
M
enetelmiä vertaavien tutki-
musten (method comparison 
studies) tilastotieteelliset me-
netelmät on kehitetty usein 
sydämen minuuttitilavuutta 
mittaavia tutkimusasetelmia 

varten, mutta samat tilastotieteelliset menetelmät 
soveltuvat myös muiden monitorointilaitteiden 
vertailuun. Tällaisia monitorointilaitteita voivat 
olla esimerkiksi erilaiset lämpömittarit, labo-
ratoriomenetelmät tai vaikka happisaturaatiota 
mittaavat laitteet. Olennaista on, että verrattavat 
laitteet tai menetelmät mittaavat samaa muuttu-
jaa. Tässä artikkelissa kuvaamme tilastotieteel-
lisiä menetelmiä käyttäen esimerkkinä sydämen 
minuuttitilavuutta. Pyrimme myös kertomaan 
monitorointimenetelmiä vertaavissa tutkimuk-
sissa käytettäviä englanninkielisiä termejä, koska 
suomen kielessä ei ole kaikille riittävän kuvaavaa 
sanaa.

Kun eri monitorointimenetelmiä verrataan 
tieteellisesti, tutkimuksessa tulisi aina arvioi-
da laitteiden tarkkuus (accuracy), täsmällisyys 
(precision) ja kyky havaita muutoksia (trending 
ability). Tulisi myös käyttää mahdollisuuksien 

mukaan luotettavaa vertailumenetelmää (referen-
ce technique), joka sydämen minuuttitilavuuden 
suhteen on yleensä kertamittauksinen lämpö-
laimennusmenetelmä keuhkovaltimokatetrilla 
(bolus thermodilution cardiac output, TDCO), 
mahdollisesti myös transpulmonaalinen termo-
diluutio (Piirainen P, Kaakinen T, toisaalla tässä 
lehdessä). Jo tutkimuksen suunnitteluvaihees-
sa tulisi laskea tutkimukselle riittävä otoskoko 
(sample size) ja miettiä etukäteen, mitkä ovat 
hyväksyttävät erot eli viitearvot laitteiden väli-
sen yhtäpitävyyden suhteen (reference values), 
ja ilmoittaa ne julkaisun yhteydessä (1). Nämä 
viitearvot riippuvat täysin mitattavasta suureesta, 
ja ovat usein vain asiantuntijoiden suosituksia.

Tarkkuus ja täsmällisyys
Tarkkuus kertoo siitä, miten lähellä saadut 
mittaustulokset ovat oikeaa arvoa. Täsmälli-
syys puolestaan tarkoittaa, miten laajalle kaikki 
mittaustulokset hajoavat, eli miten hyvin mit-
taukset ovat toistettavissa (kuva 1). Usein me-
netelmiä vertaavissa tutkimuksissa raportoidaan 
korrelaatiokertoimia (Pearsonin tai Spearmanin >>
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menetelmä). Korrelaatiot eivät kuitenkaan tosi-
asiassa sovellu menetelmätutkimuksien tilastol-
lisiksi menetelmiksi, koska korrelaatiokertoimet 
mittavat kahden muuttujan välisen suhteen voi-
makkuutta, mutta eivät yhtäpitävyyttä (agree-
ment). Kahta samaa asiaa mittaavaa menetelmää 
vertaamaan on kehitetty Bland–Altmanin ana-
lyysi (2). Koska mitattavan muuttujan todelli-
nen arvo on usein tuntematon, kuten sydämen 
minuuttitilavuuden ollessa kyseessä, vertailu 
tehdään kahden eri menetelmillä mitatun arvon 
välillä. Bland–Altmanin analyysi kertoo kahden 
monitorointimenetelmän välisen yhtäpitävyyden 
(interchangeability), ja suositellaan, että toinen 
vertailussa olevista laitteista on yleisesti luo
tettavaksi katsottu vertailumenetelmä (1,3). Jos 
mitattavan muuttujan todellinen tarkka arvo on 
oikeasti tiedossa, kuten vaikka potilaan silmän 
sarveiskalvon paksuus, voidaan Bland–Altmanin 
menetelmän vertailumenetelmänä käyttää suo-
raan tätä arvoa.

Harha ja yhtäpitävyys
Harha (bias, mean difference) on muuttujien ero-
tusten välinen keskiarvo. Se on Bland–Altmanin 
analyysissa merkki tarkkuudesta. Yhtäpitävyys-
rajat (limits of agreement) ovat puolestaan täsmäl-
lisyyden merkki. Yhtäpitävyysrajat tarkoittavat 
rajoja, joihin 95 % muuttujien erotuksista osuu, ja 
ne määritellään usein ±1,96 x erojen keskihajonta. 
Yhtäpitävyysrajat esitetään yleensä ylempänä ja 
alempana rajana Bland–Altmanin analyysissä. 
Sekä harhan että yhtäpitävyysrajojen kanssa tulisi 
aina esittää 95 % luottamusvälit (1,2,5). Bland–
Altmanin analyysissä pitää vielä lisäksi ottaa 
huomioon, ovatko toistetut mittaukset samasta 
kohteesta vai eri kohteesta, ja vaihteleeko todel-
linen oikea arvo vai ei (sydämen minuuttitilavuus 
vs. sarveiskalvon paksuus samalla potilaalla) (6). 
Esimerkki Bland–Altmanin kuvaajasta on esitet-
ty kuvassa 2.

Prosentuaalinen virhe
Bland–Altmanin analyysi ei ota huomioon, onko 
mitattu arvo matala, normaali tai korkea. Tämä 
huomioon ottaen on kehitetty prosentuaalinen 
virhe -käsite (percentage error), joka helpottaa 
hyväksyttävien yhtäpitävyysrajojen arviointia ja 
yhtenäistää eri tutkimustulosten tulkintaa (8). 
Prosentuaalinen virhe on siis yhtäpitävyysrajo-
jen ohella tapa arvioida monitorointimenetelmän 

Kuva 1. Havainnollistava kuva tarkkuuden (accuracy) ja täsmällisyyden (precision) käsitteistä 
(4). Ihanteellisesti monitori on sekä tarkka että täsmällinen (vasen yläkulma). Epätarkka mutta 
täsmällinen monitori voi hyötyä kalibraatiosta, jolloin sen sinänsä täsmälliset tulokset saadaan 
mahdollisesti tarkemmiksi (oikea yläkulma). Tyypillisesti vähän kajoavat sydämen minuutti
tilavuusmonitorit ovat yleensä keskimäärin tarkkoja, mutta epätäsmällisiä, jolloin niiden tulosten 
hajonta on aivan liian laajaa luotettavaa potilaiden monitorointia ajatellen (vasen alakulma). 
Huonoimmillaan monitorit ovat sekä epätarkkoja että epätäsmällisiä (oikea alakulma).

Kuva 2. Esimerkki Bland–Altmanin kuvaajasta (7). Kuvaajassa verrataan valtimopainekäyrää hyö-
dyntävää niin sanottua pulssivoima-analyysia (LiDCOrapid) TDCO-menetelmään sydämen mi-
nuuttitilavuusindeksin mittauksessa sytoreduktiivisen kirurgian yhteydessä, johon on yhdistetty 
HIPEK-hoito. Harha on -0.26 l/min/m2, eli tarkkuus lähes hyväksyttävä, mutta yhtäpitävyysrajat 
ovat liian laajat (-1,99–1,39 l/min/m2), eli menetelmä on epätäsmällinen. Kuvaajassa esitetään 
myös yhtäpitävyysrajojen 95 % luottamusvälit. LOA, limits of agreement.
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täsmällisyyttä verrattuna vertailumenetelmään. 
Prosentuaalisen virheen suhteen täytyy huomata, 
että sen määritelmä perustuu sydämen minuutti-
tilavuuden vertailuun, eli sitä ei voi käyttää sellai-
senaan muiden menetelmien vertailussa.

Prosentuaalisen virheen määrittäminen 
olettaa, että TDCO:n ollessa vertailumene-
telmänä, sen oma täsmällisyysvirhe (precision 
error) on enintään 20 %, eli toistetut mittaukset 
TDCO:llakin vaihtelevat jonkin verran. Todel-
lisuudessa TDCO:n täsmällisyysvirhe vaihtelee 
6,2–14,4 % eri tutkimuksien mukaan (9–11). Täs-
mällisyysvirhe siis kertoo, miten lähellä vertailu
menetelmällä tehdyt toistetut mittaukset ovat 
toisiaan (12). Jos sydämen minuuttitilavuus on 
TDCO:lla mitattuna 5 l/min, sen täsmällisyys on 
huonoimmillaan ±1 l/min. Kun sitten lasketaan 
tutkittavan monitorin prosentuaalista virhettä 
suhteessa vertailumenetelmään, oletetaan että 
tutkittavan monitorin täsmällisyysvirhe saa olla 
myös enintään 20 %. Näistä saadaan yhtälö, johon 
prosentuaalisen virheen viitearvo perustuu:

PE(%) = √202 + 202.

Yhtälössä 20 % on verrattavien laitteiden kor-
kein sallittu sisäinen virhe. Tulos on 28,3  %, 
joka vielä pyöristetään 30 %:iin. Tämä enintään 
30 % on prosentuaalisen virheen viitearvo, kun 
verrataan sydämen minuuttitilavuusmonitoreita 
TDCO:hon, ja sitä käytetään yleisesti näiden 
monitorointimenetelmien arviointitutkimuksis-
sa. (8,13)

Prosentuaalinen virhe lasketaan tutkimuk-
sessa raportoiduista yhtäpitävyysrajoista jakamal-
la se tutkitun monitorointimenetelmän sydämen 
minuuttitilavuuden keskiarvolla:

PE = 1,96 SD
mean CO .

Prosentuaalisesta virheestäkin tulisi raportoi-
da aina 95 % luottamusvälit. Jos tutkimuksen 
otoskoko on pieni, prosentuaalisen virheen 
luottamusväli voi olla suurelta osin yli 30 %, 
vaikka keskiarvo olisikin alle 30 %. Jos 95 % 
luottamusvälejä ei kerrota julkaisussa, tämä 
antaa valheellisen kuvan tutkittavan monito-
rin täsmällisyydestä. Prosentuaalisen virheen 
yhtälöä on kritisoitu siitä, että mitä parempi on 
referenssimenetelmän sisäinen täsmällisyys, sitä 
huonompi voi tutkittavan menetelmän sisäinen 
täsmällisyys olla ilman, että prosentuaalinen 
virhe nousee yli 30 % (14).

Regressioanalyysi
Jos mitattujen arvojen ero tutkittavan monitorin 
ja vertailumonitorin välillä vaihtelee riippuen 
arvojen suuruudesta, puhutaan verrannollisesta 
harhasta (proportional bias). Jos verrannollisen 
harhan analyysissä on positiivinen regressioker-
roin, menetelmien välinen ero kasvaa, kun mitat-
tu arvo kasvaa. Jos regressiokerroin on negatiivi-
nen, mitattavien laitteiden välinen ero pienenee, 
kun mitattu arvo kasvaa (1).

Viitearvoista ja otoskoosta
Viitearvot pitäisi määrittää aina ennen tutkimuk-
sen suorittamista, ja kullekin mitattavalle suureel-
le erikseen. Sydämen minuuttitilavuuden suhteen 
tutkittavaa laitetta voitaneen pitää riittävän luo-
tettavana, jos harha on korkeintaan 0,5 l/min ja 

yhtäpitävyysrajat enintään ±1,0 l/min. Sydämen 
minuuttitilavuusindeksiarvoina nämä tarkoitta-
vat 180 cm mittaisella ja 80 kg painavalla yksilöllä 
arvoja 0,25 l/min/m2 ja ±0,5 l/min/m2. (1) Kun 
menetelmiä vertailevaa tutkimusta suunnitellaan, 
tulisi jo ennen tutkimuksen aloittamista laskea 
tutkimukselle riittävä otoskoko. Kirjallisuudes-
sa on kuvattu monia eri tapoja laskea otoskoko, 
jotka perustuvat esimerkiksi harhan tai yhtäpitä-
vyysrajojen 95 % luottamusväleihin tai aiempiin 
tutkimuksiin. Olennaista ei ole niinkään tutki-
muspotilaiden määrä, vaan tehtyjen mittausten 
määrä (1,13).

Kyky havaita muutoksia
Bland–Altmanin analyysi arvioi vain yksittäisten 
arvojen eroa verrattavien laitteiden välillä. Kun 
halutaan tietää, miten luotettava monitorointi-
menetelmä on havaitsemaan muutoksia sydä-
men minuuttitilavuudessa, täytyy käyttää muita 
arviointitapoja.

Four-quadrant menetelmä (4Q ) kuvaa muu-
tokset mitattavassa suureessa kahden peräkkäi-
sen mittausajankohdan välillä suhteessa vertailu
menetelmään (1,16). 4Q-menetelmä on kuvattu 
kuvassa 3. Pisteet vasemmalla alhaalla ja oikealla 
ylhäällä kuvaavat sitä, että mitattu arvo on joko >>

Korrelaatiot eivät tosiasiassa sovellu 
menetelmätutkimuksien tilastollisiksi 
menetelmiksi.
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vähentynyt tai kasvanut. Kuvaajasta lasketaan 
niin sanottu concordance rate, joka on yksinker-
taisesti vasemmalla alhaalla ja oikealla ylhääl-
lä olevien pisteiden määrä suhteessa kaikkiin 
mittauspisteisiin. 4Q-menetelmän heikkoutena 
pidetään sitä, että sen suhteen ei ole olemassa klii-
nisesti järkeviä viitearvoja, eikä menetelmä ota 
huomioon muutosten suuruutta. Joissain tutki
muksissa kuitenkin arvoa yli 92 % on pidetty 

riittävänä, että monitorointimenetelmä on luo-
tettava seuraamaan muutoksia (9,17). 4Q-mene-
telmä sulkee pois pienet muutokset (yleensä alle 
10 %), mutta tätä on kritisoitu, koska pienetkin 
muutokset voivat olla merkki hyvästä kyvystä 
seurata muutoksia (1).

Polar plot -menetelmällä voidaan mitata 
muutoksen määrällistä suuruutta. Tämän mene-
telmän tulkinta on kuitenkin hankalaa, varsinkin 
kliinisestä näkökulmasta. Polar plot ei myöskään 
huomioi pieniä muutoksia analyysissä, kuten 
4Q-menetelmä. Ehkä suurin polar plot -mene-
telmän heikkous on kuitenkin se, että se ei erota 
toisistaan muutoksia, jotka ovat absoluuttisina 
arvoina yhtä suuria, mutta täysin päinvastaisiin 
suuntiin (16).

Kliinisestä näkökulmasta mahdollisesti käyt-
tökelpoisin trendianalyysimenetelmä on niin sa-
nottu error grid -menetelmä, joka on kehitetty 
4Q-menetelmästä (kuva 4). Muutokset mitatuis-
sa arvoissa jaetaan kolmeen eri luokkaan: pieniin 
muutoksiin (muutos sydämen minuuttitilavuudes-
sa alle 5 %), keskisuuriin (muutos 5–15 %) ja suu-
riin (muutos yli 15 %). Jos tutkimusmenetelmän 
arvot muuttuvat samaan suuntaan ja saman ver-
ran kuin vertailumenetelmän, menetelmä mittaa 
hyvin arvojen muutosta mittausten välillä. Error 
grid -analyysissä otetaan kaikki mittausarvot 
huomioon, toisin kuin 4Q- ja polar plot -mene-
telmissä. Kun error grid muodostetaan, se koostuu 
neljästä eri alueesta (kuva 4). Alueella 1 mitatut 
arvot muuttuvat samaan suuntaan saman verran, 
eli molemmat muuttuvat joko alle 5 %, 5–15 % tai 
yli 15 % samaan suuntaan. Tämä johtaa oikeisiin 
hoitopäätöksiin. Alueella 2 arvot ovat muuttuneet 
samaan suuntaan, mutta ei yhtä paljon, mikä voi 
johtaa liian vähäiseen tai yliarvioituun hoitoon. 

Kuva 3. Four quadrant -plot. Vasemman alakulman ja oikean yläkulman pisteet kuvaavat sitä, 
että muutos on ollut samaan suuntaan tutkittavien monitorintimenetelmien välillä (concordance 
rate) (4).

Kuva 4. Clinical concordance, error grid. Alueella 1 arvot muuttuvat samaan suuntaan ja saman 
verran molemmilla menetelmillä, kun taas alueella 4 arvot ovat muuttuneet täysin vastakkaisiin 
suuntiin (4).

Prosentuaalisen virheen määritelmä 
perustuu sydämen minuuttitilavuuden 
vertailuun.
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Alueella 3 vain toinen arvoista on muuttunut, toi-
nen on pysynyt samana. Tällöin on mahdollista, 
että aloitetaan turha hoito, tai tärkeää hoitoa ei 
aloiteta. Alueella 4 arvot muuttuvat päinvastai-
siin suuntiin, mikä voi johtaa vääränlaisen hoidon 
aloittamiseen tai oikeanlaisen hoidon lopettami-
seen (1). Kuvassa 5 esitetään vielä tyypillinen 
4Q-kuvaaja ja error grid -analyysi.

Lopuksi
Kun uusia mittaus- ja monitorointimenetelmiä 
kehitetään, ne tulisi aina validoida suhteessa 
käytössä oleviin vanhoihin menetelmiin. Hyvä 
esimerkki tästä on uudemmat vähemmän kajoa-
vat sydämen minuuttitilavuusmonitorit, joiden 
luotettavuus ei ole hyvä verrattuna keuhkoval-
timokatetrin lämpölaimennusmenetelmään. 
Sen lisäksi, että uusien laitteiden olisi hyvä olla 
tarkkoja ja täsmällisiä, niiden pitäisi myös kye-
tä mittaamaan luotettavasti muutoksia sydämen 
minuuttitilavuudessa. On myös muistettava, että 
monitorointilaitteiden avulla voidaan ainoastaan 
tarkkailla potilasta, hoitointerventioita ne eivät 
ole. Sellaisia ovat esimerkiksi erilaiset vasoak-
tiiviset lääkkeet tai nestehoito, joita potilaalle 
määrätään annettavaksi monitoreiden antamien 
lukujen tulkinnan jälkeen. Ennen kuin tehdään 
hankintapäätöksiä, pitäisi pystyä varmistamaan, 
että laitteet todella tekevät luotettavasti sen, mitä 
lupaavat. Kaupallisista toimijoista riippumaton, 
luotettavia tilastollisia menetelmiä hyödyntävä 
tutkimus on tähän paras tapa. 
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Kuva 5. Käytännön esimerkki 4Q-kuvaajasta ja error grid -analyysistä. Valtimopainekäyrää 
hyödyntävää niin sanottua pulssivoima-analyysia (LiDCOrapid) verrataan keuhkovaltimokatetrin 
lämpölaimennusmenetelmään sydämen minuuttitilavuusindeksin mittauksessa HIPEK-toimen-
piteen yhteydessä. Vain 37,5 % mittauksista oli error grid -analyysissä alueella 1, ja jopa 17,5 % 
mittauksista oli alueella 4, joten pulssivoima-analyysin kyky havaita sydämen minuuttitilavuus
indeksin muutoksia todettiin huonoksi (7).
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