemgestaltung
und der menschengerechten Arbeitsgestaltung lassen sich
folglich nicht nur auf die Neu- und Ausgestaltung von teil-
digitalisierten Arbeitsschritten in der Produktion anwenden,
sondern stellen ebenfalls fiir die digitale betriebliche Aus-
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und Fortbildung einen erstrebenswerten Zustand dar (Stri-
ter et al. 2020).

Im Kontext des Projekts PharmaXR stellen sich aus ar-
beitswissenschaftlicher Perspektive folglich zwei zentrale
Forschungsfragen, die im Rahmen der Promotionsvorha-
ben der Autorin und des Autors des Artikels beantwortet
werden sollen:

1. Wie kann der Scanning-Ansatz im Change-Management
genutzt werden, um digitale Transformationsprozesse in
der betrieblichen Aus- und Fortbildung friihzeitig men-
schengerecht zu gestalten? (Fokus Change-Management)

2. Welche didaktischen Prinzipien tragen beim Einsatz von
Virtual Reality in der betrieblichen Aus- und Fortbildung
wirksam zum Wissenserwerb bei? (Fokus Kompetenzent-
wicklung)

2.4 Change-Management im Kontext betrieblicher
Aus- und Fortbildung

Die Relevanz von Change-Management in einer VUCA-
Welt zeigt sich darin, dass Organisationen in einer von Vola-
tilitdat, Unsicherheit, Komplexitit und Ambiguitét geprigten
Umgebung lineare, planbasierte Prozesse nicht mehr ausrei-
chend flexibel sind, weshalb proaktive Verdnderungsstrate-
gien notwendig sind, um schnell auf neue Herausforderun-
gen reagieren zu konnen (Duchek 2020). Menschengerech-
tes Change-Management richtet sich an den Grundbediirf-
nissen Autonomie, Kompetenz und sozialer Eingebunden-
heit aus und stirkt dadurch Motivation und Wohlbefinden
(Griinwald et al. 2024). Psychologische Sicherheit fordert
offene Kommunikation (Alami et al. 2024), Empowerment
und adaptive Fiihrung steigern Engagement und Mitgestal-
tung (Chughtai et al. 2024).

Im Forschungsprojekt PharmaXR bildet die Ausgangs-
lage die Notwendigkeit, Mitarbeitende in KMU der phar-
mazeutischen Industrie mittels XR-Technologien zu schu-
len, um komplexe und sicherheitskritische Arbeitsabldufe
wie Reinraumarbeit und GMP-konforme Verfahren reali-
tiatsnah zu erlernen, ohne Produktionsprozesse zu storen.
Die Integration von Aktivitidtserkennung, insbesondere Eye-
Tracking und Gestenerfassung, ermoglicht eine objektive
Analyse der Interaktionen in virtuellen Trainingsszenari-
en. Technologische Hiirden entstehen durch die komplexe,
Entwicklung einer XR-Anwendung, was fiir KMU eine In-
vestitionsbarriere darstellt (Ipsita et al. 2025). Zudem er-
fordert die Integration in bestehende Schulungen die Ein-
haltung regulatorischer Vorgaben in der Simulation und die
Herstellung hoher Nutzerakzeptanz. Im Projekt Pharma-
XR zielen Change-Managementinitiativen darauf ab, durch
gezielte Schulung die Akzeptanz der XR-Technologien zu
fordern und so eine reibungslose Implementierung sicherzu-
stellen. Zugleich sollen Mitarbeitende gestirkt und befdhigt
werden, eigenverantwortlich mit den neuen digitalen Werk-

zeugen zu arbeiten, was ihre Motivation und Selbstwirk-
samkeit erhoht und langfristig Wettbewerbsvorteile durch
Effizienz- und Qualititsverbesserungen sicherstellt.

Durch detaillierte Stakeholder-Analyse werden zentrale
Interessengruppen wie Fachexperten, Fiithrungskrifte und
Endnutzer identifiziert, klassifiziert und in Kommunikati-
ons- und Beteiligungsstrategien eingebunden, um mogliche
Widersténde friihzeitig zu erkennen und gezielt zu adressie-
ren. Parallel dazu miissen zielgruppenspezifische Kommu-
nikationsstrategien etabliert werden, die Transparenz schaf-
fen und Verdnderungsziele vermitteln (Phillips und Klein
2023).

Die Scanning-Methode ist ein moderiertes, integratives
Verfahren, das in strategischen Planungs- und Entschei-
dungssituationen eingesetzt wird. In einer vorbereitenden
Phase (Prisektion) erfasst ein Moderator gemeinsam mit
den Teilnehmenden systematisch alle relevanten Anfor-
derungen — von Funktionalitit iiber operative Sicherheit
bis hin zu regulatorischen Rahmenbedingungen — typi-
scherweise mithilfe offener Fragen und eines einfachen Ja/
Teilweise/Nein-Ratings und visualisiert diese Anforderun-
gen. Auf diesen Workshop folgt eine strukturierte plenare
Diskussion, in der die Design-Fundamentals bewertet,
priorisiert und anschlieBend konkrete Maflnahmen zur
Risikominimierung entwickelt werden. Die Assoziative-
Scanning-Variante nutzt erginzend eine mediengestiitzte,
groBflichige Visualisierung statischer, dynamischer und
Echtzeitinformationen, die bereits in der Vorbereitungspha-
se mittels Interviews und Videoaufzeichnungen aufbereitet
werden, um die kognitive Aktivitdt der Teilnehmenden zu
stimulieren und komplexe Zusammenhénge sichtbarer zu
machen. Im Anschluss (Postsektion) werden die Ergebnis-
se ausgewertet, interpretiert und in schriftlichen Reporten
operationalisiert (Raabe 2024).

Zunichst wird eine Discovery-Phase durchgefiihrt, in der
die Anwendungsfille mithilfe frither Pilotgruppen identi-
fiziert und validiert werden, um realistische Szenarien zu
definieren und die technische Machbarkeit zu priifen. An-
schlieend folgt die Agile Design- und Entwicklungspha-
se: In iterativen wird das Lernmodul entwickelt, dessen In-
halt in regelméBigen Reviews mit Fachexperten der Phar-
maunternehmen bewertet wird. Die abschlieBende Pilot-
und Roll-out-Phase umfasst Nutzertests, die die Nutzungs-
erfahrung bewerten und Feedback-Schleifen zur Feinanpas-
sung der Inhalte.

2.5 Wirksamer Wissenserwerb in der Aus- und
Fortbildung durch den Einsatz von VR-
Technologie

Vor dem Hintergrund der oben erwihnten strukturellen und

kulturellen Herausforderungen digitaler Transformations-
prozesse, stellt sich die Frage, unter welchen Bedingungen

@ Springer
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innovative Technologien wie VR im Bereich der Aus- und
Fortbildung iiberhaupt in KMU-Unternehmen wirksam im-
plementiert, werden konnen.

Trotz zunehmender technologischer Reife und potenziel-
ler Vorteile fiir die betriebliche Aus- und Fortbildung wird
VR bislang nur zogerlich in Lernkontexte integriert. Griin-
de hierfiir liegen unter anderem in den noch hohen finan-
ziellen und zeitlichen Ressourcen, die zunéchst in die Be-
schaffung und Einrichtung von ,,Virtual-Reality Learning
Environments® (Albus 2023) flieBen (Jensen und Konrad-
sen 2018). Ein weiterer Grund fiir die bislang zogerliche
Nutzung von VR im Bildungsbereich, ist die von der For-
schung immer wieder kontrovers beantwortete Frage, in-
wieweit VR-Technologie im Kontext von Lernen iiberhaupt
wirksam ist bzw. ob nicht andere Technologien wie bei-
spielsweise Augmented-Reality (AR) (Daling et al. 2023)
oder herkommliche Videos (Mulders 2022) effektiver ein-
gesetzt werden konnen. Aktuelle Forschungsergebnisse le-
gen jedoch nahe, dass nicht die Technologie selbst, sondern
deren didaktische Gestaltung entscheidend fiir den Lern-
erfolg ist (Makransky 2021; Mulders 2022). Vor diesem
Hintergrund fokussiert das Promotionsvorhaben der Auto-
rin auf die bislang unzureichend erforschte Frage, wie VR-
Lernumgebungen didaktisch konzipiert sein miissen, um
nachhaltiges Lernen im betrieblichen Kontext — insbeson-
dere in realitidtsnahen Arbeitsumgebungen — zu ermogli-
chen. Der Forschungsschwerpunkt liegt dabei auf der be-
trieblichen Aus- und Fortbildung, der in der bisherigen For-
schung hiufig vernachlissigt wurde (Jensen und Konradsen
2018; Klingenberg et al. 2024; Makransky 2021). Durch
die Kooperation mit dem Forschungskonsortium Pharma-
XR und drei KMUs aus der Pharmabranche wird sicherge-
stellt, dass die entwickelten Konzepte praxisnah, industrie-
orientiert und empirisch fundiert sind. Ziel ist es, konkrete
didaktische Leitlinien fiir den effektiven Einsatz von VR in
der beruflichen Aus- und Fortbildung zu entwickeln und so
einen Beitrag zur zukunftsfihigen Qualifizierung von Mit-
arbeitenden in KMU-Unternehmen zu leisten.

3 Erkenntnisse aus den Vorabbefragungen

Aus Vorabbefragungen konnten qualitative Daten eines der
beteiligten KMU erhoben werden. Die Befragungen um-
fassten sowohl Experteninterviews (n=3) mit Mitarbeiten-
den mit Reinraumtitigkeiten, als auch einen Online-Frage-
bogen (n=8). Die Analyse der Daten erfolgte aufgrund der
geringen Stichprobengrof3e deskriptiv.

Dariiber hinaus wurde der vom Fachgebiet Arbeits- und
Organisationspsychologie entwickelte ,,CEYEberman* fiir
das Sammeln von Blick- und Bewegungsdaten der Produk-
tionsmitarbeitenden im Reinraum verwendet.

@ Springer

Die Befragungen verfolgten das Ziel, 1) ein klar defi-
niertes Anwendungsszenario zu identifizieren und einzu-
grenzen, dass KMU-Pharmaunternehmen im Produktions-
bereich vor Herausforderungen stellt und 2) Einschitzun-
gen, Sorgen und Wiinsche der Mitarbeitenden aus den be-
troffenen Bereichen zu sammeln, die an die kiinftige VR-
Lernumgebung gestellt wird, sowie 3) Blick- und Bewe-
gungsdaten zu sammeln, die fiir das Training einer spéteren
KI-Aktivititserkennung fiir die VR-Lernumgebung, beno-
tigt werden. Diese Erkenntnisse sind fiir die Entwicklung
und Einfithrung der VR-Lernumgebung in den beteiligten
KMU-Pharmaunternehmen von zentraler Bedeutung.

3.1 Ziel 1: Das Anwendungsszenario Einschleusen
und Arbeiten im Reinraum

Von den beteiligten Unternehmen wurde das Betreten und
Arbeiten im Reihenraum als ein wichtiges Trainingsszena-
rio identifiziert. Ziel ist es, neue Mitarbeitende darin zu
schulen, wie sie den Reinraum hygienekonform betreten
und sich innerhalb des Reinraums verhalten.

Fiir das Betreten des Reinraums ist ein mehrstufiger An-
und Auskleideprozess erforderlich, bei dem alle festgeleg-
ten Arbeitsschritte strikt eingehalten werden miissen. Dies
gewihrleistet ein sicheres Ankleiden und verhindert das
Einschleppen von Kontaminationen in den Reinraum. In
der virtuellen Trainingsumgebung kann dieser Prozess rea-
litdtsnah simuliert werden, sodass sich die Teilnehmenden
mit der korrekten Reihenfolge der Kleidungswechsel sowie
den spezifischen Anforderungen in den einzelnen Umklei-
desektionen (z.B. Hindedesinfektion, Vermeidung von Be-
riihrungen an Winden, zuldssige Ablageflichen und Grift-
bereiche) vertraut machen.

Das Arbeiten im Reinraum stellt fiir pharmazeutische
Unternehmen einen der sensibelsten und zugleich kritischs-
ten Prozessbereiche dar. Besonders die Reinraumklassen A
und B nach den GMP-Richtlinien erfordern hochste Sorg-
falt, da bereits kleinste Abweichungen in Bewegungen, Be-
kleidung oder Prozessschritten zu schwerwiegenden Konta-
minationsrisiken fithren konnen. Mitarbeitende miissen des-
halb nicht nur vor dem Betreten, sondern auch wihrend
ihrer Tétigkeit im Reinraum spezifische Verhaltensweisen
verinnerlichen, die in umfangreichen Standardverfahrens-
anweisungen (SOPs) geregelt sind. Gerade fiir kleine und
mittlere Pharmaunternehmen stellt es jedoch eine Heraus-
forderung dar, diese hohen regulatorischen Anforderungen
dauerhaft sicherzustellen, da Schulungen zeitintensiv sind,
den produktiven Betrieb unterbrechen und zentrale Ressour-
cen binden.

Die bisherigen Schulungskonzepte basieren vor allem
auf schriftlichen Anweisungen und praktischen Einweisun-
gen im realen Reinraum. Dieser Ansatz fiihrt dazu, dass
Trainingskapazititen begrenzt sind und dass Fehler in der
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Umsetzung oft erst wihrend der praktischen Arbeit sicht-
bar werden. Gleichzeitig steigen die regulatorischen An-
forderungen kontinuierlich, insbesondere in Hinblick auf
GMP-Compliance und Dokumentationspflichten. Aus die-
sen Griinden ist die Schulung von Mitarbeitenden fiir T4-
tigkeiten im Reinraum ein wesentliches Handlungsfeld, in
dem KMU ein grofles Bediirfnis nach effektiveren, stan-
dardisierten und zugleich ressourcenschonenden Losungen
haben.

PharmaXR konnte als erste Erkenntnis herausarbeiten,
dass genau hier ein hoher Bedarf besteht: Unternehmen
miissen ihre Mitarbeitenden befihigen, die komplexen hy-
gienischen und sicherheitstechnischen Anforderungen be-
reits vor dem FEinsatz im realen Reinraum zu beherrschen.
Nur so lassen sich GMP-Konformitit, Produktsicherheit
und Prozessstabilitit gewihrleisten. Damit ist die Rein-
raumschulung nicht nur eine Frage effizienter Wissensver-
mittlung, sondern ein zentraler Bestandteil der Qualitétssi-
cherung in KMU der Pharmaindustrie.

3.2 Ziel 2: Ermittlung der Anforderungen von
Mitarbeitenden an kiinftige VR-Lernumgebung

Mittels eines Online-Fragebogens konnten Einstellungen
der Mitarbeitenden hinsichtlich ihrer bisherigen Erfahrun-
gen mit Technik im Arbeitsalltag und ihrer Einstellung
gegeniiber der Einfiihrung einer VR-Umgebung ermittelt
werden. Die Stichprobe (n=8) besteht aus Erwachsenen
mit mittel- und langfristiger Berufserfahrung. Die grofite
Gruppe der Personen, die an der Online-Befragung teil-
genommen hat, sind Personen im Alter von 31-50 Jahren
(75 %). Die Stichprobe ist geschlechterparititisch verteilt
(4 weiblich, 4 ménnlich). 38 % sind 5 oder weniger Jahre
betriebszugehorig, wihrend ein Viertel der Teilnehmer iiber
20 Jahre im Unternehmen tétig ist.

3.2.1 Einstellung zu technischen Systemen

Auf Basis des Fragebogens zur interaktionsbezogenen
Technikakzeptanz (ATI) bewerteten die Teilnehmenden der

Tab.1 Ausgewihlte Antworten aus der Online-Befragung (Sektion
ATI)

Online-Befragung Aussagen auf einer Likert-Skala von 1
(trifft gar nicht zu) bis 6 (trifft vollig zu). Ausgewéhlte Fra-
gen einschlieBlich Mittelwert und Standardabweichungen
werden in Tab. 1 zusammengefasst.

Die durchschnittlichen Mittelwerte liegen tiberwiegend
bei dem Wert 5, was auf eine hohe Zustimmung zu tech-
nischen Themen hinweist. Aussagen mit negativer Formu-
lierung (invertierte Fragen) wurden richtig beantwortet, was
auf Kohirenz in den Einstellungen hindeutet. Die Standard-
abweichungen liegen im Bereich 0,99 bis 1,41 also moderat
bis deutlich gestreut, besonders bei Aussage 3 (technisches
Interesse aus Pflichtgefiihl), wo die Meinungen stark aus-
einandergehen.

3.2.2 Umgang mit computerbasierten Verfahren (z.B. VR-
Systeme)

Auf Basis des Fragebogens Technology Usage Inventory
(TUI-Prd) bewerteten Teilnehmende Aussagen zum Um-
gang mit computerbasierten Verfahren mit einer 7-stufigen
Skala von 1 (trifft gar nicht zu) bis 7 (trifft vollig zu)
(Tab. 2).

Die Teilnehmenden zeigen eine positive Einstellung ge-
geniiber computerbasierten Verfahren wie VR-Systemen.
Aussagen zu Neugier auf VR und Lernbereitschaft, erhalten
hohe Zustimmungswerte. Gleichzeitig sind Angste, Miss-
trauen oder Unsicherheiten im Umgang mit Technik gering
ausgeprigt. Die einzige Aussage mit groerer Streuung ist
Aussage 3 (,,Ich wollte mich schon friiher mit VR beschdif-
tigen*®).

Grundsitzlich lasst sich festhalten, dass die befragten
Mitarbeitenden aus dem KMU angeben, prinzipiell offen
gegeniiber Technik eingestellt zu sein und motiviert sind,
sich mit VR als Lernmedium auseinanderzusetzen. Diese
Erkenntnisse bestitigen ebenfalls die Experteninterviews
(n=3), durchgefiihrt mit zwei Reinraummitarbeitenden und
einer Fihrungskraft.

Tab.2 Ausgewihlte Antworten aus der Online-Befragung (Sektion
TUI-Pri)

Aussage MW SD Aussage MW SD
Ich beschiftige mich gern genauer mit techni- 5,13 0,99 Ich bin neugierig auf computerbasierte Verfah- 6,25 1,39
schen Systemen ren wie VR

Ich probiere gern neue technische Systeme aus 5,13 0,99 Ich mache mir Sorgen, dass mich neue Gerite 2,00 1,41
Ich beschiiftige mich nur mit Technik, weil ich 4,63 1,41 iiberfordern kénnten

muss (invertiert) Ich wollte mich schon frither mit VR beschifti- 4,63 1,92
Ich verbringe gern Zeit mit dem Kennenlernen 4,75 1,04 gen

neuer Technik Ich will mehr iiber VR-Systeme lernen 6,00 1,41
Ich versuche zu verstehen, wie Technik funktio- 5,3 1,06 Ich habe Angst, bei Technik etwas falsch zu 2,13 1,73
niert machen

@ Springer
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Tab.3 Anforderungskatalog an VR-Lernumgebung inkl. geduBerter Bedenken

&
%)
=]
=.
=}
[¢0}
@
—

GeduBerte Bedenken der

Mitarbeitenden

Anforderung der Mitarbeitenden an VR-Lernumgebung

Kategorie

Lerninhalte sollten visuell anschaulich und bildlich dargestellt werden, um die Merkfahigkeit zu erhchen

Lerninhalte und
Didaktik

Inhalte sollten so aufbereitet sein, dass sie fiir Mitarbeitende geeignet sind, die Schwierigkeiten mit dem Lesen und Erfassen langer Texte

haben (z.B. SOP’s)

Begrenzter Mehrwert fiir

Routinetitigkeiten

VR-Lernumgebung sollte die Arbeitsprozesse nachvollziehbar und realistisch abbilden (Praxisorientierung)

Zielgruppen- und

VR-Lernumgebung sollte speziell fiir neue Mitarbeitende konzipiert sein oder Mitarbeitende, die selten im Reinraum tétig sind und sich

Praxisorientierung

Abldufe durch die VR-Lernumgebung anschaulich einpriagen konnen, ,,ohne lange Dokumente zu wilzen® (Zielgruppenorientierung)

Motion Sickness

Benutzerfreundlichkeit Technik muss einfach bedienbar und ergonomisch sein

Tragekomfort generell

Ablehnung durch weniger

Mitarbeitende benétigen Zeit fiir schrittweise Eingewohnung in der Arbeitszeit

Zugdnglichkeit &
Flexibilitdat

technikaffine Mitarbeitende

Es braucht individuelle, bereichsspezifische Einfiihrungen

Es braucht Multiplikatoren (digitale Pioniere)

Mobglichkeit zur regelméBigen Anwendung im Arbeitsalltag

3.2.3 Wahrgenommener Nutzen und geduBerte Bedenken

Beziiglich des wahrgenommenen Nutzens und gedullerten
Bedenken der Mitarbeitenden konnten die leitfadengestiitz-
ten Experteninterviews aufschlussreiche Erkenntnisse lie-
fern. Auf Grundlage der drei ausgewerteten, ca. 45-miniiti-
gen Experteninterviews mit zwei Reinraummitarbeitenden
und einer Fiihrungskraft konnte folgender Anforderungska-
talog an die kiinftige VR-Lernumgebung abgeleitet werden
(Tab. 3).

Ein zentraler erwarteter Vorteil der Mitarbeitenden von
VR-Schulungen ist die Zeitersparnis, da sich zusitzliche
oder wiederholte Prasenzschulungen vermeiden lassen.

Ein weiterer wichtiger Punkt ist der visuelle Lerneffekt,
der Lerninhalte einprigsamer macht und es insbesonde-
re fiir Mitarbeitende, die Schwierigkeiten mit langen oder
komplexen Texten haben, fiir eine Erleichterung sorgen
kann. Auch die Praxisorientierung und die Moglichkeit, Ab-
laufe realitdtsnah zu sehen und nachzuvollziehen, sprechen
fiir den Einsatz. Besonders grof3 sehen die befragten Mit-
arbeitenden den Nutzen fiir neue oder selten im Reinraum
arbeitende Personen, die von einer realitdtsnahen Vorberei-
tung auf Abldufe profitieren. Dariiber hinaus bietet VR aus
ihrer Sicht bei der Bedienung seltener genutzter Maschinen
Vorteile, da sich Abldufe anschaulich wiederholen lassen,
ohne lange Dokumente zu wélzen.

Ein zentrales Hindernis bei der Einfiihrung von VR-
Schulungen konnte die Eingewohnung an neue Technik
sein, da der Start ungewohnt und umstiandlich wirken kann.
Ein weiterer in den Interviews genannter Punkt ist die mog-
liche Motion Sickness und Empfindlichkeit gegeniiber VR-
Nutzung. Auch der Tragekomfort wird als entscheiden-
der Faktor gesehen, um Akzeptanz sicherzustellen. Der be-
grenzte Mehrwert fiir Routinetitigkeiten wird ebenfalls als
potenziell hinderlich genannt, da erfahrene Mitarbeitende
die Abldufe bereits automatisiert durchfiihren. Zudem wird
mit Ablehnung durch weniger technikaffine Personen ge-
rechnet, wenn die Einfiihrung nicht sensibel gestaltet wird.

3.2.4 Erfolgsfaktoren fiir eine gelungene Einfithrung und
Nutzung

Um diesen Entwicklungen aktiv gegenzusteuern, schlagen
die befragten Mitarbeitende folgende, ebenfalls im Anfor-
derungskatalog festgehaltene Maflnahmen vor, die eine ge-
lungene Einfiihrung und Nutzung fordern konnen.

Ein zentraler Erfolgsfaktor ist eine griindliche Einarbei-
tung vor der ersten Nutzung, um Beriihrungsidngste zu ver-
meiden. Die Einfithrung sollte schrittweise und bereichss-
pezifisch erfolgen, um Uberforderung zu vermeiden. Aus-
gewihlte Mitarbeitende sollten als Multiplikatoren einge-
setzt werden, um dem Kollegium die Beriihrungsingste mit
der Technologie zu nehmen. Zudem muss die Mdoglichkeit
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gegeben sein, die VR-Anwendung regelmiflig anzuwen-
den, da sonst die Vertrautheit zu der Technologie wieder
sinkt. Die VR-Anwendung sowie die verwendete Hardware
(Head-Mounted Displays (HMD)) muss einfach bedienbar
und ergonomisch sein, um als Arbeitsmittel akzeptiert zu
werden.

Die hier zusammengetragenen Erkenntnisse der Vorab-
datenerhebung liefern interessante Erkenntnisse fiir einen
Anforderungskatalog an die sich im Rahmen des Projekts
PharmaXR im Aufbau befindliche VR-Lernumgebung. Fiir
ein differenzierteres Bild benotigt es kiinftig weitere Daten
aus den anderen beteiligten Praxisunternehmen des Konsor-
tiums, um ankniipfend hieran generalisierbare Ableitungen
fiir Anforderungen an VR fiir die Nutzung in weiteren KMU
treffen zu konnen.

3.3 Ziel 3: Generierung von Blick- und
Bewegungsdaten mittels des CEYEberman

(Abb. 3)

Ankniipfend an die Online-Befragung und Expertenin-
terviews konnten bislang Daten zu den Prozessschritten
vor und wihrend der Tétigkeiten im Reinraum gesammelt
werden, mittels des vom Fachbereich Arbeits- und Orga-
nisationspsychologie der Universitit Kassel entwickelten
CEYEberman-Systems, welches Eye-Tracking und Motion-
Capturing miteinander verbindet. Diese Daten dienen dem
Fachbereich ComTec der Universitit Kassel als Trainings-
daten fiir eine zu entwickelnde Kl-gestiitzte Aktivititser-
kennung und der Schulung von Bewegungsabldufen. Auf
Grundlage der Daten wird dann integriert in den Trainings-
und spéteren Arbeitsprozess gezielt Feedback an die Mit-
arbeitenden gegeben. Dies ermoglicht die Sicherheit und
Effizienz der Prozessschritte zu erhohen, indem potenziel-
le Fehlerquellen friihzeitig erkannt und korrigiert werden
konnen.

4 Ausblick

Das Projekt PharmaXR befindet sich aktuell in der pro-
totypischen Umsetzungsphase. Auf Basis qualitativer In-
terviews und einer erginzenden Online-Befragung wurden
erste Anforderungen an VR-Trainingsszenarien im GMP-
konformen Umfeld identifiziert und in ein erstes Anwen-
dungsszenario — das Betreten eines Reinraums — iiberfiihrt.
Die im Artikel dargelegten ersten Ergebnisse aus der Vor-
abbumfrage flieBen in die Entwicklung und Einfiihrung des
Prototyps in den KMU-Unternehmen ein. Des Weiteren
sind fiir die anderen beteiligten KMU-Unternehmen dhnli-
che Befragungen geplant, um ein vielschichtiges Anforde-
rungsportfolio zu erhalten und die Erkenntnisse mit weite-

Abb.3 cEYEberman der Ar-
beits- und Organisationspsycho-
logie der Universitit Kassel

ren Daten abzugleichen. Die technische Realisierung erfolgt
iterativ durch den IT-Partner im Konsortium.

Im nichsten Schritt wird der Prototyp in den beteilig-
ten Praxisorganisationen pilothaft eingefiihrt. Die beglei-
tenden Anwendungstests dienen nicht nur der technischen
und didaktischen Weiterentwicklung, sondern bieten auch
die empirische Grundlage zur Bearbeitung zentraler arbeits-
wissenschaftlicher Forschungsfragen. So wird unter ande-
rem untersucht, inwiefern der Scanning-Ansatz im Change-
Management dazu beitragen kann, digitale Transformati-
onsprozesse in der betrieblichen Weiterbildung friihzeitig
menschengerecht zu gestalten. Gleichzeitig soll analysiert
werden, welche didaktischen Prinzipien im Kontext von
Virtual Reality besonders wirksam zum Wissenserwerb bei-
tragen.

Diese Fragestellungen werden im Rahmen zweier ge-
planter Dissertationen vertieft und eng an den Erfahrungen
aus der Anwendungspraxis riickgekoppelt. Langfristig zielt
PharmaXR darauf ab, nicht nur ein anwendungsnahes Schu-
lungstool fiir pharmazeutische Reinrdume bereitzustellen,
sondern auch grundlegende Prinzipien fiir den menschen-
zentrierten Einsatz von XR-Technologien in sicherheitskri-
tischen Lernumgebungen zu entwickeln. Die Ergebnisse
zielen zudem darauf ab, Impulse fiir den iibergeordneten
Diskurs zur Digitalisierung beruflicher Bildung und tech-
nologiegestiitzten Kompetenzentwicklung zu geben.

Funding Open Access funding enabled and organized by Projekt
DEAL.
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