
CHAPTER VI

OUTCOMES MEASUREMENTS

O u t c o m e s  m e a s u r e m e n t s  o f  t h i s  s t u d y  w e r e  s e n s i t i v i t y ,  
s p e c i f i c i t y ,  p r e d i c t i v e  v a l u e s  o f  c o l p o s c o p y  i n  d i a g n o s i s  o f  
c e r v i c a l  n e o p l a s i a  i n  a b n o r m a l  Pa p  s m e a r  women i n  G y n e c o l o g y  
U n i t  o f  B h u m i p o l  H o s p i t a l .  The  e s s e n t i a l  t w o  c i m e a s u r e m e n t s  
f o r  t h e  c a l c u l a t i o n  o f  t h o s e  r e s u l t s  w e r e  " t h e  d e f i n i t i v e  
d i a g n o s i s  o f  c o l p o s c o p y "  and " t h e  f i n a l  h i s t o p a t h o l o g y  o f  
c e r v i x " .  The  d e f i n i t i o n s  and t h e  c r i t e r i a  o f  t h e  t wo  

d i a g n o s t i c  r e s u l t s  w e r e  d e s c r i b e d  i n  t h e  f o r m e r  c h a p t e r s .  T h i s  
c h a p t e r  w i l l  e m p h a s i z e  t h e  t wo  d i a g n o s t i c  r e s u l t s  i n  t e r m s  o f  
how t o  c o l l e c t  t h e  r e s u l t s  a n d  s u m m a r i z e  f o r  t h e  f u r t h e r  
a n a l y s i s .

A l l  o f  t h e  e l i g i b l e  p a t i e n t s  who w e r e  w i l l i n g  t o  
p a r t i c i p a t e  i n  t h e  s t u d y  w e r e  a t t e n d  t h e  C o l p o s c o p y  C l i n i c .  
The  c o l p o s c o p i s t s  a s k e d  t h e  p a t i e n t s  a b o u t  s y m p t o m s  o f  t h e i r  
i l l n e s s .  P e r s o n a l  d a t a  w e r e  c o l l e c t e d  b y  t h e  r e s e a r c h e r  b e f o r e  
p e r f o r m i n g  c o l p o s c o p y .  The  r e s e a r c h e r  u s e d  t h e  d a t a  c o l l e c t i o n  
f o r m s  t o  g u i d e  t h e  i n t e r v i e w  and r e c o r d  t h e  d a t a  i m m e d i a t e l y .  
A l l  o f  t h e  p e r s o n a l  d a t a  w e r e  k e p t .  The  r e s e a r c h e r  u s e d  t h e  
c o d e  t o  i d e n t i f y  t h e  p a t i e n t s  r a t h e r  t h a n  u s i n g  t h e  p a t i e n t s '  
name t o  m a i n t a i n  c o n f i d e n t i a l i t y .  A f t e r  t h a t  c o l p o s c o p y  was
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p e r f o r m e d  i n  t h e  c o l p o s c o p y  r o o m .  T h e  s i t e s  o f  l e s i o n s ,  
c o l p o s c o p i c  i m p r e s s i o n s  o f  t h e  c e r v i c a l  l e s i o n s  a n d  t h e  
c o l p o s c o p i c  d i r e c t e d  b i o p s y  s i t e s  w e r e  r e c o r d e d  a n d  c o d e d  i n  
t h e  r e c o r d  f o r m s .

A l l  t i s s u e s  g a i n e d  f r o m  t h e  c o l p o s c o p i c  d i r e c t e d  b i o p s y  
w e r e  p r e s e r v e d  i m m e d i a t e l y  b y  F o r m a l i n  s o l u t i o n .  T h e  t i s s u e s  
w e r e  s e n t  t o  t h e  P a t h o l o g y  U n i t  w i t h o u t  t h e  i n f o r m a t i o n  o f  t h e  
p a t i e n t s .  O n l y  name and h o s p i t a l  n umbe r  w e r e  r e c o r d e d  f o r  

p r e v e n t i o n  o f  t i s s u e s  m i s s i n g  d u r i n g  t r a n s p o r t a t i o n .  The  
t i s s u e  c o n t a i n e r s  an d  t h e  p a t h o l o g y  r e q u e s t s  w e r e  l a b e l e d  w i t h  
t h e  s t i c k e r s .  The  p a t h o l o g i s t s  a n d  l a b o r a t o r y  s t a f f  c o u l d  k n o w  
t h a t  t h e s e  t i s s u e s  w e r e  i n  t h e  r e s e a r c h  p r o j e c t .  The  r e s e a r c h e r  
ha d  Jmade  t h e  a g r e e m e n t  w i t h  t h e  p a t h o l o g i s t s  a n d  l a b o r a t o r y  
s t a f f .  T h e y  a c c e p t e d  t h a t  t h e s e  t i s s u e s  s h o u l d  h a v e  no  
c l i n i c a l  d a t a  o r  p r o v i s i o n a l  d i a g n o s i s  o f  t h e  p h y s i c i a n s .  
B e c a u s e  t h e  r e s e a r c h e r  w a n t e d  t o  " B l i n d "  t h e  i n t e r p r e t e r s  ( t h e  
p a t h o l o g i s t s )  t o  p r e v e n t  b i a s .

The t i s s u e s  w e r e  p a s s  t h r o u g h  t h e  p r o c e s s  o f  
h i s t o p a t h o l o g i c  p r e p a r a t i o n  i n  t h e  l a b o r a t o r y .  The  t i s s u e s  
w e r e  f i x e d  w i t h  l i q u i d  P a r a f f i n ,  t h e n  c u t  i n t o  m i c r o s l i d e s  a n d  
s t a i n e d  b y  H e m a t o x i l i n e  an d  E o s i n e  m e t h o d  (H.  a n d  E.  s t a i n ) .  
The  t i s s u e  s l i d e s  w e r e  c o d e d  w i t h  c o d e  n u m b e r s  r a t h e r  t h a n  

c o d e d  w i t h  h o s p i t a l  n u m b e r s .  B e c a u s e  t h e  r e s e a r c h e r  w a n t e d  t o  
" B l i n d " t h e  p a t h o l o g i s t s  f r o m  c o n n e c t i n g  t h e  r e s u l t s  o f  
c o l p o s c o p i c  d i r e c t e d  b i o p s y  w i t h  t h e  c o n i z a t i o n  r e s u l t s  i n  t h e  
s a m e  p a t i e n t s .  T h i s  c o u l d  p r e v e n t  p o s s i b l e  b i a s .  The  
h i s t o p a t h o l o g y  r e s u l t s  o f  c o l p o s c o p i c  d i r e c t e d  b i o p s y  an d  
c o n i z a t i o n  r e s u l t s  w e r e  c o d e d  i n  t h e  p a t h o l o g i c  r e p o r t s .  The
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r e s u l t s  o f  a l l  p a t h o l o g i c  s l i d e s  w e r e  r e c h e c k e d  b y  a n o t h e r  
p a t h o l o g i s t  who d i d  n o t  know t h e  r e s u l t s  o f  t h e s e  t i s s u e s  
b e f o r e .  The s l i d e s  w h i c h  w e r e  i n  d i s a g r e e m e n t  b e t w e e n  t wo  
p a t h o l o g i s t s  w o u l d  b e  d i s c u s s e d  i n  t h e  p a t h o l o g y  c o n f e r e n c e .

t

The  c o n f e r e n c e  c o m m i t t e e  c o m p o s e d  o f  t h r e e  e x p e r i e n c e d  
p a t h o l o g i s t s  ( t w o  w e r e  p a t h o l o g i s t s  who h a d  r e a d  t h e  s l i d e s  

and t h e  t h i r d  was  t h e  h e a d  o f  t h e  P a t h o l o g y  U n i t ) .  The  

a g r e e m e n t s  o f  t h e  c o m m i t t e e  w o u l d  b e  t h e  h i s t o p a t h o l o g y  
r e s u l t s  o f  t h e  p r o b l e m  s l i d e s .

Colposcopy

D i a g n o s t i c  r e s u l t  o f  t h e  c o l p o s c o p y  w e r e
A.  C e r v i c o g r a p h i c  d e s c r i p t i o n  o f  c e r v i x  ( m a p ) .
B.  I m p r e s s i o n  o f  t h e  s t a g i n g  o f  d i s e a s e s  b y  t h e  

c o l p o s c o p i s t  u s i n g  c o l p o s c o p i c  c r i t e r i a .
c .  H i s t o p a t h o l o g y  o f  t i s s u e  o b t a i n e d  f r o m  b i o p s y  u n d e r  

c o l p o s c o p e  u s i n g  p a t h o l o g i c  c r i t e r i a .
D e f i n i t i v e  d i a g n o s t i c  r e s u l t  o f  c o l p o s c o p y  w a s  b a s e d  on  

t h e  h i s t o p a t h o l o g y  o f  t i s s u e  o b t a i n e d  f r o m  c o l p o s c o p i c  

d i r e c t e d  b i o p s y .

Coniza t ion

E a c h  c o n e  b i o p s y  s p e c i m e n  w a s  c u t  i n t o  12 t o  24 b l o c k s  
and s t e p  s e c t i o n s  w e r e  ma d e .  E a c h  s l i d e  wa s  e x a m i n e d  f o r

A

g r a d e  and e x t e n t  o f  t h e  l e s i o n .



59

D i a g n o s t i c  r e s u l t  o f  c o n i z a t i o n  wa s  t h e  h i s t o p a t h o l o g y  
r e s u l t  o f  t i s s u e  o b t a i n e d  f r o m  c o n i z a t i o n .

F i n a l  H i s t op a t ho lo gy

F i n a l  h i s t o p a t h o l o g y  wa s  t h e  m o s t  s e v e r e  h i s t o p a t h o l o g y  
r e s u l t  o f  t h e  c e r v i x  o b t a i n e d  f r o m  p a t i e n t s  b y  v a r i o u s  m e t h o d s  
( c o m b i n a t i o n  o f  c o l p o s c o p i c  d i r e c t e d  b i o p s y ,  c o n i z a t i o n  a n d  
o t h e r  d e f i n i t i v e  s u r g e r y  ) .

A l l  h i s t o l o g i c  m a t e r i a l  was  c l a s s i f i e d  b y  t h e  
p a t h o l o g i s t s  w i t h o u t  c l i n i c a l  h i s t o r y  o r  k n o w l e d g e  o f  w h i c h  
b i o p s i e s  c o r r e l a t e d  w i t h  w h i c h  c o n i z a t i o n s .

His t op a t ho lo gy  C r i t e r i a

The p a t h o l o g i c a l  t e r m s  u s e d  w e r e  t h o s e  d e f i n e d  b y  
B o y e s  e t  Al  . ( 1 9  8 1 ) .

The  h i s t o l o g i c a l  d i a g n o s e d  w e r e :
A.  P h y s i o l o g i c a l  E p i t h e l i u m  -  CIN 0
B.  D y s p l a s i a

M i l d  d y s p l a s i a CIN I
M o d e r a t e  d y s p l a s i a CIN I I
S e v e r e  d y s p l a s i a CIN I I I

C. C a r c i n o m a  I n  S i t u CIN I I I
D. M i c r o i n v a s i o n  or  I n v a s i v e  S q u a m o u s  C a r c i n o m a .

CIV



60

Sununarizat ion of Data

The  d a t a  wa s  s u m m a r i z e d  i n  t h e  f o r m  o f  c o u n t i n g  n u m b e r .
The  r e s u l t s  o f  c o l p o s c o p y  w e r e  c o m p a r e d  w i t h  f i n a l  

h i s t o p a t h o l o g y  b y  5 X 5 t a b l e .  To a n a l y s e  t h i s  t a b l e  , t h e  

v a r i e t i e s  o f  d i s e a s e  s t a g e s  w o u l d  b e  g r o u p e d  t o  t h e  t w o  b i g  
c a t e g o r  i  e s .

G r o u p e d  t h e  f i v e  c a t e g o r i e s  i n t o  t h e  t w o  m a i n s  
c a t e g o r i e s ,  d e p e n d i n g  on t h e  c l i n i c a l  a p p l i c a t i o n  o f  
c o l p o s c o p y  t o  s e p a r a t e  " t h e  n o n  d y s p l a s i a  c a s e s "  f r o m  
" d y s p l a s i a  c a s e s "  ( n o n  d i s e a s e  c a s e s  f r o m  d i s e a s e  c a s e s ) .  
T h i s  a p p l i c a t i o n  o f  c o l p o s c o p y  c o u l d  h e l p  t h e  p h y s i c i a n s  t o  
d i a g n o s e  t h e  p a t i e n . s  who had h i g h  t e n d e n c y  t o  h a v e  c e r v i c a l  
n e o p l a s i a  ( d y s p l a s i a  c a s e s - d i s e a s e  c a s e s ) .  T h e s e  p a t i e n t s  

n e e d e d  f u r t h e r  d i a g n o s t i c  p r o c e d u r e .  Th e  p h y s i c i a n s  c o u l d  a l s o  
o m i t  u n n e c e s s a r y  d i a g n o s t i c  p r o c e d u r e  i n  t h e  p a t i e n t s ,  who  
w e r e  u n l i k e l y  t o  h a v e  t h e  d i s e a s e  ( n o n  d y s p l a s i a  c a s e s - n o n  
d i s e a s e  c a s e s ) .  Fr om t h e  d e f i n i t i o n ,  t h e  p a t i e n t s  w h o s e  f i n a l  
h i s t o p a t h o l o g y  d i a g n o s e s  w e r e  r e a d  a s  n o r m a l  e p i t h e l i u m  w e r e
g r o u p e d  a s  t h e  n o n  d y s p l a s i a  c a s e s .  And t h e  p a t i e n t s  w i t h  m o r e

1
s e v e r e  l e s i o n s  t h a n  n o r m a l  e p i t h e l i u m  w e r e  g r o u p e d  a s  t h e  
d y s p l a s i a  c a s e s  ( d i s e a s e  c a s e s ) .

The  d a t a  w e r e  a n a l y z e d  f o r  s p e c i f i c i t y ,  s e n s i t i v i t y  a n d  
p r e d i c t i v e  v a l u e  o f  t h e  t e s t  u s i n g  s t a n d a r d  m e t h o d s .

S e n s i t i v i t y  was  d e f i n e d  a s  t h e  a c c u r a c y  o f  t h e  
c o l p o s c o p i s t s  i n  t h e  d e t e c t i o n  o f  h i s t o l o g i c a l l y  c o n f i r m e d  
"CIN" l e s i o n s .  I f  a l l  h i s t o l o g i c a l l y  c o n f i r m e d  "CIN" l e s i o n s
w e r e r e c o g n i z e d  c o l p o s c o p i c a l l y ,  a s e n s i t i v i t y  o f  100% f o r
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s e n s  i t i v i t y w o u l d  b e a c h i e v e d .

S p e c i f i c i t y wa s  d e f i n e d
t h a t no l e s i o n s was p r e s
h i s t o l o g i c a l l y . A s p e c  i  f i c i t y
l e s  i o n s  was v i s u a l i z e d  c o l p o s c

a s  t h e  a c c u r a c y  i n  d e t e r m i n i n g  
e n t  w h e n  n o n e  w a s  p r e s e n t  

o f  100% w o u l d  i n d i c a t e  t h a t  no  
o p i c a l l y  whe n  n o n e  w a s  p r e s e n t

h i s t o l o g i c a l l y .
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