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В статье описывается формализованное представление струк-
туры медицинских данных в соответствии с задачами научно-
клинического исследования в области трансплантации гемопоэти-
ческих стволовых клеток. На основе представления структуры ме-
дицинских данных разработан программный комплекс накопления
и хранения клинических и лабораторно-диагностических данных
пациентов с целью последующего проведения вычислительных экс-
периментов и анализа результатов применения данного метода ле-
чения.

Ключевые слова: трансплантация гемопоэтических стволо-
вых клеток, научно-клинические исследования, медицинские и ла-
бораторные информационные системы, медицинская информатика.

Трансплантация гемопоэтических стволовых клеток как
область внедрения информационных систем и их компо-
нентов

В качестве области исследования выбран высокотехнологичный метод
лечения «трансплантация гемопоэтических стволовых клеток» (ТГСК),
который является сложным и многокомпонентным процессом на уровне
организации высокотехнологичной медицинской помощи (ВМП), реали-
зации соответствия требованиям международных стандартов и приме-
нения компонента международного донорства [1]. Одной из важнейших
задач является повышение эффективности, безопасности и доступности
ТГСК путем разработки рекомендаций организации трансплантацион-
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ной службы и организации научных исследований в области биологи-
ческих основ гемопоэтических клеток, иммуногенетики, HLA-типиро-
вания, протоколов проведения ТГСК, ведения пациентов на ранних и
поздних сроках после ТГСК, включая профилактику и лечение реакции
трансплантат против хозяина (РТПХ), инфекционных осложнений, про-
ведение иммунотерапии и клеточной терапии и др. Как показывает опыт
Центра международных исследований крови и пересадки костного моз-
га (CIBMTR) и Европейской группы по трансплантации костного мозга
(EBMT) [2, 3], проведение научно-клинических исследований в области
ТГСК требует организации сбора, накопления и агрегации клинических
и лабораторно-диагностических данных пациентов за весь период госпи-
тализации в клинических отделениях и данных мониторинга результа-
тов проведения ТГСК и лечения основного заболевания в течение года,
а иногда и более. Например, в мультицентровом реестре CIBMTR заре-
гистрировано около 74000 трансплантаций костного мозга и пуповинной
крови, проведенных более чем в 175 медицинских центров США и в 42
медицинских учреждениях — других стран. По данным реестра транс-
плантаций EBMT на 2013 г. в Европе проведено 39 209 ТГСК. Следует
отметить, что вместе с развитием стандартов оказания медицинской по-
мощи, клинических рекомендаций и научно-клинических исследований
происходит активное развитие внедрения информационных технологий
в здравоохранение [4]. Быстрое развитие, высокий уровень сложности и
рост количества медицинских информационных систем (более 350 МИС
представлено на международном и российском рынке ИТ-услуг), меж-
дународных и государственных стандартов и руководящих принципов
применения компьютерных наук в здравоохранении (международной ор-
ганизацией по стандартизации разработано и внедрено более 170 стан-
дартов ISO серии «Медицинская информатика», в России — более 156
ГОСТов серии «Информатизация здоровья») позволяют обобщать су-
ществующие и внедрять новые подходы к формализации и системати-
зации сбора и накопления медицинских данных с учетом особенностей
конкретной области здравоохранения [4, 5]. Приведем примеры моде-
лей данных и опыт разработки компонентов программного комплекса
ТГСК и их внедрения в подразделения Федерального государственного
бюджетного учреждения «Федеральный научно-клинический центр дет-
ской гематологии, онкологии и иммунологии имени Дмитрия Рогачева»
Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ «ФНКЦ
ДГОИ имени Д. Рогачева» Минздрава России) [6].
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Построение моделей процессов и данных, разработка ком-
поненты программного комплекса

В результате анализа предметной области выделено три основных ком-
понента процесса организации трансплантационной службы: планирова-
ние очереди пациентов на проведение ТГСК, включая сбор их первич-
ных данных, определение типа ТГСК и поиск донора; госпитализация,
подготовка к проведению ТГСК пациента и материала донора; мони-
торинг состояния пациентов после ТГСК [8]. Выделенные компоненты
процесса требуют различного уровня детализации, формализации и по-
строения моделей медицинских данных. Отметим, что уже на этапе по-
строения моделей данных научно-клинического исследования должны
быть учтены требования к их аналитической обработке и последующему
применению методов описательной статистики и медико-статистического
аппарата. На рис. 1 приведены два примера: формализация структуры
данных неродственного донора, использующихся в процессе планирова-
ния ТГСК; исходные данные и результаты лабораторно-диагностических
исследований биологии ТГСК в части определения количества CD34+,
CD3+, 7AAD в костном мозге, количества CD34+ в стимулированной пе-
риферической крови, количества CD34+ в продукте афереза, количества
CD3+ лимфоцитов.

В результате формализации процессов области ТГСК спроектиро-
ван и разработан программный комплекс (ПК ТГСК), включающий три
компонента. «Планирование трансплантаций гемопоэтических стволо-
вых клеток» [8] — автоматизация процессов формирования очереди па-
циентов, госпитализированных в различные медицинские учреждения,
и планирование проведения ТГСК на уровне одного учреждения си-
стемы здравоохранения Российской Федерации, включая формирование
первичного документа, содержащего идентификационные, клинические
и лабораторно-диагностические данные пациентов, накопление клини-
ческих и лабораторно-диагностических данных предполагаемых доно-
ров с последующей аналитической обработкой. «Лабораторная инфор-
мационная система биологии трансплантации гемопоэтических стволо-
вых клеток» (ЛИС ТГСК) [9] — автоматизация процессов накопления
лабораторно-диагностических данных биологии ТГСК и их агрегация с
клиническими данными пациентов с возможностью аналитической об-
работки и последующего анализа. «Управление клиническими данными
трансплантаций гемопоэтических стволовых клеток» [10] — автоматиза-
ция процессов накопления клинических данных пациентов ТГСК и их
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Рис. 1. Пример формализации структуры данных неродственного донора
и исходных данных и результатов лабораторно-диагностических иссле-
дований биологии ТГСК.

агрегация с лабораторно-диагностическими данными биологии ТГСК,
представление их в виде, соответствующем задачам исследования и удо-
влетворяющим требованиям последующего применения методов описа-
тельной статистики и медико-статистического аппарата.

При проектировании ПК ТГСК была выбрана архитектура web-при-
ложения, включающая в себя хранилище данных, серверное приложение
и доступный через web-браузер интерфейс доступа к ИС, и учтена по-
требность интеграции с внешними медицинскими и лабораторными ИС.

Результаты внедрения компоненты программного ком-
плекса трансплантации гемопоэтических стволовых клеток

Приведем некоторые результаты внедрения ПК ТГСК: постановки за-
дач научно-клинического и результаты анализа клинических и лабора-
торно-диагностических данных. В качестве примера анализа данных из
компонента ПК ТГСК ЛИС ТГСК приведем данные мониторинга имму-
нореконституции T-лимфоцитов после ТГСК в нозологических группах
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пациентов: острый лейкоз, приобретенная аплазия кроветворения и пер-
вичный иммунодефицит (рис. 2) [1].

Рис. 2. Данные мониторинга иммунореконституции T-лимфоцитов после
ТГСК в некоторых нозологических группах пациентов.

Приведенные результаты подтверждают применимость компонентов
ПК ТГСК в научных и прикладных исследованиях в области ТГСК.

Заключение

Сформулированы основные задачи поддержки научно-клинических ис-
следований ТГСК. Приведен опыт организации научно-клинических ис-
следований и основные результаты на примере двух крупнейших меж-
дународных сообществ. Описаны подходы и приведены примеры фор-
мализованного представления структуры медицинских данных в соот-
ветствии с задачами научных и прикладных исследований ТГСК. На
их основе разработан программный комплекс накопления, хранения и
обработки клинических и лабораторно-диагностических данных пациен-
тов ТГСК. Приведен пример результата анализа данных, полученных
в результате внедрения ПК ТГСК ФГБУ «ФНКЦ ДГОИ им. Дмитрия
Рогачева» Минздрава России, подтверждающий применимость данного
подхода в научных и прикладных исследования.
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