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Целью данной работы было создание универсального русскоязычного инструмента для систематизированного сбора 
и хранения эпидемиолого-демографических и клинико-лабораторных данных пациентов с возможностью их структуриро-
ванной выгрузки для последующего многопланового анализа. 
Материалы и методы. При создании онлайн-инструмента в качестве образца были использованы разработки европей-
ских коллег, применяемые для проведения многоцентрового исcледования EuroSIDA, включая перечень, алгоритмы 
сбора, хранения и выгрузки данных. 
Результаты и их обсуждение. Разработан русскоязычный онлайн-ресурс RuSIDA, размещенный на сайте http://hiv-
gen.org/, предназначенный для выполнения указанных выше задач. Инструмент требует авторизированного доступа 
и был успешно апробирован при сборе данных ВИЧ-инфицированных пациентов в нескольких центрах СПИД РФ. 
Заключение. Разработанный онлайн-ресурс RuSIDA может быть использован для ведения медицинских электронных 
карт, внутрилабораторных баз данных, а также для проведения эпидемиологического мониторинга различной нозологии 
и многоцентровых научных исследований. 
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Введение. В настоящее время управление боль-
шими массивами данных, в  том числе в медицин-
ских исследованиях, является чрезвычайно акту-
альной и важной задачей, так как проведение мно-
гопланового анализа данных обладает большим 
потенциалом в  изучении различных феноменов 
и закономерностей. Управление данными включа-
ет в себя сбор данных, обеспечение их надлежаще-
го хранения, визуализацию в удобном для пользо-
вателя виде и возможность их структурированной 
выгрузки для проведения аналитической обработ-
ки. Для реализации процесса управления данными 
в практике общественного здравоохранения и для 
проведения клинических и научных исследований 
разрабатываются специальные программные сред-
ства [1]. 

В сфере здравоохранения источником больших 
объемов данных являются больничные записи, 
медицинские карты пациентов, результаты меди-
цинских осмотров и биомедицинские исследования; 
все они требуют надлежащего управления и анали-
за для получения значимой информации [1, 2]. 
В  настоящее время инфраструктура цифровых 
медицинских данных и электронных медицинских 
карт широко используется в общественном здраво-
охранении. Их очевидным преимуществом является 
структурированный и всесторонний сбор данных 
о пациенте, который улучшает качество оказания 
медицинских услуг, снижает расходы на  здраво-
охранение и создает платформу для развития пер-
сонализированной медицины. Кроме того, развива-
ется новый метод оказания медицинской помощи — 
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Objective on creating a universal tool with Russian user interface (UI) to systematically collect and store epidemiological-demo-
graphic and clinical-laboratory data of patients with the possibility of their structured export for subsequent multifaceted analysis. 
Materials and methods. When creating an online tool, the solutions of European colleagues used to conduct a multicenter 
study of EuroSIDA, including a list, algorithms for collecting, storing and exchanging data, were used as a model. 
Research and discussion. A Russian UI online resource RuSIDA has been developed, hosted on the website 
http://hivgen.org/, designed to fulfill the tasks above. The tool requires authorized access and has been successfully tested on 
data collection from HIV-infected patients at several AIDS centers in the Russian Federation. 
Conclusion. The developed online resource RuSIDA can be used to maintain medical electronic records, intralaboratory data-
bases, as well as to conduct epidemiological monitoring of various nosologies and multicenter scientific studies. 
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персонализированная предиктивная аналитика, 
когда при лечении нового пациента извлекаются 
и анализируются записи историй болезни пациен-
тов со схожей клинической картиной и формиру-
ется персонализированный прогноз [1, 2]. 

В рамках борьбы с  ВИЧ-инфекцией активно 
проводятся клинические испытания новых анти-
ретровирусных препаратов [3–5] и  вакцин [6], 
изучаются побочные эффекты антиретровирусной 
терапии [7, 8], исследуются пути оптимизации схем 
АРТ [9–11] и различные стратегии лечения [12, 
13], значительное внимание уделяется вопросу 
межлекарственных взаимодействий [14–16] и при-
верженности пациентов [17]. Каждое из  таких 
исследований невозможно без систематизирован-
ного сбора и последующего многопланового ана-
лиза многочисленных клинико-эпидемиологиче-
ских данных пациентов. 

Для проведения многоцентровых клинических 
и научных исследований на протяжении многих лет, 
начиная с 1990-х гг., формируются международные 
базы данных. Примерами могут служить междуна-
родные базы данных Euresist [18] и EuroSIDA [19], 
представляющие собой совокупность эпидемиоло-
го-демографических и клинико-лабораторных дан-
ных ВИЧ-инфицированных пациентов. Анализируя 
информацию, хранящуюся в  этих базах данных, 
можно создавать модели выбора терапии, сопо-
ставляя данные о предсуществующей вариабельно-
сти генома ВИЧ с динамикой вирусной нагрузки 
пациентов, находящихся на различных схемах анти-
ретровирусной терапии [20], прогнозировать ответ 
на  антиретровирусную терапию [21], выявлять 
факторы, влияющие на  развитие лекарственной 
устойчивости ВИЧ [22], изучать влияние мутаций 
полиморфизма ВИЧ на  развитие лекарственной 
устойчивости [23], описывать модели передаваемой 
и приобретенной лекарственной устойчивости ВИЧ 
[24], определять детерминанты позднего выявления 
ВИЧ у пациентов [25] и многое другое. 

Как правило, ввод медицинских данных в между-
народные базы осуществляется не с применением 
типовых программ для сбора данных, например, 
Excel, а на основе специальных онлайн-ресурсов, 
включающих набор вопросов в удобной для поль-
зователя форме с выпадающими списками ответов. 
Работа с такими ресурсами значительно облегчает 
и ускоряет ввод данных, а также практически пол-
ностью защищает от случайных ошибок оператора, 
так как включает систему внутреннего контроля. 
В ходе динамического наблюдения за пациентами 

ввод данных может производиться неограниченное 
число раз, при этом все данные сохраняются 
и  могут составить основу для текущего и  оконча-
тельного всестороннего анализа. 

Примером такого ресурса может быть извест-
ный многим российским врачам онлайн-инстру-
мент, применяемый в многоцентровом исследова-
нии EuroSIDA (Clinical and Virological Outcome of 
European Patients Infected With HIV, https://clini-
caltrials.gov/ct2/show/NCT02699736). Авторы 
настоящей статьи использовали этот ресурс в ходе 
выполнения совместного проекта CARE 
(https://www.careresearch.eu/?lang=ru) и  смогли 
оценить его достоинства. Это побудило к созданию 
русскоязычного аналога ресурса, предназначенно-
го для использования в России и адаптированного 
к условиям клинической практики центров СПИД, 
а также других медицинских учреждений. 

В России с  2009 г. формируется база данных 
устойчивости ВИЧ к антиретровирусным препара-
там (RUHIV, https://hivresist.ru/), с помощью кото-
рой проводят координированный сбор информации 
о результатах секвенирования ВИЧ для последую-
щего проведения молекулярно-эпидемиологическо-
го анализа вариантов ВИЧ-1, циркулирующих 
на территории РФ [26, 27]. Кроме того, в 2019 г. 
в России была создана база данных RHIVDB, содер-
жащая данные об аминокислотных последователь-
ностях структурных белков ВИЧ (обратной транс-
криптазы (RT), протеазы (PR), интегразы (IN) 
и  оболочечного белка (ENV)), информацию 
об истории лечения пациента и данные некоторых 
лабораторных показателей: количества CD4+ кле-
ток и значения вирусной нагрузки [28]. 

Инструмента, обеспечивающего сбор больших 
наборов данных, одновременно включающего 
результаты исследования генома вируса, а  также 
эпидемиологические, демографические и обшир-
ные детальные клинико-лабораторные данные 
о пациентах, на момент начала работы в России не 
существовало. 

Целью данной работы являлось создание уни-
версального русскоязычного инструмента для 
сбора, хранения и анализа эпидемиолого-демогра-
фических и клинико-лабораторных данных пациен-
тов, который в дальнейшем мог бы быть использо-
ван для ведения медицинских электронных карт, 
внутрилабораторных баз данных, а также широко-
масштабного эпидемиологического мониторинга, 
анализа резистентности и проведения многоцент-
ровых научных исследований. 
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Материалы и методы. При создании программ-
ного ресурса: 

1) в структуру и алгоритмы работы программы 
были положены разработанные ранее европейски-
ми коллегами формы для сбора эпидемиолого-
демографических и клинико-лабораторных данных 
по пациентам [29]; 

2) соблюден принцип конфиденциальности вно-
симых данных; 

3) обеспечено разграничение прав доступа 
пользователей; 

4) разработана система контроля ввода данных; 
5) обеспечена поддержка пользователя систе-

мой подсказок; 
6) заложена возможность выгрузки данных 

в нескольких форматах и предусмотрена возмож-
ность интеграции с международными базами дан-
ных, например, EuroSIDA, которая реализуетcя 
путем соблюдения принципов стандартных опера-
ционных процедур (СОП) для передачи данных [29]. 

Результаты и их обсуждение. Разработан онлайн-
ресурс для систематизированного сбора, хранения 
и выгрузки эпидемиолого-демографических и клини-
ко-лабораторных данных пациентов, RuSIDA, распо-
ложенный на сайте http://hivgen.org/, и руководство 
пользователя для его использования. Данный про-
граммный ресурс является закрытым, для работы 
с программой необходимо оформить заявку на поль-
зование RuSIDA, после чего будет создана учетная 
запись участника с логином и паролем. Работа про-
граммы RuSIDA была апробирована на  примере 
сбора данных ВИЧ-инфицированных пациентов 
в ходе текущих исследований в лаборатории вирусов 
лейкозов НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи. 

В программе RuSIDA реализовано два уровня 
доступа пользователей. Первым уровнем доступа 
обладают центры СПИД, при этом врач центра 
СПИД имеет доступ к  данным всех пациентов, 
наблюдающихся в Центре. Этому типу пользовате-
ля доступны функции добавления, редактирования 
и просмотра данных. 

Доступом второго уровня обладает пользователь 
класса «Администратор». Второй уровень доступа, 
кроме ввода и редактирования собственных данных, 
позволяет просматривать, редактировать и выгру-
жать данные от всех центров СПИД, выполнять их 
общий анализ, а также проводить администрирова-
ние прав доступа других пользователей. 

В случае если один из участников проекта плани-
рует проведение какого-либо исследования, он дол-
жен написать план, в котором формирует запрос 

на выгрузку необходимых данных, и отправляет его 
администратору. В свою очередь, администратор 
связывается со всеми участниками проекта и полу-
чает от них согласие на предоставление ими своих 
данных, после чего для инициатора исследования 
проводится выгрузка данных по сформированному 
запросу в удобном для него формате. 

В каждом исследовании необходимо соблюдение 
этических норм и правил защиты персональных дан-
ных. Вопрос о получении информированного согласия 
каждого пациента решается на уровне медицинского 
учреждения — пользователя RuSIDA. Персональные 
данные, включая ФИО пациента, адрес проживания, 
ИНН, номер страхового свидетельства, телефон, 
e-mail, ник в социальных сетях и любые другие суще-
ственные данные для идентификации пациентов 
в перечне вносимых данных отсутствуют. 

Каждому пациенту присваивается уникальный 
идентификационный номер, который представляет 
собой десятизначное число, при этом первые четы-
ре цифры соответствуют коду центра СПИД, 
а оставшимися шестью кодируется пациент. 

Общая структура RuSIDA представляет собой 
систему связанных таблиц. Список разделов, реа-
лизованных в RuSIDA, приведен в табл. 1. 

Раздел «Клинические события и  процедуры» 
позволяет собрать информацию о значимых клини-
ческих событиях и  процедурах (табл. 2), которые 
могут повлиять на  дальнейшее лечение пациента, 
при этом для некоторых из них требуется заполне-
ние дополнительных форм для более детального 
сбора информации. Предусмотрено 8 дополни-
тельных форм клинических событий (табл. 3), 
в каждой форме существует дополнительная воз-
можность дополнять вводимые данные медицин-
ской документацией. 

В раздел «СПИД-индикаторные заболевания» 
вносят данные о  тяжелых оппортунистических 
заболеваниях — как инфекционных (туберкулез, 
кандидоз, лейшманиоз, криптококкоз и  т.д.), так 
и соматических (СПИД-ассоциированная демен-
ция, ВИЧ-ассоциированная кардиомиопатия, рак 
шейки матки, саркома Капоши и  т.д.), при этом 
указывают даты постановки соответствующих 
диагнозов, а для СПИД-ассоциированных онколо-
гических заболеваний заполняют дополнительную 
форму клинических событий ADM (см. табл. 3). 

При заполнении форм осуществляют выбор 
из выпадающего списка, таким образом, обеспечи-
вается нормализация и  консистентность данных. 
Обязательные для заполнения поля обозначены 
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звездочкой. Заполнение всех разделов не является 
обязательным и зависит от задачи исследования. 

В программе реализована система подсказок поль-
зователям в виде сообщений, которые в случае некор-
ректного ввода данных информируют о соответствую-

щей ошибке. Даты вводимых событий должны нахо-
диться в промежутке между датой рождения пациента 
и текущей датой ввода, в случае смерти пациента — 
датой смерти, а в случае потери пациента из наблюде-
ний — датой потери из наблюдения. 
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Существует возможность получить дополнитель-
ную информацию по  вводу данных при нажатии 
на пиктограмму рядом с интересующим полем. При 
редактировании ранее введенных данных система 
дополнительно запрашивает логин и  пароль, тем 
самым защищая от внесения случайных изменений. 
Также для защиты ранее введенных данных от случай-
ной корректировки в системе реализовано три статуса 
заполняемой формы: «Не заполнено» — необходимо 
внести недостающие данные; «Не подтверждено» — 
все данные внесены в форму, но необходима провер-
ка; «Завершено»  — все данные внесены в  форму 
и выполнена проверка введенных данных, дальней-
шее их редактирование возможно только после того, 
как пользователь класса «Администратор» проведет 
изменение статуса формы с  «Завершено» на  «Не 
подтверждено». 

Разработан модуль экспорта данных, позволяю-
щий проводить выгрузку данных на основе задан-
ных критериев для последующего анализа и стати-

стической обработки. Выгрузка данных из RuSIDA 
осуществляется в  форматах Microsoft Access 
и CSV, в случае необходимости есть возможность 
интегрировать данные в  международную базу 
EuroSIDA или иную в зависимости от задачи. 

К настоящему времени сотрудники семи 
Центров СПИД РФ прошли обучение и работают 
с онлайн-ресурсом RuSIDA: 

— БУЗ Вологодской области «Вологодского 
областного Центра по  профилактике и  борьбе со 
СПИД и инфекционными заболеваниями», г. Вологда; 

— КГБУЗ «Алтайского краевого центра по про-
филактике и борьбе со СПИДом и Инфекционными 
заболеваниями», г. Барнаул; 

— ГБУЗ «Краевой клинической больницы 
№ 2», Центра по профилактике и борьбе со СПИД 
и инфекционными заболеваниями, г. Владивосток; 

— БУЗ ВО «Вологодской областной клиниче-
ской больницы № 2», Центра профилактики 
и борьбы со СПИДом, г. Череповец; 
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— ГБУЗ «Клинического центра профилактики 
и борьбы со СПИД», г. Краснодар; 

— ГБУЗ Республики Крым «Центр по  про -
филактике и  борьбе со СПИДом», г. Симфе -
рополь; 

— ГКУЗ Московской области «Центр по про-
филактике и борьбе со СПИДом и инфекционны-
ми заболеваниями». 

В процессе обучения и работы врачей Центров 
СПИД с инструментом RuSIDA были выявлены 
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и устранены первоначальные технические ошибки 
в работе программы и дополнительно разработана 
мини-инструкция по вводу данных для пользовате-
лей. В результате программа RuSIDA была успеш-
но апробирована. К настоящему моменту RuSIDA 
содержит более 600  карточек пациентов, и  ввод 
данных продолжается. 

Присоединиться к  участию в  проекте можно 
путем подачи заявки на  имя Кузнецовой Анны 
Игоревны или Бобковой Марины Ридовны по адре-
сам a-myznikova@list.ru и  mrbobkova@mail.ru, 
соответственно. 

В зависимости от поставленных задач и соответ-
ствующих им настроек RuSIDA может быть исполь-
зована для ведения электронных медицинских карт 
пациентов, в  качестве внутрилабораторной базы 
данных, а также в ходе сбора данных при проведении 
многоцентровых крупномасштабных научных иссле-
дований. Пользователями программы RuSIDA могут 
быть Центры СПИД и другие медицинские учрежде-

ния, частные клиники, фармкомпании и  научные 
лаборатории. В случае необходимости есть возмож-
ность корректировки настроек и переформатирова-
ния RuSIDA для сбора данных при проведении 
исследований по любым другим нозологиям. 

Заключение. Разработан онлайн-ресурс (инстру-
мент) RuSIDA, который позволяет осуществлять 
структурированный сбор, хранение и выгрузку эпи-
демиолого-демографических и клинико-лаборатор-
ных данных пациентов для последующего многопла-
нового анализа. Работа программы RuSIDA была 
успешно апробирована врачами из семи Центров 
СПИД, в настоящее время ввод данных в программу 
RuSIDA продолжается. В будущем областью при-
менения RuSIDA может стать сбор данных для 
исследований различных нозологий. 

* * *  
Исследование выполнено с  привлечением 

средств гранта Российского научного фонда 
№ 22-15-00117.
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