
CHAPTER III

RESEARCH METHODOLOGY

า. Case and control definitions

A ll n e w l y  d i a g n o s e d  l a r y n g e a l  c a n c e r  p a t i e n t s  w h o  a t t e n d e d  t h e  

L a r y n g o l o g y  C l in ic  , D e p a r t m e n t  o f  O t o l a r y n g o lo g y ;  T u m o r  C l in ic ,  S ir ira j C a n c e r  

I n s t i t u t e  a n d  t h e  D e p a r t m e n t  o f  O t o l a r y n g o l o g y ,  S r ir a g a r i n d  H o s p i t a l ,  K h o n -  k a e n  

f r o m  M a r c h  1 9 9 6  t o  F e b r u a r y  1 9 9 7  w e r e  r e c r u i t e d  in  t h i s  s t u d y  a s  c a s e s .  

W h e r e a s  c o n t r o l  s u b j e c t s  w e r e  in - p a t i e n t s  f r o m  t h e  D e p a r t m e n t s  o f  S u r g e r y ;  

O p h t h a l m o l g y ;  O r t h o p e d i c  S u r g e r y  w h o  w e r e  a d m i t t e d  in  t h e  s a m e  h o s p i t a l s  

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

g a l l  b l a d d e r  s u r g e r y ,  g l a u c o m a  a n d  c a t a r a c t  s u r g e r y ' a n d  s p i n e  s u r g e r y .

2, Eligible criteria

2 .1  I n c lu s i o n  c r i t e r ia

1 . L a r y n g e a l  c a n c e r  p a t i e n t s  m u s t  h a v e  a  h i s t o l o g i c a l l y  p r o v e n  

s q u a m o u s  c e l l  c a r c i n o m a  a s  t h e  p r im a r y  t u m o r .

2 .  M a l e  p a t i e n t s  ( s i n c e  9 0 %  o f  l a r y n g e a l  c a n c e r  p a t i e n t s  a r e  m a l e )

3 .  C o n t r o l  s u b j e c t s  m u s t  h a v e  a  n o r m a l  ๒ r y n x  o n  e x a m i n a t i o n

b y  q u a l i f i e d  l a r y n g o l o g i s t s .
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4 .  A g r e e  t o  p a r t i c i p a t e .  ( p a t i e n t s ’ s  f r e e  i n f o r m  c o n s e n t  )

2 . 2  E x c l u s i o n  c r i t e r ia

1 . C o n t r o l  s u b j e c t s  w h o  h a d  p r io r  d i a g n o s i s  o f  c a n c e r  o f  t h e  

r e s p i r a t o r y  t r a c t .

2 .  C o n t r o l  s u b j e c t s  w h o  w e r e  a d m i t t e d  t o  t h e  h o s p i t a l  w i t h  t o b a c c o  

r e l a t e d  d i s e a s e s  a s  t h e  p r in c ip l e  i l l n e s s .

3 .  C a s e s  a n d  c o n t r o l s  w h o  w e r e  n o t  a o l e  t o  d i r e c t l y  c o m m u n i c a t e  

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

A ll p a t i e n t s  w e r e  e x c l u d e d  b y  a  s t a f f  n o t  i n v o l v i n g  in  t h e  i n t e r v i e w  p r o c e s s .

3. Sample size calculation

S i n c e  t h i s  i s  u n m a t c h e d  c a s e - c o n t r o l  s t u d y ,  t h e  s a m p l e  s i z e ,  u s i n g  t w o  

c o n t r o l s  p e r  c a s e ,  w a s  c a l c u l a t e d  f r o m  t h e  f o l l o w i n g  f o r m u l a  :

N = [ Za V (  1+1/ c )  pq + 2  เ พ  { p ^ 1 + p0q0 /  c ) ] 2
( Pi -Po ) 2

W h e r e c  =  n u m b e r  o f  c o n t r o l  p e r  c a s e  

p 0 =  d e n o t e d  t h e  e x p o s u r e  r a t e  ๙  h a n d - r o l l e d  t o b a c c o  

s m o k i n g  a m o n g  c o n t r o l  w h i c h  w a s  e s t i m a t e d  t o  b e
(36)20%.

q0 = 1 - Po
P1 =  d e n o t e d  t h e  e x p o s u r e  r a t e  o f  h a n d - r o l l e d  t o b a c c o  

s m o k i n g  a m o n g  c a s e s  w h i c h  w a s - '  e s t i m a t e d  t o  b e

45% (8)
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= า - ^
P =  ( P 1 +  c  p 0 )

1 +  c

q  =  1 -■ p

a n d  w e  s e t  o c  a t  0 . 0 5  ( t w o  s i d e s  ) ,  ( 3  =  0 .1  b y  u s i n g  t h e  a b o v e  e q u a t i o n  ,

N = [1.96Vl.5*.28*.72 + 1.28^.45*55 + .2*.8/2] 2
(0.45-0.2) 2

= 52.27
T h e  n u m b e r s  ๙  s u b j e c t s  w e r e  e s t i m a t e d  t o  b e  5 3  c a s e s  a n d  2  X  5 3  =  1 0 6  c o n t r o l s

4 .  M e a s u r e m e n t s

4.1 Research instruments
A  s t a n d a r d  q u e s t i o n n a i r e  w a s  m o d i f i e d  f r o m  t h e  q u e s t i o n n a i r e  d e s i g n e d  

b y  W H O  C o m m i t t e e  o n  S t u d y  o f  S m o k i n g 1 3 7 ' ( A p p e n d i x  1 ) a n d  it  w a s  

i n s p e c t e d  b y  3  c o n t e n t  e x p e r t s  f o r  i t s  c o n t e n t  v a l id i t y  .

4.2 Exposure variables to be measured 

Tobacco
T h e  q u e s t i o n s  a s k e d  b o t h  c a s e s  a n d  c o n t r o l s  if  t h e y  h a d  s m o k e d  o r  

n o t .  เท p e r s o n s  w h o  s m o k e d ,  t h e  t y p e s  ๗  t o b a c c o  u s e d ,  t h e  d a i ly  a m o u n t  o f  

t o b a c c o  c o n s u m p t i o n  a n d  t h e  d u r a t io n  ๙  e x p o s u r e  ( in  y e a r s  ) w e r e  r e c o r d e d .  

T h e  t i m e  w h e n  s t o p p e d  s m o k i n g  w a s  a l s o  n o t i f i e d  in  c a s e s  w h o  h a d  o n c e  s m o k e d



a n d  h a d  q u i t t e d  ( e x - s m o k e r  ). S i n c e  p a t i e n t s  m i g h t  c h a n g e  t h e i r  h a b i t s  o f  s m o k i n g  

d u e  t o  t h e  i l l n e s s  f o r  t h e  p a s t  s e v e r a l  m o n t h s  1 t h e r e f o r e  d a t a  o f  t h i s  e x p o s u r e  

w e r e  a s k e d  t o  c o m p a r e  6  m o n t h s  p r e v i o u s  t o  t h e  t i m e  o f  i n t e r v i e w .  A l t h o u g h  

t h e r e  m i g h t  b e  s o m e  r e c a l l  b i a s ,  t h e  c a t e g o r i e s  w e r e  s e t  a s  b r o a d  a s  p o s s i b l e  t o  

m i n i m i z e  t h e  c h a n c e  o f  m i s c l a s s i f i c a n t i o n .

Alcohol
S i n c e  t h e  b e h a v i o u r  o f  a l c o h o l  d r in k in g  a n d  t y p e s  o f  a l c o h o l  c o n s u m p t i o n  

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

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

T h e  q u e s t i o n s  a s k e d  t h e  t y p e  1 a m o u n t  a n d  f r e q u e n c y  o f  a l c o h o l  d r in k in g .  

S t a n d a r d  b o t t l e s  a n d  g l a s s e s  c o m m o n l y  u s e d  in  a l c o h o l  d r in k in g  w e r e  s h o w n  t o  

t h e  s u b j e c t s  w h o  w e r e  a s k e d  t o  c o m p a r e  t h e  a m o u n t  t h e y  r e g u l a r ly  c o n s u m e d  

w i t h  t h e s e  s t a n d a r d  s i z e s .  T h e  a m o u n t  o f  e t h a n o l  c o n s u m e d  w a s  e s t i m a t e d  

a s  g r a m s  o f  a l c o h o l  ( c o n c e n t r a t i o n  in  g r a m  / 1 0 0  m l  X  v o l u m e  ) p e r  d a y .

Dietary practice
T h e  f r e q u e n c y  o f  m e a t ,  e g g ,  v e g e t a b l e s ,  f r u i t s ,  p i c k l e d  v e g e t a b l e s ,  c h i l ly  

a n d  s a l t e d  m e a t  c o n s u m p t i o n  w e r e  in q u ir e d  in  b o t h  c a s e s  a n d  c o n t r o l s .  T h e  

q u e s t i o n s  s t a r t e d  w i t h  w h e t h e r  t h e y  l ik e d  o r  d i s l i k e d  t h e  m e n t i o n e d  f o o d  a n d  h o w  

o f t e n  w i t h i n  a  w e e k  t h e y  c o n s u m e d .  T h e  a n s w e ' s  w e r e  r e c o r d e d  in  n u m b e r  

w i t h i n  a  w e e k  o r  a  m o n t h  b a s i c .  F o r  t h o s e  w h o  h a d  l e s s  t h a n  o n c e  a  w e e k  d i e t  

p r a c t i c e  w e r e  c o n s i d e r e d  a s  l o w  o r  n o n  c o n s u m p t i o n  in  t h a t  f o o d  i t e m s .  T h o s e  

w h o  r e s p o n s e d  t o  5  -  7  t i m e s  a  w e e k  c o n s u m p t i o n ,  w e r e  c l a s s i f i e d  a s  h e a v y  

e x p o s u r e  o r  in  a l m o s t  e v e r y  d a y  c o n s u m p t i o n  c a t e g o r y .
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4.3 Interview
T h e  q u e s t i o n n a i r e  w a s  a d m i n i s t e r e d  b y  t w o  i n t e r v i e w e r s .  B o t h  w e r e  

t r a i n e d  a n d  t e s t e d  f o r  i n t e r v i e w  t e c h n i q u e  b e f o r e  h a n d .  I n t e r v i e w  m a n u a l  w a s  

p r e p a r e d  t o  r e m in d  t h e m  f o r  s o m e  v a r i a b l e  d e f i n i t i o n s  1 c o d e s  a n d  t e c h n i q u e s .

( A p p e n d i x  2  ) T h e  i n t e r v i e w  w a s  l a s t  f o r  3 0  m i n u t e s .  T w o  s t a f f s  w e r e  

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

a n d  K h o n  k a e n .

4.4 Potential biases
C e r t a in  p o t e n t i a l  b i a s e s  h a d  b e e n  c o n s i d e r e d  in  t h i s  s t u d y .  A s  

m e n t i o n e d  b e f o r e ,  c o n t r o l s  w e r e  s e l e c t e d  f r o m  a  v a r i e t y  o f  a d m i s s i o n  d i a g n o s t i c  

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

m i n i m i z e  t h e  s e l e c t i o n  b i a s .  T o  a v o id  r e c a l l  o i a s  r e g a r d i n g  d a t a  o n  p a s t  

e x p o s u r e ,  o n l y  n e w  d i a g n o s e d  c a n c e r  c a s e s  w e r e  r e c r u i t e d  in  t h i s  s t u d y  a n d  

t h e  i n t e r v i e w  w a s  c a r r ie d  o u t  a s  a  p a r t  o f  t h e  r o u t i n e  h i s t o r y  t a k i n g  d u r in g  

u s u a l  p a t i e n t  c a r e .  Q u e s t i o n n a i r e  d a t a  w e r e  c o m p a r e d  w i t h  d a t a  f r o m  p a t i e n t ’ s  

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

i n f o r m a t i o n .  T o  l e s s e n  i n f o r m a t i o n  b i a s ,  n e i t h e r  t h e  i n t e r v i e w e r s  n o r  t h e  p a t i e n t s  

w e r e  a w a r e  o f  t h e  s t u d y ’ s  h y p o t h e s i s  a t  t h e  t i m e  o f  i n t e r v i e w .
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