
CHAPTER III

RESEARCH DESIGN OVERVIEW

C o n c e p tu a l  F ram ew ork .

ICH a c c o u n t s  f o r  12 p e r c e n t  o f  t h e  c e r e b r o v a s c u l a r  
d i s e a s e s  an d  t h e  m o r t a l i t y  i s  a s  h ig h  a s  50 p e r c e n t .  R i s k  f a c t o r s  
o f  i n t r a c e r e b r a l  h e m o rrh a g e  i n c l u d e  h y p e r t e n s i o n ,  AVM, a n e u r y sm ,  
d r u g  a b u s e ,  a n t i c o a g u l a n t  t h e r a p y ,  e t c .  The g r a v e  p r o g n o s i s  o f  
i n f r a t e n t o r i a l  i n t r a c e r e b r a l  h em o rrh a g e  i s  w e l l  r e c o g n i z e d ,  b u t  i n  
s u p r a t e n t o r i a l  i n t r a c e r e b r a l  h e m o r r h a g e , t h e  m o r t a l i t y  r a t e s  
d e p e n d  on  a  num ber o f  f a c t o r s .  So we w is h e d  t o  d e v e l o p  a 
p r o g n o s t i c  m o d e l t h a t  w o u ld  p r e d i c t  t h e  p r o b a b i l i t y  o f  d e a t h  i n  
h o s p i t a l ,  a s  a  t o o l  f o r  t h e  c l i n i c i a n  t o  a s s e s s  t h e s e  p a t i e n t s  
(FIGURE 3 . 1 ) .

R e s e a r c h  Q u e s t io n .

A . What i s  t h e  p r o g n o s t i c  m o d e l t h a t  b e s t  p r e d i c t s  d e a t h  
i n  h o s p i t a l  a f t e r  s p o n ta n e o u s  s u p r a t e n t o r i a l  ICH ?

<

B . What a r e  t h e  s e n s i t i v i t y  an d  s p e c i f i c i t y  o f  t h i s  m o d e l 
t o  p r e d i c t  d e a t h  i n  h o s p i t a l  a f t e r  s p o n ta n e o u s  s u p r a t e n t o r i a l  ICH?



A DIAGRAM OF CONCEPTUAL FRAMEWORK

AGE ................................................................►
LEVEL OF CONSCIOUSNESS ................ ►
SITE OF BLEEDING ................................... ►
HEMATOMA SIZE .........................................+•
INTRAVENTRICULAR BLEEDING .......... ►
HYPERGLYCEMIA .........................................*

l
DEATH

1
SURVIVE

FIGURE 3.1



Research Objectives

T he f o l l o w i n g  a r e  t h e  o b j e c t i v e s  o f  t h e  p r o p o s e d  s t u d y  ะ

A . U s in g  a m u l t i p l e  l o g i s t i c  r e g r e s s i o n  m o d e l , we w i l l  
a t t e m p t  t o  i d e n t i f y  a  p r o g n o s t i c  m od el t h a t  c a n  b e s t  p r e d i c t  t h e  
o u tc o m e  ( s u r v i v a l  o r  d e a t h ) ,  a f t e r  s p o n ta n e o u s  s u p r a t e n t o r i a l  ICH.

B. To c a l c u l a t e  t h e  s e n s i t i v i t y  and s p e c i f i c i t y  o f  t h e  
p r o g n o s t i c  m o d e l t o  p r e d i c t  i n - h o s p i t a l  d e a t h  a f t e r  s p o n t a n e o u s  
s u p r a t e n t o r i a l  ICH.

H y p o t h e s i s .

The p r o g n o s t i c  m od el t h a t  w i l l  b e  d e v e lo p e d  from  t h e  
c o m b in a t io n  o f  p r o g n o s t i c  f a c t o r s  b y  u s in g  a m u l t i p l e  l o g i s t i c  
r e g r e s s i o n  c a n  b e s t  p r e d i c t  o u tco m e o f  p a t i e n t s  w i t h  s p o n t a n e o u s  
s u p r a t e n t o r i a l  i n t r a c e r e b r a l  h em o rrh a g e  .

R e s e a r c h  D e s ig n .

P r o s p e c t i v e  d e s c r i p t i v e  s t u d y .

R e s e a r c h  M e th o d o lo g y .

A . P o p u la t i o n  and S a m p le .

1 . E l i g i b l e  C r i t e r i a .  A l l  p a t i e n t s  b e tw e e n  t h e  a g e s  
o f  40 an d  90 y e a r s  w i t h  a d i a g n o s i s  o f  p r im a r y  s u p r a t e n t o r i a l  
i n t r a c e r e b r a l  h em o r r h a g e  c o n f ir m e d  by c o m p u t e r iz e d  to m o g ra p h y  
a d m i t t e d  t o  P r a m o n g k u tk la o  H o s p i t a l  d u r in g  M arch 1 9 9 4 -D e c e m b e r  
1 9 9 4 .

2 .  E x c lu s io n  C r i t e r i a

a) H ead i n j u r y .
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b) R u p tu r e d  a n eu ry sm  an d  a r t e r i o v e n o u s
m a l f o r m a t io n s .

c )  B le e d in g  tu m o r .

d) B le e d in g  d i s o r d e r s  o r  a n t i c o a g u l a n t  t h e r a p y .

In  a d d i t i o n ,  c e r e b r a l  a n g io g r a p h y  w as p e r fo r m e d  i n  a l l  
p a t i e n t s  i n  whom a n eu ry sm  o r  a r t e r io v e n o u s  m a l f o r m a t io n s  w e r e  
s u s p e c t e d  o r  an  u n u s u a l s i t e  o f  b l e e d i n g  w as fo u n d .

B . S am p le  s i z e .

H s ie h  (1 9 8 9 )  p r e s e n t e d  a sa m p le  s i z e  t a b l e  f o r  
l o g i s t i c  r e g r e s s i o n  w h ic h  e x t e n d  t h e  u s e  o f  w h i t t e m o r e ' s  f o r m u la .  
B e c a u s e  t h e  m o r t a l i t y  r a t e  o f  ICH i n  d ay  2 1 th i s  50 p e r c e n t  a n d  t h e  
e s t i m a t e d  r e l a t i v e  r i s k  o f  d e a t h  d u r in g  t h e  f i r s t  w eek  i n  p a t i e n t s  
o v e r  70  y e a r s  o l d  i s  2 (TABLE 3 ) .  From t h e  sa m p le  s i z e  t a b l e ,  
w hen a lp h a  = 5 p e r c e n t  ( o n e - t a i l e d )  an d  1 -  b e t a  = 80 p e r c e n t ,  t h e  
sa m p le  s i z e s  a r e  70  c a s e s .

T h is  sa m p le  s i z e  i s  c a l c u l a t e d  f o r  b i v a r i a t e  a n a l y s i s  
b u t  w hen  t h e r e  i s  m ore th a n  o n e  c o v a r i a t e  i n  t h e  m o d e l , m u l t i p l e  
l o g i s t i c  r e g r e s s i o n  may b e  u s e d  t o  e s t i m a t e  t h e  r e l a t i o n s h i p  o f  a  
c o v a r i a t e  t o  t h e  o u tc o m e . So t h e  sa m p le  s i z e  w i l l  r e q u i r e d  m ore  
t h a n  70 c a s e s  t o  d e t e c t  s u c h  a  r e l a t i o n s h i p  o f  c o v a r i a t e  t o  
o u tc o m e , w h ic h  i s  a d j u s t e d  by a m u l t i p l e  c o r r e l a t i o n  c o e f f i c i e n t  
(p) o f  t h e  v a r i a b l e s  o f  i n t e r e s t .  From t h e  l i t e r a t u r e  r e v i e w ,  t h e  

c o r r e l a t i o n  c o e f f i c i e n t  o f  a g e  an d  l e v e l  o f  c o n s c i o u s n e s s  i s  0 . 4  .



15

RELATIVE RISK ESTIMATES OF THE STRENGTH OF ASSOCIATION OF 
PREDICTOR WITH EARLY MORTALITY AFTER STROKE.

F a c t o r E a r l y  m o r t a l i t y

A l e r t  v s . n o t  a l e r t 2 .3  -  15
H e m o r r h a g ic  v s .  th r o m b o t ic  s t r o k e 2 -  5 .5
D y s p h a s ia 5
P u p i l  a b n o r m a l i t y 1 . 6  -  3
G aze p a r e s i s 1 .8
E x t e n s o r  p l a n t a r s 2 . 2  -  2 .6
P y r e x ia 1 .9
A b n orm al b r e a t h in g 2 .2  -  2 .9
H e m a t o c r i t  o v e r  50 % 2
M e n in g e a l  i r r i t a t i o n 1 .4
S y s t o l i c  b lo o d  p r e s s u r e  (o v e r  240 mmHg) 2
A g e  o v e r  7 0 2

A t r i a l  f i b r i l l a t i o n 1 .3  -  3

TABLE 3.1
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I f  P  = m u l t i p l e  c o r r e l a t i o n  c o e f f i c i e n t  r e l a t i n g  a g e  
t o  l e v e l  o f  c o n s c i o u s n e s s ,

The a d j u s t e d  sa m p le  s i z e  f o r  m u l t i p l e  l o g i s t i c  
r e g r e s s i o n  i s

= N - 1
(1 - p 2)

= 70— — = ®̂  -33 ~  84 cases.
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