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В статье представлены результаты разработки и внедрения инструментов комплексного подхода 
к формированию единого информационного пространства в области организации регистрацион-
ного исследования «Первичная диагностика острого миелоидного лейкоза у детей» в НМИЦ дет-
ской гематологии, онкологии и иммунологии им. Дмитрия Рогачева Минздрава России. На примере 
данного исследования показаны преимущества применения методов оптимизации информаци-
онных потоков данных, получаемых в медицинском технологическом процессе, при разработке 
специализированных информационных систем. Приведены концептуальная модель данных иссле-
дования «Первичная диагностика острого миелоидного лейкоза у детей» и модель интерпретации 
структур данных, получаемых в результате оказания высокотехнологичной медицинской помо-
щи, в структуры модели данных исследования. На основе предложенной концептуальной модели 
данных и ее детализации разработана информационная система управления потоками данных 
исследования «Первичная диагностика острого миелоидного лейкоза у детей», показана перспек-
тива ее развития в соответствии с потребностью трансформации задач регистрационного иссле-
дования в задачу создания единого терапевтического подхода в рамках внедрения в центрах –  
участниках единого протокола терапии.
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The article presents the results of the development and implementation of tools for an integrated approach to the formation of 
a single information space in the field of organizing the registration study "Primary diagnosis of acute myeloblastic leukemia in 
children", organized in the National Research Center of Pediatric Hematology, Oncology and Immunology named after Dmitry 
Rogachev Ministry of Health of the Russian Federation. On the example of this study the advantages of using the methods 
of optimization of information flows of data obtained in the medical technological process in the development of specialized 
information systems are shown. The conceptual model of the study data "Primary diagnosis of acute myeloid leukemia in 
children" and the model of interpretation of the data structures obtained as a result of high-tech medical care in the structure of 
the study data model are presented. On the basis of the proposed conceptual data model and its details, an information system 
for data flow management of the study "Primary diagnosis of acute myeloid leukemia in children" was developed and the prospect 
of its development in accordance with the need to transform the tasks of the registration study into the task of creating a unified 
therapeutic approach within the framework of the introduction of a single Protocol of therapy in hospitals.
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Острый миелоидный лейкоз (ОМЛ) – злокаче-
ственное заболевание системы кроветворе-
ния, которое характеризуется неконтроли-

руемым ростом клеток гемопоэтической природы.  
В международной практике основные протоколы те-
рапии ОМЛ – AML-BFM-90 и AML-BFM-98 немецкой 
группы Berlin–Frankfurt–Munster (BFM) и амери-
канские протоколы групп CCG и POG [1, 2]. В России 
традиционно для лечения детей с ОМЛ применяют 
адаптированные протоколы немецкой группы BFM.  
В разных клиниках терапию проводят по разным вер-
сиям AML-BFM-90 и AML-BFM-98 протокола BFM 
[3]; ряд клиник придерживается протокола ОМЛ-
ММ-2006, который проводится в рамках коопериро-
ванного исследования Москва–Минск.

По данным исследований, в России каждый год 
регистрируют 150–200 случаев первичных ОМЛ у де-
тей и подростков с общей 5-летней выживаемостью 
до 60%. Высокотехнологичную медицинскую помощь 
пациентам детского и подросткового возраста с ОМЛ 
оказывают в 50 медицинских учреждениях России.

Для решения задач регистрационного исследо-
вания «Первичная диагностика острого миелоидного 
лейкоза у детей», организации сбора и накопления 
идентификационных и медицинских данных паци-
ентов с соответствующими параметрами требуется 
организационное сопровождение процессов реги-
страции пациентов и последующей актуализации их 
данных [4–6]. Учитывая объемы данных исследования 
и разнородность их структуры, включая клинические, 
лабораторно-диагностические данные, клинические 
оценки результатов лечения пациентов, частью обе-
спечения организационного сопровождения является 
информационная поддержка, а именно – разработка 
и внедрение информационной системы (ИС) хране-
ния и обработки данных конкретного регистрацион-
ного исследования [7–9].

Таким образом, информационная поддержка ис-
следования «Первичная диагностика острого миело-
идного лейкоза у детей» должна покрывать процесс 
взаимодействия ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия 
Рогачева» Минздрава России с федеральными и ре-
гиональными медицинскими учреждениями, которые 
принимают участие в исследовании, – от поступле-
ния запроса на первичную диагностику заболевания 
и получения ее результата до актуализации резуль-
татов последующего лечения [10]. Реализация та-
кого механизма требует разработки концептуальной 
модели структуры данных научного исследования, 
которая обеспечит интерпретацию данных, получае-
мых в процессе оказания высокотехнологичной ме-
дицинской помощи, в соответствии с требованиями к 
последующему их анализу [11, 12].

Цель данного исследования – разработка кон-
цептуальной модели структуры данных научного  

исследования и внедрение в практику информацион-
ной системы «Управление данными регистрационно-
го исследования ОМЛ у детей».

Материалы и методы исследования

Материалом для последующего анализа стали 
данные 416 пациентов из 67 городов Российской  
Федерации за период с мая 2013 по ноябрь 2017 
года; у 392 из них был подтвержден диагноз первич-
ного ОМЛ.

При разработке концептуальной модели данных 
научного исследования и ее детализации учитывали 
различные клинические и лабораторные параметры 
и требования к представлению данных для приме-
нения методов описательной статистики. Одно из 
основных требований к сбору медицинских данных 
– унификация их структуры. Структурированными 
данными считали информацию, отформатированную 
в универсальной, понятной форме с соблюдением за-
данного набора правил, определяющих типы данных 
и отношения между ними; неструктурированными 
данными – информацию в текстовом виде.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Материалом для анализа при построении кон-
цептуальной модели данных научного исследования 
стали данные пациентов регистрационного иссле-
дования, которые имеют разнородную структуру 
и включают лабораторно-диагностические и кли-
нические оценки результатов лечения пациентов. 
Выбранный набор данных исследования включает 
инициальную диагностику пациента (клинический 
статус, лабораторно-диагностические исследования, 
цитогенетическое исследование), клинический диа-
гноз, стратификацию на группы риска и основания 
ее выбора, данные циторедукции, ЦНС-статуса, па-
раметры проводимой терапии и клинические события 
(рисунок 1).

Дальнейшая работа с концептуальной моделью 
данных научного исследования заключалась в фор-
мировании требований к ее детализации, в том числе 
построении справочников и зависимостей ее компо-
нентов. Пример детализации концептуальной модели 
структуры данных научного исследования – класси-
фикатор клинических диагнозов, его связь с молеку-
лярно-генетическими характеристики ОМЛ и другими 
параметрами, включая группу риска и основания ее 
выбора (рисунок 2).

В результате концептуальная модель данных на-
учного исследования «Первичная диагностика остро-
го миелоидного лейкоза у детей» состоит из струк-
турированных (85%) и неструктурированных (15%) 
данных.
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Рисунок 1
Концептуальная модель структуры данных научного исследования

Мониторинг состояния 
пациента

Клинические события
●	 Тип события/дата наступления

Лабораторно-диагностические 
данные

●	 Цитогенетика
●	 NGS

Терапия
●	 Лечебное учреждение 
●	 Протокол лечения 
●	 ТГСК

Данные 
диагноза

●	 Дата постановки диагноза 
●	 Возраст на момент 
	 постановки диагноза 
●	 Клинический диагноз 
●	 Синдром Дауна (да/нет) 
●	 Группа риска 
●	 Основания группы риска 
	 (цитогенетическая подгруппа)

Клинический 
статус

Размеры внутренних органов
●	 Печень, см 
●	 Селезенка, см

 Экстрамедуллярные очаги
● Наличие экстрамедуллярных 
	 очагов 
●	 Экстрамедуллярные очаги

 Внутренние кровотечения 
●	 Наличие внутренних кровотечений
●	 Внутренние кровотечения

 Инфекционные очаги 
●	 Наличие инфекционных очагов 
●	 Инфекционные очаги

Цитогенетика

Цитогенетика
●	 Дата забора материала
●	 Дата исследования
●	 ЛИС ID
●	 Цитогенетическая подгруппа 

Кариотип
●	 Кариотип
●	 Кариотип полностью 

Исследование 
методом FISH

●	 Проба
●	 Результат
●	 Результат FISH-исследования 

Исследование 
методом ПЦР

●	 Система
●	 Описание
●	 Результат
●	 Число копий контрольного 
	 транскрипта
●	 Число копий исследуемого 
	 транскрипта
●	 Нормализованное число копий
	 LDI-PCR 
	 (длинная инвертированная ПЦР)

NGS

●	 NGS
●	 Дата забора материала
●	 Дата исследования
●	 ЛИС ID

Методы иcследования
●	 Фрагментный анализ
●	 Секвенирование по Сэнгеру
●	 Высокопроизводительное 		
	 секвенирование
●	 Заключение

Терапия

Лечебное учреждение 
●	 Лечащий врач

Циторедукция
●	 Циторедукция (да/нет)
●	 Количество дней циторедукции
●	 Лейкоферез/ЗПК
●	 Количество дней лейкофереза
●	 Препараты (доза/дата)
●	 ЦНС-статус 

Терапия

●	 Протокол
●	 Блок (даты начала и окончания)
●	 Причина непроведения НАМ
●	 Оценка ответа (дата) 

ТГСК
●	 Номер ТГСК
●	 Дата ТГСК
●	 Причина повторной ТГСК
●	 Тип донора
●	 Клиника, где проводили ТГСК

Идентификационные 
данные

Данные пациента
●	 Персональные
●	 Идентификаторы ИС

Интерпретация 
данных

Построение отчетов
●	 Заключение результатов
	 лабораторно-диагностических 
	 исследований 

Аналитическая 
обработка данных

●	 Построение графиков 
	 по значениям фильтров

Импорт/экспорт данных
●	 Различные шаблоны выгрузки
●	 Экспорт в различные форматы 
	 для последующего анализа 
	 данных в статистических
	 пакетах

События

●	 Основные события
●	 Рецидив
●	 Первичная рефрактерность
●	 Ремиссия
●	 Исход заболевания
●	 Причины смерти

ОМЛ-MRD-2018

Терапия
●	 Протокол
●	 Блок (даты начала и окончания)
●	 Препарат (доза, мг/сут, 
	 даты начала и окончания)
●	 Противогрибковая профилактика 
	 (доза, дата)
●	 Оценка токсичности 
	 (показатель, значение, степень)
●	 Инфекционные осложнения 
	 (показатель, очаги, дата)
●	 Восстановление кроветворения 
	 после курса ПХТ 
	 (показатель, дата, 
	 расчетный день)
●	 Применение Г-КСФ 
	 (даты начала и окончания)
●	 Гранулоциты (количество 
	 трансфузий, даты первой 
	 и последней трансфузии)
●	 Невозможность продолжения 
	 терапии по протоколу (да/нет)
●	 Дополнительная терапия 
	 (лучевая терапия/ТГСК)
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Рисунок 2
Пример детализации компонента концептуальной модели данных научного исследования – классификатор клинических диагнозов ОМЛ

Острый 
лимфобластный 

лейкоз

Острый миелобластный 
лейкоз 

(FAB-классификация)
Другое

ОМЛ с минимальной 
дифференциацией

(МО)

ОМЛ без созревания 
(M1)

ОМЛ с созреванием 
(М2)

Промежуточный риск

●	t(8;21) без трисомии 4 хромосомы,
	 достигшие гематологической 
	 и MRD-ремиссии после курса 
	 индукции
●	t(9; 11) только с морфологией М5;
	 t(1;11)(q21;q23) KMT2A/MLLT11
●	NPM(+) без дополнительных 
	 молекулярных аномалий или 
	 с flt-3 ITD с аллельным
	 соотношением < 0,5
●	Биаллельные мутации СЕРВА
●	Нормальный кариотип без flt-3 ITD
●	M7 c t(1;22)
●	Отсутствие других кариотипических
	 и молекулярно-биологических 
	 критериев высокого риска

Высокий риск
●	11q23 аномалии,
 	 кроме t(1;11)(q21;q23) и t(9;11) 
	 с морфологией М5
●	Inv(3), t(3;3)
●	Сложные аномалии кариотипа 
	 (> 3 аномалий)
●	t(8;21) с трисомией 4 хромосомы
●	t(16;21)
●	моносомия 7 хромосомы
●	моносомия 5 хромосомы
●	М7 без t(1;22)
●	Мб
●	t(7;12)
●	ОМЛ с мультилинейной дисплазией
●	Транслокации с участием NUP98
●	Мутации гена р53

Основания выбора группы риска

Острый промиелоцитарный лейкоз 
(М3)

Стандартный риск

●	Inv (16) 
●	t(16;16)

Острый миеломоноцитарный лейкоз 
(М4)

Острый промиелоцитарный лейкоз 
(М3)

Острый монобластный лейкоз 
(М5)

Синдром Дауна

Острый эритроидный лейкоз 
(М6)

Острый мегакариобластный лейкоз 
(М7)

Острый миелобастный лейкоз 
(Мх)

ОМЛ с созреванием / 
Острый миеломоноцитарный лейкоз 

(М2 / М4)

ОМЛ без созревания / 
Острый миеломоноцитарный лейкоз 

(М1 / М4)

Острый миеломоноцитарный лейкоз / 
Острый монобластный лейкоз 

(М4 / М5)

Группа риска

Высокий риск

Стандартный риск

Промежуточный риск

Острый промиелоцитарный лейкоз 
(М3)

ОМЛ при синдроме Дауна

Основной диагноз
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Предложенная концептуальная модель – это 
основа для разработки инструментов оптимизации 
информационных потоков данных и реализации ком-
плексного подхода к формированию единого инфор-
мационного пространства для данного исследования. 
На основе концептуальной модели разработана ИС 
«Управление данными регистрационного исследо-
вания ОМЛ у детей», включая реализацию модели 
работы с данными пациентов и организацию доступа 
к ним на уровне нескольких медицинских учрежде-
ний, обеспечение контроля качества и целостности 
данных, их предоставление для проведения типово-
го и углубленного анализов, механизмы интеграции 
с лабораторной информационной системой (ЛИС) 
цитогенетических исследований и программно-
го комплекса «Управление клиническими данными 
ТГСК» [7]. При интеграции первоисточником данных 
о пациенте с ОМЛ является ЛИС цитогенетических 
исследований, где содержатся результаты лабора-
торных исследований цитогенетических перестроек, 
на основе которых подтверждается диагноз и группа 
риска. Принцип реализации механизмов интеграции, 
основанный на определении пациента по уникаль-
ному идентификатору в медицинской информа-

ционной системе ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия 
Рогачева» Минздрава России, позволяет реализо-
вать для пациентов с ОМЛ, включенных в научное 
исследование, обмен данными о ТГСК, проведен-
ной в ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия Рогачева»  
Минздрава России.

На рисунке 3 приведены примеры интерфейса 
ИС «Управление данными регистрационного иссле-
дования ОМЛ у детей» и типового анализа данных. 
Пример интерфейса ИС показывает, как представ-
лена информация о терапии по протоколу ОМЛ-
ММ-2006, включая данные циторедукции, ЦНС, даты 
начала и окончания протокола лечения пациента и 
оценку ответа на терапию. В качестве примера типо-
вого анализа данных графически представлены дан-
ные 365 пациентов с разбивкой по вариантам ОМЛ  
в FAB-классификации.

На данный момент на основе полученных дан-
ных из регистрационного исследования «Первичная 
диагностика острого миелоидного лейкоза у детей» 
ведущие специалисты НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия Ро-
гачева Минздрава России разработали и предло-
жили медицинским учреждениям России протокол 
ОМЛ-MRD-2018. В рамках оценки результатов ле-

Рисунок 3
Пример интерфейса ИС управления данными и типового анализа данных регистрационного исследования ОМЛ у детей
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Рисунок 4
Пример интерфейса ИС «Управление данными исследования ОМЛ у детей» с данными протокола лечения ОМЛ-MRD-2018
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О Р Г А Н И З А Ц И Я  З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я

чения по новому протоколу мы разработали новый 
функционал в ИС «Управление данными регистра-
ционного исследования ОМЛ у детей» с подроб-
ными данными протокола терапии ОМЛ-MRD-2018  
(рисунок 4), включая данные первичной диагности-
ки заболевания, применения протокола и детальной 
оценки результатов лечения.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЯ  

К текущим тенденциям современного развития 
и применения информационных технологий в обла-
сти здравоохранения относятся инструменты взаи-
модействия международных ассоциаций, основная 
цель которых – организация и проведение научных 
исследований, внедрение и повышение качества 
клинических рекомендаций [13]. Примеры подобных 
специализированных ИС, которые являются инстру-
ментом сбора и накопления данных определенной 
группы пациентов с целью последующего их анали-
за, являются французский Национальный регистр 
пациентов детского возраста со злокачественными 
новообразованиями и болезнями системы кроветво-
рения [14], регистр пациентов со злокачественными 
новообразованиями Американского онкологическо-
го общества и Национального института рака [15], 
Немецкий реестр детских онкологических заболе-
ваний Института медицинской биостатистики, эпи-
демиологии и информатики Германии [16], Кубин-
ский реестр клинических испытаний [17], реестры 
клинических испытаний Австралии и Новой Зелан-
дии [18], информационный ресурс реестра клини-
ческих испытаний Национального института меди-
цинской статистики Индии [19], реестр клинических 
исследований Европейского союза [20], сеть пер-
вичной регистрации клинических исследований на 
безе Медицинской ассоциации и информационного 
центра фармакологии Японии [21] и др. Основная 
особенность этих проектов – организация структу-
ры данных информационной системы, разработан-
ная с учетом целей и задач области научного иссле-
дования, и механизмы реализации доступа к данным 
и инструментам их анализа. 

Разработанные нами концептуальная модель 
структуры данных и ИС «Управление клинически-
ми данными регистрационного исследования ОМЛ 
у детей» соответствуют задачам исследования и 
тенденциям разработки инструментов сбора и нако-
пления данных научных и прикладных исследований 
в здравоохранении. ИС «Управление клиническими 
данными регистрационного исследования ОМЛ у де-
тей» создана с применением современных техноло-
гий на платформе разработки Ruby on Rails, что су-
щественно влияет на гибкость внедрения изменений  
в основной функционал. Предложенная модель 

организации доступа к медицинским данным па-
циентов нескольких учреждений здравоохранения 
соответствует законодательным требованиям к 
обеспечению информационной безопасности пер-
сональных и медицинских данных на территории  
Российской Федерации [7].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Приведенные в статье результаты разработки и 
внедрения ИС «Управление клиническими данны-
ми регистрационного исследования ОМЛ у детей»  
позволяют решать задачи исследования «Первичная 
диагностика острого миелоидного лейкоза у детей» 
и протокола ОМЛ-MRD-2018 по сбору и накоплению 
данных с последующим применением инструментов 
их анализа. Сформулированы требования к реали-
зации основного функционала ИС «Управление дан-
ными регистрационного исследования ОМЛ у детей», 
включая механизмы интеграции с другими инфор-
мационными системами, представлены основные 
модели работы с данными пациентов и организации 
доступа к ним на уровне нескольких медицинских 
учреждений. Среди основных перспектив развития 
информационной системы – применение ее в каче-
стве инструмента оптимизации информационных 
потоков данных организации исследования и получе-
ния оценки результатов внедрения нового протокола 
ОМЛ-MRD-2018.
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