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RESUMEN

La usabilidad de los sistemas de historias clinicas electrénicas (HCE) es crucial para la seguridad del
paciente y la eficiencia clinica, particularmente en paises en desarrollo como Per(, donde persisten
desafios en la implementacion de estas tecnologias.

Desarrollar y validar un instrumento basado en la norma ISO 25010 para evaluar la usabilidad del
modulo de HCE, integrado con los requisitos de la Norma Técnica de Salud (NTS) peruana.

Estudio metodologico realizado en tres fases: (1) Desarrollo del instrumento mediante integracion de
23 items organizados en 7 dimensiones de usabilidad; (2) Validacién de contenido con 10 expertos
mediante el coeficiente V de Aiken; y (3) Validacion psicométrica con 115 usuarios mediante analisis
factorial confirmatorio y calculo de confiabilidad. El estudio evalué un modulo de HCE implementado
en una institucién de salud peruana.

El instrumento demostrd excelentes propiedades psicométricas: validez de contenido (V=0.95), ajuste
del modelo (CFI=1.000, TLI=1.001) y alta confiabilidad (0=0.968). La usabilidad general fue percibida
como "muy alta” (81.7%) y "alta™ (18.3%). EI mddulo cumplié con el 80% de los requisitos de la NTS.
Se identificaron ciertas diferencias, pero no significativas entre profesionales clinicos y administrativos
en la percepcién de usabilidad.

Este estudio proporciona el primer instrumento en espafiol validado para evaluar usabilidad de sistemas
de informacion que integra la 1ISO 25010, SUS y otros fundamentos tedricos. Los resultados destacan
laimportancia de considerar tanto estandares internacionales como requisitos normativos locales (NTS)
en el disefio de sistemas de salud digital. El instrumento es aplicable en contextos hispanohablantes y

puede servir como referencia para futuras evaluaciones de usabilidad en la region.

Palabras claves: Historia Clinica Electronica; Factores humanos; 1SO 25010; Sistema de Salud

Peruano; Usabilidad; Escala de Usabilidad.
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ABSTRACT

The usability of electronic health record (EHR) systems is crucial for patient safety and clinical
efficiency, particularly in developing countries such as Peru, where challenges in implementing these
technologies persist.

To develop and validate an instrument based on 1SO 25010 to assess the usability of the EHR module,
integrated with the requirements of the Peruvian Technical Health Standard (NTS).

Methodological study conducted in three phases: (1) Development of the instrument by integrating 23
items organised into 7 usability dimensions; (2) Content validation with 10 experts using Aiken's V
coefficient; and (3) Psychometric validation with 115 users using confirmatory factor analysis and
reliability calculation. The study evaluated an EHR module implemented in a Peruvian health
institution.

The instrument demonstrated excellent psychometric properties: content validity (V=0.95), model fit
(CFI=1.000, TLI=1.001) and high reliability (a=0.968). Overall usability was perceived as ‘very high’
(81.7%) and ‘high’ (18.3%). The module met 80% of the NTS requirements. Certain differences were
identified, but they were not significant between clinical and administrative professionals in their
perception of usability.

This study provides the first validated Spanish-language instrument for evaluating the usability of
information systems that integrates 1ISO 25010, SUS, and other theoretical foundations. The results
highlight the importance of considering both international standards and local regulatory
requirements (NTS) in the design of digital health systems. The instrument is applicable in Spanish-

speaking contexts and can serve as a reference for future usability assessments in the region.

Keywords: Electronic Health Records; Human factors; 1SO 25010; Peruvian Health Care; Usability;
Usability Scale.
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