
CHAPTER IV

P O P U L A T I O N

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

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

s a m p l i n g  t e c h n i q u e .

P o p u l a t i o n

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

r e s e a r c h  q u e s t i o n s .  T h e  s e l e c t i o n  o f  t h e  p o p u l a t i o n  t o  b e  

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

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

c o n s i d e r e d  a n d  d i s c u s s e d  a c c o r d i n g  t o  t h e  c r i t e r i a  d e s c r i b e d  

b y  F r i e d m a n  ( F r i e d m a n ,  F u r b u r g  a n d  D e M e t s ,  1 9 8 3 ) .

1 .  S u b j e c t s  w h o  h a v e  t h e  p o t e n t i a l  t o  b e n e f i t  f r o m  t h e  

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

s t u d y .

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

c e r v i c a l  c a n c e r  f o r  m a n y  y e a r s  s o  t h a t  t h e  p h y s i c i a n  c a n  

d e t e c t  a b o u t  9 0  h i g h  r i s k  p a t i e n t s  w h o  h a v e  a b n o r m a l  p a p  s m e a r



36
p e r  y e a r s  ( B h u m i p o l  H o s p i t a l ,  D e p a r t m e n t  o f  P a t h o l o g y ,  1 9 8 9 ) .  

A b n o r m a l  P a p  s m e a r  w o m e n  n e e d  t o  h a v e  t h e  d i a g n o s t i c  p r o c e d u r e  

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

a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  p a t i e n t s  a r e  b e i n g  c o n s i d e r e d .  C o n i z a t i o n  

i s  a c c e p t e d  t o  b e  t h e  a c c u r a t e  p r o c e d u r e  b u t  t h i s  p r o c e d u r e  

c a n n o t  b e  p e r f o r m e d  i n  a l l  c a s e s  o f  a b n o r m a l  P a p  s m e a r  w o m e n  

b e c a u s e  o f  i t s  s e r i o u s  c o m p l i c a t i o n s .

L o n g  t e r m  f o l l o w  u p  b y  P a p  s m e a r  o r  o t h e r  m e t h o d s  

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

d a n g e r o u s  t o  t h e m  i f  t h e  d i s e a s e  t u r n s  t o  i n v a s i v e  s t a g e .  T h e  

c o l p o s c o p y  i s  o n e  o f  t h e  c a n d i d a t e s  t o  s o l v e  t h e  d i a g n o s t i c  

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

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

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

f o r  a b n o r m a l  P a p  s m e a r  w o m e n .

2 .  I n  s e l e c t i n g  s u b j e c t s  t o  b e  s t u d i e d ,  n o t  o n l y  d o e s  

t h e  i n v e s t i g a t o r  r e q u i r e s  p e o p l e  i n  wh o m t h e  i n t e r v e n t i o n  

m i g h t  w o r k ,  h e  a l s o  w a n t s  t o  c h o o s e  p e o p l e  i n  w h o m  t h e r e  i s  a  

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

t h e  i n v e s t i g a t i o n .

P a p  s m e a r  i s  a c c e p t e d  t o  b e  t h e  s c r e e n i n g  m e t h o d s  

f o r  c e r v i c a l  n e o p l a s i a  o n  t h e  b a s i s  o f  t h e  p a t i e n t s  w h o  h a v e  

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

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

n e o p l a s i a  ( P a p a n i c o l a o u ,  1 9 4 3 ) .

F o r  t h i s  r e a s o n , t h e  a b n o r m a l  P a p  s m e a r  p a t i e n t s
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s h o u l d  b e  t h e  t a r g e t  p o p u l a t i o n  f o r  t h i s  s t u d y .

3 .  T h e  i n v e s t i g a t o r  n e e d s  t o  w e i g h  a d v e r s e  e f f e c t s  

a g a i n s t  p o s s i b l e  b e n e f i t  w h e n  h e  e v a l u a t e s  t h e  f e a s i b i l i t y  o f  

d o i n g  t h e  s t u d y .

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

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

p r o c e d u r e  ( d i a g n o s t i c  c o n i z a t i o n ) .  O n  t h e  c o n t r a r y ,  we  

i n t r o d u c e  a  p o t e n t i a l  u s e f u l  p r o t o c o l  t o  p r o t e c t  a n d  m a i n t a i n  

s a f e t y  f o r  t h e  p a t i e n t s .  A n y  p a t i e n t s  i n c l u d e d  i n  t h e  s t u d y  

w i l l  b e  c o m p l e t e l y  f r e e  f r o m  a d d i t i o n a l  r i s k  ( o t h e r  m e d i c a l  

c o m p l i c a t i o n s ) .  T h e  e x c l u s i o n  c r i t e r i a  f o r  t h e  p a t i e n t s  a r e  

p r e v e n t i n g  t h e m  f r o m  t h e  a d v e r s e  e f f e c t s  o f  t h e  p r o c e d u r e .  4

4 .  S u b j e c t s  a t  h i g h  r i s k  o f  d e v e l o p i n g  c o n d i t i o n  w h i c h  

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

b e  e x c l u d e d  f r o m  e n r o l l m e n t .

I n  s o m e  c o n d i t i o n s ,  t h e  p h y s i c i a n s  c a n  d i a g n o s e  

c e r v i c a l  n e o p l a s i a  e a s i l y  b y  s i m p l e  m e t h o d  ( b i o p s y  b y  n a k e d  

e y e  d u r i n g  v a g i n a l  e x a m i n a t i o n ) .  S o m e  p a t i e n t s  a r e  i n  m o r e  

p r o g r e s s i v e  s t a g e  o f  c e r v i c a l  n e o p l a s i a .  T h e y  h a v e  t y p i c a l  

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

c o u l d  b e  c l e a r l y  s e e n  d u r i n g  v a g i n a l  e x a m i n a t i o n .  I n  t h i s  

c o n d i t i o n , i t  i s  n o t  n e c e s s a r y  t o  u s e  c o l p o s c o p y .  T o  p r e v e n t  

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

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

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

c o l p o s c o p y .
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5 .  I n v e s t i g a t o r s  p r e f e r  t o  e n r o l l  o n l y  s u b j e c t s  w h o  

a r e  l i k e l y  t o  c o m p l y  w i t h  t h e  p r o t o c o l .

T h e  c o l p o s c o p y  i s  m u c h  m o r e  c o n v e n i e n t  t h a n  

D i a g n o s t i c  C o n i z a t i o n  o r  H y s t e r e c t o m y .  T h e  c o l p o s c o p i s t s  c a n  

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

u s e  t h e  o p e r a t i n g  r o o m  o r  a n y  a n a e s t h e s i a .  T h e  p a t i e n t s  n e e d  

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

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

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

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

P o p u l a t i o n

A l l  women who a t t e n d  G y n e c o l o g y  C l i n i c  a t  B h u m i p o l  

H o s p i t a l .

T a r g e t  P o p u l a t i o n

A l l  women who h a v e  a b n o r m a l  Pa p  s m e a r  e x a m i n e d  i n  t h e  

G y n e c o l o g y  C l i n i c  a t  B h u m i p o l  H o s p i t a l .

P o p u l a t i o n  t o  b e  S a m p l e d

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



3 9

E l i g i b i l i t y  C r i t e r i a

1 .  I n c l u s i o n  C r i t e r i a

a )  A l l  w o m e n  w h o s e  P a p  s m e a r  r e s u l t s  a r e  a b n o r m a l .

b )  P a t i e n t s  w h o  a 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 i s

s t u d y .

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

a )  P a t i e n t s  w h o  h a v e  d e f i n i t 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  f r o m  o t h e r  c e n t e r  ( r e f e r r e d  c a s e s ) .

b )  P a t i e n t s  w h o  h a v e  s e r i o u s  d i s e a s e  t h a t  a r e  

c o n t r a i n d i c a t e d  t o  c o n i z a t i o n .  ( b l e e d i n g  d i s o r d e r ,  s e v e r e  

m y o c a r d i a l  i n f a r c t i o n )

c )  P a t i e n t s  w h o  h a v e  f u n g a t i n g  m a s s  o r  f r a n k l y  

t y p i c a l  l e s i o n  a t  t h e  c e r v i x  t h a t  p h y s i c i a n  c a n  d i a g n o s e  b y  

n a k e d  e y e s  d u r i n g  v a g i n a l  e x a m i n a t i o n .

J u s t i f i c a t i o n  o f  S a m p l e  S i z e

T h e r e  a r e  4 f a c t o r s  t o  d e t e r m i n e  s a m p l e  s i z e  a s

f o l l o w s  ะ

1 .

q u e s t i o n  

c e r v i c a l  

a b n o r m a l ,

P r i m a r y  Q u e s t i o n

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

i f  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  c a n  d i a g n o s e  

n e o p l a s i a  t h e  w o m e n  w h o s e  P a p  s m e a r  r e s u l t s  a r e  

w i t h  t h e  93% s e n s i t i v i t y  c o m p a r e d  w i t h  d i a g n o s t i c

c o n i z a t i o n .
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S o " p  .1 i s = 0 . 9 3 .

T h e n " q  " i s ( 1  -  0 . 9 3 )  = 0 . 0 7 .

2 .  A c c e p t a b l e  E r r o r

A c c o r d i n g  t o  t h e  l i t e r a t u r e  r e v i e 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 y  v a r i e s  f r o m  88% t o  9 9 %,  t h e  

a c c e p t a b l e  e r r o r  o f  7% i s  j u s t i f i e d .

S o  " A  » i s  = 0 . 0 7 .

3 .  T h e  T y p e  1 a n d  T y p e  2 E r r o r

B e c a u s e  t h i s  i s  a  d e s c r i p t i v e  s t u d y ,  i t  h a s  o n e  

s a m p l e  g r o u p ,  s o  s t a t i s t i c a l  e r r o r  i s  o n l y  "■ ><>" o r  " t y p e  1 

e r r o r "  w i t h  t h e  c o n f i d e n t i a l  l e v e l  o f  95% a n d  t h i s  s t u d y  i s  

d e s i g n e d  t o  d e t e r m i n e  t h e  s e n s i t i v i t y  t h a t  i s  e q u a l  o r  m o r e  

t h a n  93%.

4 . F o r m u l a

ท = ( z j  ) 2  p q  /  ะ 2  

ZoO =  1 . 9 6  
p  = 0 . 9 3  
q = 0 . 0 7  
A  =  0 . 0 7
ท = ( 1 . 9 6 ) 2  ( 0 . 9 3 )  ( 0 . 0 7 )  /  ( 0 . 0 7 ) 2

ท = 5 1 . 0 3

" ท "  i s  t h e  n u m b e r  o f  t h e  p a t i e n t s  t h a t  h a v e  " t r u e

d i s e a s e " ( c e r v i c a l  n e o p l a s i a  o r  C e r v i c a l  I n t r a e p i t h e l i a l
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Neoplasia - CIN) from the t o t a l  number of p a t i e n t s  who w i l l  
undergo s a t i s f a c t o r y  ( a d e q u a t e )  c o l p o s c o p i c  e x a m i n a t i o n .

In t h i s  study we s e l e c t  p a t i e n t s  who have 
s a t i s f a c t o r y  c o l p o s c o p i c  e x a m i n a t i o n  ( a d e q u a t e  c o l p o s c o p i c  

e x a m i n a t i o n )  to be the study cases  for f inding  the
s e n s i t i v i t y  of colposcopy according to the l i t e r a t u r e  review.  
The percentage of s a t i s f a c t o r y  co lposcopic  examination from 
t h e  t o t a l  c a s e s  p e r f o r m e d  c o l p o s c o p y ,  from l i t e r a t u r e  review,  
i s  85%.

So the t o t a l  n u m b e r  o f  p a t i e n t  who w i l l  undergo 
colposcopic examination and h a v e  t r u e  d i s e a s e  i s

51.03 / o .85 = 60.03.

"N" i s  equal to number of neop las ia  cases  in the 
t o t a l  number of abnormal Pap smear populat ion.  From l i t e r a t u r e  
review,  f a l s e  p o s i t i v e  of Pap smear i s  not more than 20%, then 
true p o s i t i v e  i s  80% (neoplas ia c a s e s ) .  From t h i s  data,  
c a lc u l a t i n g  the t o t a l  number of abnormal Pap smear p a t i e n t s  by 
div iding  60.03 with 0 . 8 . ,  then the t o t a l  number of abnormal 
Pap smear populat ion w i l l  be

60.03 /  0.8 = 75.04.

I f  the percentage of exc lus ion  by exc l us i on  
c r i t e r i a  i s  10%, then t o t a l  p at i en t s  recru i ted  according to  
inc lus ion  c r i t e r i a  w i l l  be

75.04 /  0.9 = 83.38

For conc lus ion, samples s i z e  needed i s  84.
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In process  of c o l l e c t i n g  data at Bhumipol Hosp i ta l ,  
t h i s  sample s i z e  number can be reached in 8 months.

S a m p l i n g  T e c h n i q u e

All  consecut ive  cases  that  " f u l f i l l e d "  the i n c lu s i o n
i

and exc lus ion  c r i t e r i a  w i l l  be recru i ted  in the study u n t i l  
the number of cases  reaches the needed sample s i z e .
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