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PENDAHULUAN

Diabetes melitus (DM) merupakan salah
satu penyakit tidak menular dengan
peningkatan prevalensi yang signifikan
secara global dan menjadi tantangan utama
sistem  kesehatan. Laporan terbaru
menunjukkan bahwa jumlah penderita
diabetes terus meningkat dan diperkirakan
akan terus bertambah dalam beberapa
dekade mendatang, terutama di negara
berkembang [1,2]. Diabetes melitus tipe 2
merupakan bentuk yang paling dominan
dan berkontribusi besar terhadap beban
penyakit akibat komplikasi kardiovaskular,
nefropati, neurapati, dan retinopati |3).

Pengelolaan diabctes melitus yang optimal
sangat bergantung pada pemantauan ladar
gula darah vang akurat dan herlclanjutan.
Pemantauan ladar plulkpsa darah sccara
rutin berperan penting dalam  cvaluasi
efektivitas Luerapi, punyesuaian dosis obal,
serta pencegahian kornplikasi akul manpun
kronis [4]. Pumrilesaan kailar pula dlarah
vena dengan metodle ereimatik hingea saat
ini masih dianggap sebagai standar mjukan
karena memiliki akurasi dan presisi yvang
tinggi dalam praktik klinis [5].

Meskipun demikian, metode pemeriksann
gula darah wena bersifat  inwasif,
memerlukan fazilitas laboratorium, tenaga
terlatih, serta kurang praktis  untuk
pemantauan rutin, terutama di tasilitas
pelayanan  kesehatann  puimer  dan
penggunaan manditi pleh pasicn |24
Kondisi ini mendorong pengemibangan alat
pengukur gula daraks alternalii’ vany lchib
praktis, cepat, dan mudah digunakan tanpa
mengurangi keandalan hasil pengukuran.

Perkembangan teknologi sensor dalam
beberapa tahun terakhir membuka peluang
besar dalam inovasi alat pengukur gula
darah. Berbagai pendekatan berbasis
sensor, baik invasif minimal maupun non-
invasif, telah  dikembangkan untuk
meningkatkan kenyamanan pengguna dan
kepatuhan pasien dalam pemantauan gula
darah jangka panjang [6,7]. Beberapa studi

menunjukkan bahwa alat berbasis sensor
berpotensi memberikan hasil yang
mendekati metode laboratorium apabila
dikalibrasi dan divalidasi dengan baik [8,9].

Namun demikian, tantangan utama dalam
pengembangan alat pengukur gula darah
berbasis sensor adalah memastikan
kesamaan dan akurasi hasil ukur terhadap
standar rujukan yang telah diterima secara
klinis. Evaluasi kesamaan hasil ukur
menjadi tahapan krusial sebelum alat baru
dapat direkomendasikan untuk
pengounian  klinis  atau  pemantauan
mandiri pasien [10]. Pengembangan alat
pemantanan  glekosa  darah non-invasif
toTus mennnjuksan potensi besar dalam
mendukung manajemen diabetes terutama
dengan memanaatkan teknalogi sensor
dan Internet of Things [1oT]. “alah satu
studi memerkenallan prototipe
GlucnCheck, et sislem prmantauan
elukarsa Tierbasis cilra vany diaml il dari jari
alAwn Clelings lanpa memaerlukan sampel
darah,  Model  drtificiol Newral Network
[ANM}  digunakan  untuk  mengestimasi
kadar glukosa darah dari citra tersebut,
dengan tingkar akurasi sebesar 79% pada
pengambilan gambar dari jui dan 62%
pada telinga, Meskipun hasil mi cukup
menjanjikan,  penelitian terseout  juga
menegaslan bahwa dataset yang digunakan
masih terbatas serta terdapat berbagai
falktonr  chsternsl  seperti warna  Kulit,
lreehalan kulit, dan sulu linglungan yang
dapat memengaruhi  hasil  pengukuran,
Tarmuan ini monunjuklan hahwa tantangan
ulamia dalam puenpemlsangan alal pengukur
gula  rlarash  kerhasis sensor adalah
memastikan kesamaan dan akurasi hasil
ukur terhadap standar Kklinis yang telah
diterima. Selain itu, bukti mengenai
kesepakatan klinis alat non-invasif,
khususnya untuk penerapan di layanan
kesehatan primer, masih terbatas sehingga
diperlukan  pengujian  validitas dan
kesesuaian hasil ukur menggunakan
metode statistik yang tepat sebelum alat
tersebut dapat direkomendasikan untuk
penggunaan Kklinis maupun pemantauan
mandiri pasien [11]. Oleh karena itu, setiap

Arwani / Preliminary Evaluation of a Needle-Free Sensor-Based Device for Blood Glucose Measurement in

Patients with Type 2 Diabetes Mellitus

d_dﬁfd -




Media Keperawatan Indonesia, Vol 9 No 2, June 2026/ page 159-169 161

alat yang dikembangkan perlu melalui
pengujian validitas dan kesesuaian hasil
ukur menggunakan metode statistik yang
tepat.

Berdasarkan latar belakang tersebut,
penelitian ini bertujuan untuk
mengevaluasi kesamaan hasil ukur alat
pengukur kadar gula darah berbasis sensor
yang dikembangkan dengan pemeriksaan
gula darah vena menggunakan metode
enzimatik  sebagai standar rujukan.
Pengujian dilakukan pada pasien diabetes
melitus tipe 2 di tasilitas pelayanan
kesehatan primer. Hasil penelitian  ini
diharapkan dapat mroimberikan dazarilmiah
mengenai lkelavakan penggumaan alat
pengukur gula darah berbasis  sensor
sebagai alternatil’ dalam pemantawan leadar
gula darah, khususnya pada  lkonteks
pelayanan lteschatarn pritmor dan
pengelolaan mandivi pasivn diahetes.

METODE
Jenis dan Desain Penelibdan

Penelitian  ini mengeunakan  desain
Research awmid Development [F&D), vany
berfungsi sehavai wji  kelavakan awal
(feasibility stidv] terhadap pengembangan
alat pengukur kadar gula darah berbasis
sensor yaug bertujums untuk
mengembanglan, memvalidasi,  serta
mengevaluasi kesesnaian hasil ukur alat
pengukur kadar gula darah berbasis sensor
dengan metode pemeriksaan  standar
rujukan. Pendekatan RETF dipilih larcha
penelitian tidak hanwa Hherfalkus  pada
pengujian hasil, tetapi juga pada proses
perancangan dan penyempurnaan produk
hingga layak digunakan [12].

Pada tahap uji coba, penelitian
menggunakan desain observasional
komparatif, yaitu membandingkan hasil
pengukuran kadar gula darah
menggunakan alat yang dikembangkan
dengan hasil pemeriksaan gula darah vena
metode enzimatik sebagai standar rujukan,
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sebagaimana direkomendasikan dalam
evaluasi alat ukur kesehatan [10].

Waktu dan Lokasi Penelitian

Penelitian dilaksanakan pada tahun 2025.
Tahap pengembangan dan validasi alat
dilakukan di laboratorium teknik yang
bekerja sama dengan Fakultas Teknik
Universitas Diponegoro. Tahap uji coba
pengukuran kadar gula darah dilaksanakan
di Klinik Hidayah Waru, sebagai fasilitas
pelayanan kesehatan primer.

Subjek Penelitian dan Teknik Sampling

Subjek penslitian adalalh pasier diabetes
melitus tipe £ vang mendapatkan celayanan
di tagilitas pelayonan kesehataa primer.
Tekmilk pengambilan smnpel menggunakan
cansacutive tampling, ¥ait seluruh subjek
vang memenuhbi kriteria inklusi dan tidak
memenuhi kriteria elskiusi selama periode
prenelitian dirckoat schapgai sampel. Teknik
innd e digunakan dalam penelitian klinik
kumparalil i Tasilitas keselalan primer
karend . praklis  dan sesuai untuk o uji

kelayakan avwal alat kesehatan [13].

Penentuan partisipan dalam perelitian ini
dlilakukan berdasarkan kriteria inklusi dan
eksklusi yang telah ditetapkan Kriteria
inklusi  meliputi  pasien  vang  telah
didiagnosis menderita dinbetes melitus tipe
2 oleh tenaga medis, berusia =18 tahun,
bersedia  menglkuti penelitian  dengan
menandatangani infermed consent, serta
herada calam kondisi lKlinis yang stabil pada
saat  pemerilsaan dilakukan.  Adapun
kriteria eksklusi dalam penelitian ini adalah
pasien yang mengalami kondisi gawat
darurat atau komplikasi akut berat,
memiliki luka, infeksi, atau kelainan pada
jari yang dapat memengaruhi hasil
pengukuran, mengalami gangguan sirkulasi
perifer berat, serta peserta yang tidak
menyelesaikan seluruh prosedur
pengukuran selama penelitian berlangsung.
Penetapan Kriteria ini bertujuan untuk
meminimalkan faktor perancu yang dapat
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memengaruhi hasil pengukuran kadar
glukosa [4].

Alat dan Metode Pengukuran

Alat penelitian berupa prototype alat
pengukur kadar gula darah berbasis sensor
yang  dikembangkan oleh  peneliti.
Pengukuran dilakukan dengan cara
memasukkan jari subjek ke dalam lubang
sensor hingga diperoleh nilai kadar gula
darah sewaktu. Sebagai standar rujukan,
digunakan pemeriksaan gula darah vena
yang dianalisiz= menggunakan metode
enzimatik di laboratorivum klinik, Metode inj
masih dianggap sebagai gold standard
dalam penentuan lkadsr glukosa darab
karena memiliki almrasi don presisi vang
tinggi [5]. Pengulwran dengan alat sensar
dan metode standar dilakukan pada waltu
yang sama untul mengurangi  variasi
biologis kadar glulimsa |2].

Prosedur Ponelitian

Setelah subjek mumenuhi kritevia inklosi
dan membwrikan  persilujuan Lerlolis,
dilakukan pengukuran kadar pula darah
menggunakan  zlat  Berbasis  sensor,
Selanjutnya, «ilakukan pengambilan darih
vena untuk pemeriksann gula darah metode
enzimatik. Selurul hasil pengubkaran dicatat
secara sistematis untuk dianalisis  1ehil
lanjut.

Analisis Data

Data dianalisis menggunakan peranglkat
lunak  statistik.  Analizis  deskripgr
digunakan untuk menggambarkan
karakteristik subjek dan distribusi kadar
gula darah. Uji normalitas dilakukan untuk
menentukan  pemilihan uji  statistik
parametrik atau non-parametrik.

Kesamaan hasil ukur antara alat berbasis
sensor dan metode standar dianalisis
menggunakan uji statistik yang sesuai,
meliputi uji perbedaan rerata serta analisis
kesepakatan hasil ukur. Uji perbedaan
rerata digunakan untuk mengevaluasi
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adanya perbedaan sistematis antara kedua
metode, sedangkan analisis kesepakatan
dilakukan menggunakan Bland-Altman
Analysis of Agreement between Two
Measurement Methods untuk menilai
tingkat kesesuaian hasil ukur melalui
estimasi bias dan batas kesepakatan. Selain
itu, tingkat perbedaan relatif antara kedua
metode dihitung menggunakan Mean
Absolute Relative Difference (MARD) sebagai
indikator kuantitatif akurasi relatif alat
berbasis sensor dibandingkan metode
rujukan [14,15]. Tingkat kemaknaan
statistik ditetaplkan pada nilai p < 0,05.

Pertimbangan Etik

Penelician ini telah nmemperoleh
porserujuan dari Komite Etile Penelitian
Fesehatan institnsi terkait. S¢lumuh subjek
diherikan  informasi lenglap  mengenai
tujuan, prasedur, manfaat, dan potensi
risiker  penelilian sebelon memberikan
puerselnjuan lerhilis. Kerabasiaan  data
dijaza dan partisipasi bersilal sukarela,
sesudl dengan prinsip etika  penelitian
kesehatan [16].

HASIL
Karakteristik sampel Penelitian

‘Tabel berikut menynajikan karakteristik
sampel penelition yang meliput variabel
demegrafis dan antropomnetri responden.
Karakteristilt vang ditampillcan mencakup
umur, berat badan, tingmi badan, jenis
kclamin, scrta riwayat merakok. Data
nuamerile disaiilcan dalam bentalk rilai rerata
dan simpangan baku, sedangkan data
kategorik disajikan dalam bentuk jumlah
dan persentase responden.

Berdasarkan Tabel 1 karakteristik sampel
penelitian, rerata umur responden adalah
56 * 8,16 tahun dengan rentang usia 41-71
tahun. Rerata berat badan responden
sebesar 62,67 * 10,18 kg dan tinggi badan
158,12 * 4,17 cm. Sebagian besar
responden berjenis kelamin perempuan
(72,0%), sedangkan laki-laki sebesar

A




Media Keperawatan Indonesia, Vol 9 No 2, June 2026/ page 159-169 163

28,0%. Ditinjau dari riwayat merokok,
mayoritas responden tidak merokok
(92,0%), dan hanya sebagian kecil yang
memiliki kebiasaan merokok (8,0%).

Distribusi Data Hasil Pengukuran

Tabel 2 menyajikan hasil uji normalitas data
menggunakan uji Shapiro-Wilk untuk
menilai distribusi data pada masing-masing
variabel penelitian sebelum dilakukan
analisis statistik lanjutan.

Berdasarkan Thasil uwji normalitas  data
dengan Shapire-Wilk sebagnimana padn
Tabel 2, variabel Afae Henelitien memiliki
nilai W sebesar 0,463 dengan nilai p sebesar
0,480 (p > 0.05] yang menujullon bahwa
data penclitian  bherdisoibusi  normal.
Sebaliknya,  wariabel  Alet  Srandar
menunjukkat nilai W scheosar 0R0G dengan
nilai p < Q001 (p < 0.05), schingga data
tidak berdistribuzi normal. Nasil ini menjadi
dasar dalarn peaniliban wji slatistik lanjulan
yang sesuai.

Hasil Uji Kesamaan Hasll Wkur anlara
Alat Penelilian dan Alal Slandar

Tabel 3 menyajikan hasil uji kesamaan hasil
ukur antarz dlat baru yang dikemhbangkan,
yaitu alat pengukur kodar sula darah
berbasis SENsOr, dengan tnetods
pengukuran rujukan, Alat  pengukur
berbasis sensor ini telah divji coba pada 25
pasien diabetes melitus tipe £ di Klinik
Pratama Hidayah = Waru, Kecamatan
Mranggen, Kabupaten = Themmal  Schagai
pembanding untult  menilai  alkurasi
pengukuran, digunakan hasil pemeriksaan
kadar gula darah vena dengan metode
enzimatik  sebagai standar rujukan.
Kesamaan hasil ukur antara kedua metode
dianalisis menggunakan uji Wilcoxon Signed
Ranks Test, yang digunakan untuk menilai
ada tidaknya perbedaan yang bermakna
secara statistik antara hasil pengukuran alat
yang dikembangkan dan hasil pengukuran
menggunakan alat standar rujukan. Alat
pengukur yang dikembangkan dinilai layak
digunakan apabila menghasilkan nilai
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pengukuran yang hampir sama atau
mendekati hasil pengukuran standar
rujukan tersebut.

Berdasarkan Tabel 3 hasil uji kesamaan
hasil ukur, rerata kadar gula darah yang
diukur menggunakan alat pengukur
berbasis sensor adalah 155,08 + 22,32,
sedangkan rerata kadar gula darah
berdasarkan pemeriksaan darah vena
dengan metode enzimatik sebesar 167,16 +
90,74. Hasil uji Wilcoxon Signed Ranks Test
menunjukkan nilai Z sebesar 0,000 dengan
p=1000(p = 1,05), yang menandakan tidak
terdapat perbedaan yang bermakna secara
statistik  antara hasil pengukuran alat
borbasis sensor dan alat standas rujukan.
Temuatr i menunjulltan  bahwa alat
pengukur kadar gula carah berhasis sensor
vanp dikembanglkan memilili hasil ukur
vang schanding cengan standar rujukan,
sehingued  secara slalistik  dinlai  layak
digunakan untuk penpukoran kadar gula
clarah pada pasion diabeles mulitas tipe 2.

Giambar ini menunjukkan  analisis
kesepakatan antara alal berhadis sensor
dengan metode standar melalui pendekatan
Bland-Altman, yang memplot  selisih
pensukuran kedua metode terhadap nilai
reratanya untuk menilai Hins rata-rata dan
batas leesepakaton {limits of agreement)
+1.96 51 [mis. evaluasi metode
pengukuran glukosa menggunakan Bland-
Altemar] L4 Fendelkatan ini
mengilustrasilkan apalkah perbedaan antar
metode berada dalam rentang vang dapat
dilorima secava klinis, dan Tmkan sekedar
"lLesAITIA A slalislile” seepace il yang
ditunjukkan oleh uji perbedaan rerata atau
nilai p saja [14].

Lebih lanjut, Mean Absolute Relative
Difference (MARD) sebesar 13,1% pada plot
ini merupakan metrik umum yang
digunakan untuk menilai besarnya
perbedaan relatif antara metode sensor
dengan metode referensi, di mana nilai
MARD yang lebih rendah menunjukkan
akurasi relatif yang lebih baik; MARD
banyak dilaporkan dalam studi validasi
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monitor glukosa kontinu untuk
menggambarkan kesalahan relatif
pengukuran  perangkat dibandingkan

standar referensi [15]. Secara umum,
mayoritas titik data berada dalam batas

kesepakatan *1,96 SD, yang mendukung
interpretasi bahwa tingkat kesepakatan
antara kedua metode masih dalam kisaran
yang dapat diterima menurut praktik
evaluasi metode pengukuran klinis [14,15].

Tabel 1
Karakteristik Sampel Penelitian (n = 25

Karakteristik n (%) atau Mean + SD Minimum-Maksimum
Umur (tahun) 56,16 £ 8,16 41-71
Berat Badan (kg) 62,67 +10,18 50,0 -90,0
Tinggi Badan (cm) 158,12+ 4,17 150-170
Jenis Kelamin
Laki-laki 7 (28,0%) -
Perempuan 18 (72,0%), -
Riwayat Merakal:
Merokolx L IR -
Tidak miernilesk R L el - -

Tiakae] s
Hazil Uji Marmalitas Datal Shagira-1qk )
Ctatistik Shapiro-'Wills |

Variahbe| W

Alat Pex:ilitizuz g 20 1,44
Alat Standar NaA A5 = (3,00
Takel 3
Hasil Uji Kesaimaan Hasil Ukur anfara Alat Penelitian dan AlatScandar [Wilzoxon Siened Ranks Test

1 L6
TH%E 2257 [HEHICY 1_,|I-ff'll
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Gambar 1

Analisis Bland-Altman terhadap Kesepakatan Hasil Pengukuran antara Alat Berbasis Sensor dan Metode Standar
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PEMBAHASAN
Pembahasan Desain Alat

Desain alat pengukur kadar gula darah
berbasis sensor dalam penelitian ini
dikembangkan untuk menjawab kebutuhan
pemantauan diabetes melitus yang lebih
praktis, aman, dan mudah digunakan,
khususnya di fasilitas pelayanan kesehatan
primer dan untuk pemantauan mandiri
pasien. Prinsip utama desain diarahkan
pada penyederhanaan prosedur
pemeriksaan tanpa menghilangkan
keandalan hasil ukur dibandingkan metode
standar rujukan.

Perkembangan tekmologi biosenser dalmn
lima tahun  terakhir  menunjuklan
pergeseran signifikan dari metode invasit
menuju perdclaatan minim invasif dan non-
invasif guna meninghkathkan kenyamanan
dan kepatubian pasicn dalam pemantauan
jangka panjang [#17]. (Heh karena i,
desain alat ini mumaniaatkan sensime yang
mampu menanplap sinyal hiologis larkail
kadar  glukosa  tanpa  memerlukan
pengambilan  <larsh  vena,  sehingea
mengurangi risika  nyeri, infeksi, dan
ketergantunezan pada fasilitas laborateriim.

Dari sisi teknis, sensor yong disunakan
dirancang untik menghasilkan sinyal vang
kemudian diprazes gpleh sistem elelktronik
internal melalui tahapan penguatan, filteasi,
dan konversi sinyal analog ke digital.
Integrasi sensor dengan sistem
mikrokontroler menjadi krmpnnch lkunci
dalam desain alat, karena memunglkinlan
pemrosesan data secara real-time serta
kalibrasi hasil pengukuran agar mendekati
nilai rujukan Kklinis [10]. Beberapa
penelitian menyebutkan bahwa akurasi alat
berbasis sensor sangat dipengaruhi oleh
kualitas kalibrasi dan algoritma
pemrosesan sinyal yang digunakan [8].

Selain aspek teknis, desain alat juga
mempertimbangkan ergonomi dan
kemudahan penggunaan. Bentuk alat yang
ringkas dan mekanisme penggunaan yang
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sederhana, yaitu dengan memasukkan jari
ke dalam lubang sensor, sejalan dengan
rekomendasi pengembangan alat kesehatan
modern yang menekankan user-friendly
design untuk meningkatkan adopsi di
tingkat komunitas [7]. Pendekatan ini
dinilai penting karena kompleksitas alat
sering menjadi hambatan dalam
penggunaan rutin oleh pasien diabetes.

Dalam konteks inovasi sensor, pemanfaatan
material dan teknologi sensor terkini
berpotensi meningkatkan sensitivitas dan
stabilitns - pengukuran glukosa.  Studi
terbarit.  menunjukkan  bahwa  sensor
herbasis namamaterial dan teknologi optik
mampu meningkatkan regpons  sensor
terhadap perubahan konsentrasi glukosa,
sehingpa hasil pengulurar dapat
mendekat metnde laboratorium  apabila
disalidasi  dergan haile 18], Hal ini
mendukong kawsep  desain alat dalam
penelilian ini yzng muengotamakan fungsi
skrining ddan peomanlavan awal kadar gula
cliarah,

Meskipun  lemikian, tantangan  utama
dalam desain alat pengukur gala darah
berbasis  sensor  tetap  terletak  pada
kesesuaian hasil ukur dengar  standar
rujukan klinis, Meh karena itu, desain alat
ini tidal honya difokuskan pada aspek
tebmis dan Kemudahan penggunaan, tetapi
juga diarahkan untuk dapat diuji kesamaan
hasil ukumya cengan pemeriksaan gula
darah wena metade cnzimatik. Evaluasi
lkesamaan hasil ulkur merupakan langkah
krusial sechelum alad dapat
dirckamuendasikan unlul pengeunaan klinis
yang lebih luas [10].

Secara keseluruhan, desain alat pengukur
kadar gula darah berbasis sensor yang
dikembangkan telah sejalan dengan arah
pengembangan teknologi kesehatan terkini,
yaitu menghasilkan alat yang praktis, aman,
dan berpotensi digunakan secara luas,
dengan tetap memperhatikan kebutuhan
validasi ilmiah terhadap standar rujukan
yang telah diterima secara klinis.
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Validasi Alat

Validasi alat merupakan tahapan krusial
dalam penelitian pengembangan untuk
memastikan bahwa alat pengukur kadar
gula darah berbasis sensor yang
dikembangkan telah memenuhi
persyaratan fungsi teknis, keselamatan, dan
kegunaan sebelum diaplikasikan pada
pengguna  sasaran. Proses  validasi
dilakukan setelah tahap perancangan dan
perakitan prototype selesai, sebagai bagian
dari pendekatan Research and Development.

Validasi awal difokuskan pada aspek teknis,
yang meliputi kinerja sensor, stabilitas
sistem elektronik, serta kemampuan alat
dalam menghasilkan keluaran data secara
konsisten. Penilaian ini bertojuan untuk
memastikan habwa  sensor dan sistem
pemrosesan siryal herfungsi scsuai dengan
prinsip kerja  yang  dirancang.  Studi
sebelumnya menvpaskan hahwa kinerja
sensor dan jprroses kalibrasi anerupakan
faktor ularm= VAN, ITICTTIL TR A rukai
keakuratan hazil pengukuran alat berbasiz
sensor glukcosa [8,10],

Selain aspek teknis, validasi jugs mencakup
aspek keselamatan pengrunaoon. Evaluasi
dilakukan terhadap desain tisik alat, bahan
yang digunakan, serta mekanisme interaksi
antara alat dan penggmuma.  Penggunaan
metode nen-invasif atau minim  invasit
dinilai lebih aman dan  nvaman
dibandingkan metode penganbilan darah
konvensional, sehingga herpotensi
meningkatkan kepatulian pasien calam
pemantauan kadar pula ¢arah | 7). 1Tasil
validasi menunjukkan bahwa alat aman
digunakan karena tidak melibatkan
prosedur invasif dan hanya memerlukan
kontak minimal dengan jari pengguna.

Aspek kegunaan (usability) menjadi bagian
penting dalam validasi alat, terutama
karena alat ditujukan untuk digunakan di
fasilitas pelayanan kesehatan primer dan
oleh pasien secara mandiri. Kemudahan
pengoperasian, kejelasan tampilan hasil,
serta waktu yang dibutuhkan untuk

memperoleh hasil pengukuran menjadi
indikator utama dalam penilaian ini. Desain
alat yang sederhana dan ergonomis sejalan
dengan rekomendasi pengembangan alat
kesehatan modern yang menekankan
pendekatan user-centered design untuk
meningkatkan penerimaan dan
keberlanjutan penggunaan alat [9].

Hasil validasi menunjukkan bahwa secara
umum alat dinyatakan layak secara teknis
dan fungsional untuk digunakan pada tahap
uji coba selanjutnya. Namun demikian,
proses validasi juga mengidentifikasi
beberapa aspek vang perlu disempurnakan,
khnzusnya terkait nenyaiian dan
interpretast angiza hasil penguloiran agar
lebih muadab  cipobami ocleh pengguna
awan. Temuan ini scjalan dengan literatur
valp menvatakan hahwa keterhacaan dan
interpretabilicas hasil nerupalan faktor
penling dalam keberhasilan implementasi
alal peamianlanan kesehatan herliasis sensor

[18].

Secard  keselurnhan,  walidasi alat  inid
membrerikan dasar ilmiah hahwa prototype
pengikur kadar gula darah berlasis sensor
telah memenuhi persyaratan awal untuk
dilanjutkan ke tahap uji kesarraan hasil
ukur dengan standar rujukan klinis dan
pengujisn poda populasi vang lebih luas.
Tahapan validasi ini merupakan langkah
penting dalam memastikan bchwa  alat
tidak hanya inowatir sccara teknalogi, tetapi
juga  amam, rwdah  digonakan, dan
herpatensi  diaplilkasikan  dalam  praktik
prlayanan keschalan,

Hasil Uji Coba Alat

Hasil penelitian ini menunjukkan bahwa
alat pengukur kadar gula darah berbasis
sensor yang dikembangkan memiliki hasil
pengukuran yang tidak berbeda secara
bermakna secara statistik dibandingkan
dengan pemeriksaan gula darah vena
menggunakan metode enzimatik sebagai
standar rujukan (Z = 0,000; p = 1,000).
Temuan ini mengindikasikan bahwa alat
berbasis sensor mampu menghasilkan nilai
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pengukuran yang sebanding dengan
metode laboratorium yang selama ini
digunakan dalam praktik klinis, khususnya
pada pasien diabetes melitus tipe 2.

Kesamaan hasil ukur kedua metode juga
dilakukan analisis kesepakatan antara alat
berbasis sensor dengan metode standar
melalui pendekatan Bland-Altman, yang
memplot selisih pengukuran kedua metode
terhadap nilai reratanya untuk menilai bias
rata-rata dan batas kesepakatan (limits of
agreement) *1,96 SD (evaluasi metode
pengukuran glukosa mengerunakan Bland-
Altman) [14]. I'andekatan ini
mengilustrasikan apalab perbedaan antare
metode berada dalam rentang vang dapat
diterima secara klinis, dan bukan sclkedar
“kesamaan  statistik”  scperti | vang
ditunjukkan alch uji perbedaan rerata ataw
nilai p saja | 14].

Lebih lanjul, Meiun Adbsolule  Relulive
Difference (MART}] seliesar 13,136 paca ol
ini  merupalian melrik amum vaap
digunakan  untuk menilai - besarnya
perbedaan relatif antara metede  sensor
dengan metode referensi, di mana nilai
MARD yang lebih rendal menunjukkan
akurasi relatif wvapg Iebih baiks MARD
banyak dilaporkan dalmum studi validasi

monitor ghukoza komkinu nntuk
menggambarkan kesalaharn relatif
pengukuran  perangkat  dibandinglkan

standar referensi |15]. Sccara  mnuwm,
mayoritas titik datg licrada dalam hatas
kesepakatan *1,96 SR, yang mendulung
interpretasi bahwa Linphal - kesealalan
antara kedua metoda: masih dalam kisdran
yang dapat diterima menurut praktik
evaluasi metode pengukuran Kklinis [14,15].

Kesamaan hasil ukur antara alat yang
dikembangkan dan metode rujukan
merupakan aspek krusial dalam evaluasi
alat kesehatan baru. Studi-studi
sebelumnya menegaskan bahwa alat
pengukur glukosa hanya dapat
direkomendasikan untuk penggunaan klinis
apabila hasil pengukurannya menunjukkan
tingkat kesesuaian yang tinggi dengan
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metode referensi, baik secara statistik
maupun klinis [10,19]. Dalam konteks ini,
tidak ditemukannya perbedaan bermakna
pada penelitian ini menunjukkan bahwa
alat berbasis sensor memiliki potensi untuk
digunakan  sebagai  alternatif  alat
pemantauan gula darah.

Metode enzimatik pada pemeriksaan gula
darah vena dipilih sebagai standar rujukan
karena memiliki akurasi dan presisi yang
tinggi serta direkomendasikan oleh
berbagai pedoman Kklinis internasional
[+.5]. 0leh kmrena itu, kemampuan alat
berbasis sensor untuk menghasilkan nilai
vang mendoleati metade ind menunjukkan
bahwa prinsip penguluran deén sistem
gensor yang dikembangkan telah bekerja
SeCATa micmadai.

Hasil penclitian ini sejalan dengan berbagai
penclitian terdahulu yamg  melaporkan
habowa perkembangan leknolygl  sensor,
haik dnwvasil minimal maupon non-invasif,
menurjikkan peningkalan akurasi yang
aignifikan  dalam mencekadi  hasil
pemeriksaan  laburatorium  [84]. Sensor
madern  vang ikalibrasi  dengan baik
mampu mengurangi kesalahan pengukuran
vang sebelumnya menjadi kendala utama
dalam  teknolegi  pemantauan  glukosa
alternatit.

Dari perspeletit klinis, alat pengukur gula
darah berbasis Eans0T berpotensi
memhbierikan manfaat  besar dalam
meninglkatkan kepatuhan pasicn terhadap
pemantavan  pela darah secara rutin.
Pomanlanan yang lehib neaman dan praktis
dapat mendorong pasien untuk melakukan
pemeriksaan lebih sering, yang pada
akhirnya berkontribusi terhadap
pengendalian glikemik yang lebih baik dan
pencegahan komplikasi jangka panjang
diabetes melitus [3,7].

Meskipun hasil penelitian ini menunjukkan
kesamaan hasil ukur secara statistik,
evaluasi akurasi alat sebaiknya tidak hanya
bergantung pada wuji kesamaan rerata.
Pedoman evaluasi alat pengukur glukosa
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merekomendasikan penggunaan analisis
tambahan seperti Mean Absolute Relative
Difference (MARD), Clarke Error Grid, dan
analisis Bland-Altman untuk menilai
kesesuaian klinis secara lebih komprehensif
[10,20]. Oleh karena itu, hasil penelitian ini
perlu dipandang sebagai tahap awal dalam
proses validasi alat.

Selain itu, jumlah sampel yang relatif
terbatas dan pelaksanaan penelitian di satu
fasilitas pelayanan kesehatan primer dapat
membatasi generalisasi hasil penelitian.
Studi dengan jumlah sampel yang lehih
besar dan variasi karakteristik responden
diperlukan untult memastikan kinerja alat
dalam berbagai kendisi klinis | L2].

Secara kescluruhan, remuan penclitian ing
memberikan  bukti awal hahwa alat
pengukur kadar gula darah berbasis sensor
yang dikemhanglan memiliki perfarma
pengukuran  yanp  sehancding o denpan
metode  rujukan Tangan
pengujian lanjulan MY leabaila
komprehensif, alat ini herpotensi menjali
alternatif dalum pemantanan kadar zula
darah di fasilitas pelayanan  kesehatan
primer maupun untuk pemantauan mandiri
pasien diabetes melitus tipe 2.

erairmaAlik

Keterbatan. = pemelition  ini  diantaratnya
adalah jumlah zampel relatit terbatas dan
hanya melibatkan pasien diabetes melitus
tipe 2 dari satu rasilitas pelayvanan
kesehatan primer, schingpga gencralisasi
hasil ke populasi yang lehih luas masih
terbatas. Selain itu, penpujian alat hanya
dilakukan pada pengukurdn kadar upuls
darah sewaktu, sehingga kinerja alat pada
kondisi klinis lain, seperti gula darah puasa
dan dua jam postprandial, belum dapat
dievaluasi. Evaluasi alat juga masih berada
pada tahap awal, yang mencakup validasi
teknis, aspek keselamatan dan kegunaan,
serta uji kesesuaian awal terhadap metode
rujukan. Dengan demikian, uji Klinis
lanjutan, termasuk keamanan data dan
dampak Kklinis jangka panjang, belum
sepenuhnya dikaji.
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Lebih lanjut, faktor biologis dan lingkungan
yang berpotensi memengaruhi akurasi
pengukuran berbasis sensor, seperti suhu
kulit, perfusi perifer, dan variasi fisiologis
antarindividu, belum dianalisis secara
mendalam. Penelitian ini juga belum
mengevaluasi stabilitas jangka panjang,
reliabilitas antarwaktu, maupun performa
alat pada populasi non-diabetes, termasuk
individu prediabetes dan orang sehat.
Seluruh keterbatasan ini menegaskan
bahwa temuan kesesuaian hasil ukur dalam
penelitian ini harus ditafsirkan secara hati-
hati dan tidak langsung disamakan dengan
kelayakan pengganaan klinis secara luas.

SIMPULAN

Penelician ini menwimpullzan bahwa alat
Prengukur kacdar gula cdarah herbasis sensor
vang dikembangltan menunijulklkan tingkat
escsualan  hasil ukur yang mendekati
pemerikszan puladdrah vena merggunakan
melogle ereddmalils sehagai slandar rujukan
patla pasien disheles melilos tipe 2 di
fasilitas pelayanan kesehatan priner. Hasil
wji-avwal menunjukkan hahwa perbedaan
hasil pengukurzn antarg kedua metode
masih berada dilam rentang yang dapat
diterima, sehingga alat berbasds sensor
memiliki potensi untuk digunakan sebagai
alternatif penduliung dalam pemantauan
kadar gula darah,

Mezkipun detnikian, temman ini terutama
mencerminlean kesamaan dan kesepakatan
hasil vlkur pada tahap cvaluasi awal, dan
helum  dapat  diartikan  scbagai  bukti
kulavakan lklinis scuara loas. Oleh karena
itu, diperlukan penelitian lanjutan dengan
jumlah sampel yang lebih besar, variasi
kondisi klinis yang lebih beragam, serta
pengujian pada populasi yang berbeda
untuk memastikan akurasi, stabilitas, dan
kesesuaian klinis alat sebelum dapat
direkomendasikan untuk penggunaan rutin
dalam pelayanan kesehatan primer maupun
pemantauan mandiri pasien diabetes.
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