
CHAPTER VII

DETAIL OF ANALYTIC PROCESS

D a t a  s u m m a r y  and a n a l y s i s  d e p e n d s  on t h e  q u e s t i o n s  
b e i n g  p o s e d  a n d  t h e  s t u d y  d e s i g n .  T h i s  c h a p t e r  d e a l s  w i t h  t h e  
s u m m a r i z a t i o n  an d  t h e  a n a l y s i s  o f  t h e  d a t a  t o  a n s w e r  t h e  
p r i m a r y  and s e c o n d a r y  q u e s t i o n s .

Summarizat ion of Data

The  p r i m a r y  o u t c o m e  wa s  t h e  s e n s i t i v i t y  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  i n  t h e  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  a mong  
a b n o r m a l  P a p  s m e a r  wome n.  T h i s  o u t c o m e  w a s  s u m m a r i z e d  b y  u s i n g  

t h e  d e s c r i p t i v e  s t a t i s t i c s  f o r  t h e  d i a g n o s t i c  t e s t .  D e f i n i t i o n  
o f  s e n s i t i v i t y  a n d  o t h e r  o u t c o m e  m e a s u r e m e n t  w i l l  b e  d i s c u s s e d  
l a t e r .  The  d a t a  w e r e  c o l l e c t e d  i n  t h e  f o r m  o f  5 b y  5 t a b l e .  
The  t a b l e  c o m p a r e d  t h e  o u t c o m e  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  f i n a l  h i s t o p a t h o l o g y . O u t c o m e 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 e r e  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 s  g a i n e d  f r o m  
c o l p o s c o p y .  F i n a l  h i s t o p a t h o l o g y  o u t c o m e s  w e r e  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  o f  a l l  t h e  c e r v i c a l  t i s s u e s  g a i n e d  f r o m  v a r i o u s  
m e t h o d s .  D a t a  w e r e  c o l l e c t e d  i n  t h e  o r d i n a l  s c a l e  ( CIN 0 ,  CIN
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I ,  CIN I I ,  CIN I I I ,  C I V ) .  The  5 b y  5 t a b l e  c o m p a r e d  c o l p o s c o p y  

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

s c a l e  b y  s c a l e .  To c a l c u l a t e  t h e  p r i m a r y  o u t c o m e ,  t h e  
r e s e a r c h e r  c h a n g e  t h e  5 b y  5 t a b l e  i n t o  t h e  2 b y  2 t a b l e .  As  
m e n t i o n e d  i n  t h e  l a s t  c h a p t e r ,  f i v e  o r d i n a l  s c a l e s  c a n  b e  
g r o u p e d  i n t o  t w o  o r d i n a l  s c a l e s .  The  s e n s i t i v i t y  c a n  b e  
c a l c u l a t e d  i n  t h e  s i m p l e  f o r m  o f  2 b y  2 t a b l e .

The  s e c o n d a r y  o u t c o m e s  c o u l d  b e  c a l c u l a t e d  w h e n  t h e  2 
b y  2 t a b l e  was  c r e a t e d .  We c o u l d  a l s o  c a l c u l a t e  t h e  9 5  % 

c o n f i d e n c e  i n t e r v a l  o f  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  t h e  

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

n umbe r  o f  a b n o r m a l  Pa p  s m e a r  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  r e v e a l e d  t h a t  t h e  p a t i e n t s  w e r e  d i s e a s e  f r e e ,  
d i v i d e d  b y  t o t a l  numbe r  o f  p a t i e n t s  who p a r t i c i p a t e d  i n  t h i s  
s t u d y .

The  i n c i d e n c e  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  P a p  

s m e a r  women wa s  t h e  r e s u l t  o f  number  o f  a b n o r m a l  P a p  s m e a r  
wome n,  w h o s e  f i n a l  h i s t o p a t h o l o g y  c o n f i r m e d  t h e  d i s e a s e ,  

d i v i d e d  b y  t o t a l  number  o f  p a t i e n t s  who p a r t i c i p a t e d  i n  t h i s  
s t u d y .  A l t h o u g h  t h i s  f i g u r e  wa s  n o t  t h e  r e a l  i n c i d e n c e  r a t e  o f  
c e r v i c a l  n e o p l a s i a  i n  B h u m i p o l  H o s p i t a l  b e c a u s e  s o m e  p a t i e n t s  
d i d  n o t  a g r e e  t o  p a r t i c i p a t e .  B u t  t h i s  f i g u r e  c o u l d  e s t i m a t e  
t h e  b u r d e n  o f  d i s e a s e  i n  B h u m i p o l  H o s p i t a l .

The p e r s o n a l  d a t a  a b o u t  a g e  w e r e  s u m m a r i z e d  b y  
d e s c r i p t i v e  s t a t i s t i c s  u s i n g  m e a n ,  s t a n d a r d  e r r o r  a n d  9 5  %
c o n f i d e n c e  i n t e r v a l .
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S t a t i s t i c s  Used

S t a t i s t i c s  u s e d  wa s  d e s c r i p t i v e  s t a t i s t i c s  t o  s h o w  
t h e  s e n s i t i v i t y  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  ( n e w  t e s t )  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 ,  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  ( g o l d  s t a n d a r d ) .  The  s e n s i t i v i t y  w a s  c o m p a r e d  
w i t h  t h e  a c c e p t e d  s t a n d a r d  v a l u e  ( f r o m  l i t e r a t u r e  r e v i e w  and  
e x p e r t i s e  o p i n i o n s ) .

S t a t i s t i c s  D e f i n i t i o n

The new t e s t  -  The n e w t i s s u e  s a m p l i n g  m e t h o d
wa s  t h e  c o lp os co p i c  d i r e c t e d  b iopsy  b y  a c o l p o s c o p i s t  a t  
B h u m i p o l  H o s p i t a l .  The  r e s u l t  o f  ne w t e s t  was  t h e  r e p o r t  f r o m  
h i s t o p a t h o l o g i c  e x a m i n a t i o n  o f  t h e  c e r v i c a l  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 .

The____ gold____ s ta n d a rd  - F i n a l  h i s t o p a t h o l o g y  was
t h e  c o m b i n a t i o n  r e s u l t  o f  v a r i o u s  t i s s u e  s a m p l i n g  m e t h o d s  
i n c l u d i n g  d i r e c t  b i o p s y ,  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 ,  h y s t e r e c t o m y .

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

S e n s i t i v i t y  of th e  new t e s t  was  d e f i n e d  a s  
t h e  p r o b a b i l i t y  o f  d e t e c t i n g  c e r v i c a l  n e o p l a s i a  c a s e s  
( c e r v i c a l  i n t r a e p i t h e l i a l  n e o p l a s i a  a n d  i n v a s i v e  c a n c e r )  b y  
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  f r o m  t o t a l  c e r v i c a l  n e o p l a s i a
c a s e s  c o n f i r m e d  b y  f i n a l  h i s t o p a t h o l o g y .



Negat ive  p r e d i c t i v e  va lue
o f  p a t i e n t s  b e i n g  f r e e  f r o m  d i s e a s e  i f
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was  t h e  p r o b a b i l i t y

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

P o s i t i v e  p r e d i c t i v e  va lu e  wa s  t h e  p r o b a b i l i t y
o f  p a t i e n t s  t o  h a v e  t h e  d i s e a s e  i f  t h e  c o l p o s c o p i c  r e s u l t s  
w e r e  p o s i t i v e .

Preva l en ce  of d i s e a s e  w a s  t h e  p e r c e n t a g e  o f
d i s e a s e  c a s e s  f r o m  t o t a l  a b n o r m a l  p a p  s m e a r  c a s e s  e x a m i n e d .

Disease  ca se s  a r e  t h e  p a t i e n t s  who h a d  a b n o r m a l  
pa p  s m e a r  ( A b n o r m a l  c y t o l o g y )  a n d  had h i s t o p a t h o l o g y  
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  ( c e r v i c a l  i n t r a  e p i t h e l i a l  
n e o p l a s i a  and i n v a s i v e  c a n c e r ) .

Non d i s e a s e  cases  w e r e  t h e  p a t i e n t s  who h a d
a b n o r m a l  p a p  s m e a r  ( a b n o r m a l  c y t o l o g y )  a n d  had h i s t o p a t h o l o g y  
d i a g n o s i s  n e g a t i v e  f o r  c e r v i c a l  n e o p l a s i a .  ( F o r  e x a m p l e  -  
n o r m a l  c e r v i x ,  c e r v i c i t i s ,  c o n d y l o m a ,  e t c . )

Test  p o s i t i v e  cases  w e r e  t h e  p a t i e n t s  who
had a b n o r m a l  p a p  s m e a r  a n d  h a v 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  g 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  r e v e a l i n g  
c e r v i c a l  n e o p l a s i a  ( c e r v i c a l  i n t r a e p i t h e l i a l  n e o p l a s i a  o r  
i n v a s i v e  c a n c e r ) .

Test  n e g a t i v e  c a s e s  w e r e  t h e  p a t i e n t s  who
had a b n o r m a l  p a p  s m e a r  and h a v e  h i s t o p a t h o l o g y  r e s u l t  
c o n f i r m i n g  t h e  a b s e n c e  o f  a n y  n e o p l a s t i c  t i s s u e  ( n o  c e r v i c a l  
i n t r a e p i t h e l i a l  n e o p l a s i a  o r  no i n v a s i v e  c a n c e r )  i n  t h e
s p e c i m e n s  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 .
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