
Регисоры нариемоов, йай пайоор, 
вкияющий ма сйоросоь нроведемия 
йкимисесйих исскедовамий 

Алдрзалов В.В.                                                                                         
01.11.2018 



Регзснр мредснавйяен собой 
оргалзжоваллтч сзснект, ионорая 
зсмойхжтен лабйчданейхлфе кенодф 
зссйедовалзя дйя мойтрелзя 
одлородлой злооркапзз 
(ийзлзресиой з др.) дйя опелиз 
омредейеллфу зсуодов в момтйяпзз, 
обуедзлеллой омредейеллфк 
жабойевалзек, сосноялзек 
зйз вождейснвзек, с одлой зйз 
лесиойхизкз мредомредейеллфкз 
латрлфкз, мраинзресизкз 
зйз циолокзресизкз пейякз. 2 

Иснорлзи:  
Gliklich R.E. Registries for Evaluating Patient 
Outcomes: 
A User’s Guide. 
Tricoci P., Allen J.M., Kramer J.M. et al. 
Scientific evidence underlying the ACC/AHA 
clinical practice guidelines. 
JAMA 2009;301(8):831–41 



Виды регисоров 

  Регзснрф жабойевалзй зйз собфнзй 
 

  Регзснрф мрзкелелзя мремаранов 
 

  Регзснрф мрзкелелзя кедзпзлсизу тснройснв 
 

  Регзснрф дзаглоснзресизу з йереблфу вкесанейхснв 
 

  Регзснрф йеребло-мроозйаинзресизу тррееделзй (ЛПУ) 
 

  Особфе вздф регзснров 
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 Одмололемомые 
(дачн одлоиранлфй среж злооркапзз) 
 

 Реороснейоивмые 
 

 Проснейоивмые 
(бойхлфе когтн лабйчданхся леогралзрелло 
дойго) 
 

 Реоро-нроснейоивмые 
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Виды дизайма регисоров 



 Регзснр сйтезн омредейеллфк пейяк, ионорфе омредейячнся 
до масака сбора и амакиза злооркапзз 
 

 Осттеснвйяенся сбор даллфу жа омредейеллфй мрокеетнои врекелз беж 
мромтсиов (нримрин менрерывмосои) мо омредейеллой сзснеке 
 

 Даллфе собзрачнся дйя всеу мапзелнов едимообразмо 
 

 Собраллфе даллфе, иаи мравзйо, бертнся зж оейтщей ледиримсйой 
дойтлемоарии 
 

 В ряде сйтраев леионорфе даллфе когтн бфнх мойтрелф снериакьмо в 
рекяу порлировамия регисора (цно оговарзваенся жаралее). Намрзкер, 

смепзайхлфе кенодф обсйедовалзя, смепзайхлфе алиенф з мр. 5 

Харайоерисоийи регисоров 



▪ Establish purpose of the registry and control of the data 

▪ Establish process of data collection, storage and access to identified and de-identified 
data 

▪ Develop procedures for data aggregation and analyses across multiple platforms 

▪ Establish data curator role 

▪ Identify type of informed consent – restricted or broad access to data 

▪ Meet IRB and FISMA approval requirements 

▪ Provide protection of patient privacy 

▪ Identify source(s) of data collected 

            Patient/Family/Caregiver entered data 

            Health care provider entered data 

            Electronic health record data  
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Developing Patient Registries – Before You 
Start 

Patient Registries as a Prelude to Clinical Trials and Post-Approval Studies; 2014, Stephen C. Groft, Pharm. D. ORDR, NIH, NCATS   



▪ Use Common Data Elements (CDEs) (https://www.nlm.nih.gov/cde/) and Unique Data 
Elements (UDEs) – diseases specific questions 

▪ Data mapping strategy for data elements 

▪ Develop data sharing policies and collaborators 

▪ Consider options for data updates 

▪ Integrate patient and clinical data with biospecimen samples Information with Global 
Unique Identifier (GUID) 

▪ Seek feedback from current or past users 

▪ Determine sustainability from funding source(s)  
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Developing Patient Registries – Before You 
Start 

Patient Registries as a Prelude to Clinical Trials and Post-Approval Studies; 2014, Stephen C. Groft, Pharm. D. ORDR, NIH, NCATS  



 
 Папзелнсизе оргалзжапзз 

 
 Фаркиокмалзз 

 
 Кйзлзресизе латрлфе пелнрф 

 
 Колнраинлфе оргалзжапзз 

8 

Коо ведео регисоры в РФ 



▪ Омзсалзе реайхлого нерелзя жабойевалзя, омзсалзя уараинерзснзи 
мапзелнов, вийчреллфу в регзснр – реайхлая ийзлзресиая мраинзиа 

 

▪ Опелиа ийзлзресиой, сравлзнейхлой зйз озлалсовой цооеинзвлоснз 

 

▪ Вфявйелзе сирфнфу ийзлзресизу вжазкосвяжей, ионорфе когтн омредейянх 
уод нерелзя жабойевалзя 

 

▪ Опелиа цооеинзвлоснз нерамзз в онлоселзз мродойезнейхлоснз езжлз 
мапзелнов 

 

▪ Опелзванх з тйтрсанх иареснво мокотз 9 

Осмова регисора – мабкюдаоекьмое 
исскедовамие 



 Койзреснво регзснров мапзелнов в кзре:                           
3927 (06.2018) 

        4349 (10.2018) 
 
 Том-3 регзола мо иойзреснвт регзснров: 
        Дврома – 1584 (Фралпзя – 349, Геркалзя – 343, Инайзя – 286) 

        США – 908 
        Кзнай – 722  
 
 В Россзйсиой Федерапзз ла оинябрх 2018 года 

жаозисзровало 39 регзснров мапзелнов – зйз 0,0089% 
кзрового иойзреснва 
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Мировая нрайоийа 
(по clinicaltrials.gov) 



Донокмиоекьмые 
даммые но 
безонасмосои 

Донокмиоекьмые 
даммые но 
эппейоивмосои 
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1 
паза 

Пойазамия 1 дкя ЛП 

2 
паза 

3 
паза 

4 
паза 

РКИ 

Регисорария нренараоа 
дкя Пойазамия 1 

Регисор 
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 Excel 

 

 Oracle 

 

 QuintaClinical® - AstonHealth 

 

 miniEDC – Data MATRIX 

Осмовмые экейороммые 
сисоелы в регисорах 
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Месоо регисоров в маборе нариемоов 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4380621/ 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click on image to zoom&p=PMC3&id=4380621_nihms651904f1.jpg


 Improve recruitment of patients/participants 

 Identify possible patient cohorts for studies 

 Lead-in to natural history studies 

 Integrate patient-reported & clinical data from multiple sources Into 
single repository 

 Stimulate new research on the causes, treatments and outcomes of 
disorders 

 Accelerate knowledge discovery and gain new scientific insights from 
patients with rare diseases 

 Enhance creative data mining within & across disorders 
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Value of Patient Registries 

Patient Registries as a Prelude to Clinical Trials and Post-Approval Studies; 2014, Stephen C. Groft, Pharm. D. ORDR, NIH, NCATS  



Total amount of patients – 661 

 

Contact registry (i.e., traditional registry + Consent2Share 
program) 

 

Cost of recruitment: 

Specialty clinic patients (n=37) – $196.11 per patient 

Non-specialty clinic patients (n=624) – $262.50 per patient 
 

 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2451865417300558  
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Recruitment a cohort of Lysosomal Acid Lipase 
Deficiency (LALD) 



 В ласноятее врекя регзснрф мапзелнов, оргалзжоваллфе 
мо ирзнерзяк ложойогзз з неррзнорзайхлой 
расмроснралеллоснз жабойевалзй коело рассканрзванх 
иаи одзл зж ваелейсзу оаиноров, обесмерзвачтзу 
бфснрфй лабор мапзелнов в ийзлзресизе зссйедовалзя. 

 

 Фаинзресиз, регзснр мапзелнов мредснавйяен собой своего 
рода pre-screening log дйя вфбора з вийчрелзя мапзелнов в 
ийзлзресиое зссйедовалзе. 
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Регисоры нариемоов и КИ 



▪ Develop, share and agree to use of common and unique data elements by 
developers, national library of medicine, institutes and centers, 
researchers, industry and patient advocacy groups 

▪ Establish a forum for sharing experience from registry developers each 
time a new registry is developed, it is started using a different platform 

▪ Develop partnerships with rare diseases patient organizations, academic 
researchers, biopharmaceutical and medical devices industries 

▪ Consider global collaborations and multiple language 

▪ Requirements – IRDiRC and ICORD resources 
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Patient Registries – Future Needs 

Patient Registries as a Prelude to Clinical Trials and Post-Approval Studies; 2014, Stephen C. Groft, Pharm. D. ORDR, NIH, NCATS   



Есйз кы москонрзк ла майзнрт мробйек, 
с ионорыкз кы снайизваекся в россзйсиой 
з кзровой ревканойогзз, но мойкек, рно 
зу реселзе мраинзресиз ла 80% жавзсзн 
он аиитктйяпзз даллыу регзснра. 
Беж эного дайьлейсее двзеелзе 
оаркаионерамзз ревканзресизу 
жабойевалзй мредснавйяенся лекысйзкык. 
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“ 

зж вфснтмйелзя ла жаседалзз Эисмернлого совена врарей-ревканойогов, Мосива, 2012 г. Дзреинор НИИ 
Ревканойогзз РАМН, аиадекзи РАМН, мрежзделн Ассопзапзз ревканойогов Россзз, д.к.л., мрооессор, 
гйавлфй смепзайзсн ревканойог РФ Д.Л. Насолов 
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Ртиоводзнейх 
 ондейа латрлфу зссйедовалзй 

СПАСИБО 


