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В статье представлены основные задачи, принципы и методо-
логические аспекты создания регистров в кардиологии. 
Описаны основные виды регистров, приведены их примеры, 
сформулированы основные методические рекомендации фор-
мирования регистра. Обсуждается возможность решения 
актуальных научных задач, в частности в области эффективно-
сти и безопасности фармакотерапии сердечно-сосудистых 
заболеваний, а также оценки прогноза жизни у пациентов 
определенной нозологии с помощью создания как длительных, 

так и непродолжительных регистров. Рассматриваются огра-
ничения, которыми обладают регистры в области решения 
различных задач.
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The article presents the main goals, tasks, principles, and 
methodological aspects of the cardiology register development. The 
authors describe the main types of registers, provide the examples, 
and specify the key principles of the register development and 
maintenance. In addition, they discuss the role of both long- and 
short-term registers in solving a wide range of important research 
tasks, particularly in the areas of effectiveness and safety of 

cardiovascular pharmacotherapy and the survival prognosis for 
specific nosological forms. The task-specific limitations of registers 
are also discussed.
Key words: registers, cardiovascular disease, methodological aspects, 
register development principles.
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Медицинские регистры (в дальнейшем реги-
стры) становятся все более востребованными 
в самых различных областях медицины. На откры-
тии конгресса Европейского общества кардиологов 
в 2011г в Париже М. Комажда, являвшийся его пре-
зидентом, назвал 2011г “годом регистров”, отметив 
их огромную значимость для кардиологической 
науки и практики. До сих пор спорят, когда возни-
кли первые регистры; некоторые авторы относят 
создание первых регистров к библейским временам 
[1]. Следует заметить, что в России первые регистры 
появились в 70–80-х годах прошлого века, и одним 
из первых был регистр острого инфаркта миокарда 
(ОИМ), который проводился под руководством 
профессора Мазура Н. А. В настоящее время 
в Российской Федерации (РФ) регистры острого 
коронарного синдрома (ОКС) и ОИМ получили 
большое распространение (таблица 1).

Определение
Несмотря на большую распространенность 

регистров, в настоящее время не существует обще-
принятого четкого определения, что конкретно 
называется регистром. Наиболее точным представ-
ляется следующее определение регистра: это орга-
низованная система, которая использует наблюда-
тельные методы исследования для сбора единоо-
бразных данных (клинических и др.), и которая слу-
жит предопределенной научной, клинической или 
организационно-методической цели [1, 13].

Основные задачи, которые могут решать регистры
В целом, регистры в медицине позволяют полу-

чить реальное представление о существующей 
медицинской практике, ее особенностях в различ-
ных регионах или медицинских учреждениях.

В зависимости от вида регистра они позволяют 
достичь определенных целей: изучение течения 
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заболевания, исследование клинической и эконо-
мической эффективности, в т. ч. сравнительной раз-
личных медикаментозных, инвазивных или диагно-
стических методов. По данным регистра могут быть 
выделены определенные группы риска, а также оце-
нено оказание медицинской помощи, качество 
жизни (КЖ) пациентов.

Как и когортные исследования, регистры часто 
содержат информацию о состоянии пациента 
в динамике, другими словами, изменение состоя-
ния пациента может рассматриваться на протяже-
нии определенного времени. Различия регистров 
и когортных исследований в большей мере базиру-
ются не на методологических аспектах, а имеют 
в своей основе разные цели. В регистрах уделяется 
большее внимание клиническим, лабораторным 
показателям, тактике ведения пациентов.

Зачастую цель регистра меняется с течением 
времени; так, например, регистры, созданные 
с целью контроля безопасности лекарственного 
препарата (ЛП) или вмешательства, в дальнейшем 

могут использоваться для оценки их эффективно-
сти, выделения различных подгрупп пациентов. 
Таким образом, создание регистров является очень 
гибкой методикой, позволяющей ответить на раз-
личные вопросы современной науки.

Регистры, путем сопоставления полученных 
с их помощью данных c национальными и междуна-
родными рекомендациями, позволяют оценить 
качество обследования и лечения больных на раз-
ных этапах медицинской помощи. В результате ана-
лиза полученных данных, становится возможным 
определить эффективность профилактики развития 
не фатальных и фатальных осложнений.

Все большую важность приобретает оценка 
безопасности применения ЛП в рамках регистров. 
После того как препарат зарегистрирован и его 
начинают назначать большому количеству пациен-
тов существует вероятность выявления новых, ранее 
не описанных побочных эффектов (ПЭ). В реаль-
ной практике ЛП могут получать те категории паци-
ентов, которые не принимали его во время проведе-

Таблица 1
Основные характеристики российских регистров ОКС и ОИМ

Название регистра, регион Годы
Число случаев, 
включенных 
в регистр

Порядок включения
Отдаленный 
прогноз

Оценка факто-
ров, влияющих 
на отдаленный 
прогноз

Регистр ОИМ (Москва) 2* 1971г n=2649 последовательно нет нет

Регистр ОИМ (Томск) 3* 1984–1998 гг. n=13615 последовательно 5 лет** нет

Регистр ОИМ (Якутск) 4* 2004–2006 гг. n=799 последовательно нет нет

РЕКОРД
(10 городов) 5

2007–2008 гг. n=796 последовательно 6 мес.*** и 12 
мес.****

нет

РЕКОРД-2 (7 городов) 6 2009–2011 гг. n=1656 последовательно 12 мес.**** нет

Регистр ОКС (Краснодар) 7 2008г n=776 последовательно нет нет

Регистр ОИМ
(Люберцы, Моск. обл.) 8,9,10

2005–2007 гг. n=1133 последовательно 1,6лет да

Регистр ОИМ (Новосибирск) 
11*

1977- по н. в. последовательно нет нет

Федеральный регистр ОКС12 2008- по н. в. последовательно нет нет

Примечание: * – регистры проведены по протоколу программы ВОЗ «Регистры острого инфаркта миокарда»; ** – только для 1997 г; 
*** – отклик 50%, телефонный контакт; **** – заявлено в протоколе.

Таблица 2 
Основные виды регистров с примерами

Виды регистров Примеры регистров

Регистры заболеваний или событий ЛИС8,9,10,
GARFIELD16, REACH17, 

Регистры применения ЛП *- в кардиологии такие виды регистров формируются в рам-
ках других более крупных регистров

Регистры применения различных устройств Регистр имплантированных в сердце устройств 18

Регистры вмешательств SAPPHIRE19, CASS20

Регистры ЛПУ, врачей и т. д. Регистр ОНМК21, Регистр ИБС22

Особые виды регистров Регистр беременных 23
Регистр новорожденных 24

Примечание: GARFIELD — The Global Anticoagulant Registry in the FIELD, REACH — The REduction of Atherothrombosis for Continued 
Health (REACH) Registry, SAPPHIRE — Stenting and Angioplasty With Protection in Patients At High-Risk for Endarterectomy, CASS — 
Coronary Artery Surgery Study, ОНМК — острое нарушение мозгового кровообращения.
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ния рандомизированных, клинических исследова-
ний (РКИ) – беременные, пациенты пожилого воз-
раста, и, таким образом безопасность его назначе-
ния у таких пациентов описана не была.

Крупный регистр может включать в себя 
несколько более мелких исследований, со своими 
собственными дизайном и целями. Часто такие 
небольшие исследования проводятся по методу 
«случай-контроль». Например, в рамках крупного 
регистра ишемической болезни сердца (ИБС) 
в Японии были выделены группы больных, полу-
чавших и не получавших никорандил, что позволи-
ло провести оценку влияния этого препарата 
на исходы заболевания [14].

Данные регистров, включающих длительный 
период наблюдения, позволяют создать различные 
шкалы и индексы, предназначенные для интеграль-
ной оценки риска прогноза жизни больных. Хорошо 
известная шкала риска GRACE (Global Registry of 
Acute Coronary Events), позволяющая оценить про-
гноз жизни для пациентов, перенесших ОИМ, была 
создана на основе материалов регистра [15].

Виды регистров
Общепринятой классификации регистров 

не существуют. Как правило, регистры подразделя-
ются на группы, согласно признаку, по которому 
они формируются. Таким образом, выделяют:

• регистры заболеваний или событий;
• регистры применения препаратов;
•  регистры применения медицинских 

устройств;
•  регистры диагностических и лечебных вме-

шательств;
•  регистры лечебно-профилактических учре-

ждений (ЛПУ) — регистр могут формировать 
пациенты, объединенные одним клиниче-
ским состоянием или обратившееся в одно 
ЛПУ за медицинской помощью как амбула-
торной, так и госпитальной;

•  особые виды регистров.
Примеры регистров приведены в таблице 2. 

Также возможно сочетание вышеуказанных видов 
регистров.

Обязательные принципы проведения регистров 
и их качество

Создание регистров и их последующая оцен-
ка должны подчиняться достаточно жестким 
методическим требованиям. Дизайн регистра 
планируется в соответствии с поставленными 
целями, которые, в свою очередь, предопределя-
ют сбор и анализ полученных данных. Набор 
показателей для каждого пациента обязательно 
должен быть однотипным; включение пациентов 
в регистр должно быть сплошным, т. е. в него 
должны включаться или все без исключения 
пациенты, удовлетворяющие заданным принци-
пам регистра, или это может быть каждый второй, 

каждый пятый пациент и т. д., и ограничиваться 
временными или территориальными рамками, 
заданными в дизайне регистра; на включение 
пациента в регистр не должно влиять желание/
нежелание исследователя.

В целом, создание регистров во многом подчи-
няется тем правилам, которые соблюдаются 
в наблюдательных исследованиях. Эти положения 
отражены, например, в Рекомендациях для прове-
дения фармакоэпидемиологических исследований, 
разработанных Международным обществом по фар-
макоэпидемиологии, и в рекомендациях Амери-
канского агентства по исследованиям в области 
здравоохранения и качества [25, 26]. Нельзя не отме-
тить, однако, что многие из этих требований нередко 
не соблюдаются, что соответственно накладывает 
отпечаток на качество полученных в регистре дан-
ных. Несмотря на возможность ряда исследований 
длительно отслеживать судьбу пациента, далеко 
не всегда эти исследования можно отнести к катего-
рии регистров, т. к. больные в них включаются 
не последовательно, а произвольно, как, например, 
в исследовании CLARIFY (ProspeCtive observational 
LongitudinAl RegIstry oF patients with stable coronary 
arterY disease) [27]. Соответственно, и выводы, полу-
ченные в таких исследования, ни в коем случае 
не могут рассматриваться как, полученные в рамках 
регистра и отражающие типичное течение болезни.

Методология создания регистра
Создание регистров предполагает ряд этапов. 

В первую очередь, проводится выбор центров (ЛПУ, 
врачей) которые будут участвовать в создании реги-
стра. Отобранные на данном этапе центры являют-
ся важным фактором, который должен учитываться 
в последующей оценке данных, полученных в реги-
стре, т. к. регистр собирает данные о рутинной, кли-
нической практике для каждого центра, а она может 
в значительной степени отличаться в зависимости 
от территориальной принадлежности (городская 
или сельская местность), специализации или нали-
чии научных баз.

На следующем этапе создается информацион-
ная карта регистра и проводится обучение меди-
цинского персонала, задействованного в сборе 
материала, что приобретает особое значение в слу-
чае анализа вторичной документации и ретроспек-
тивного характера исследования.

На последующих этапах проводится набор 
пациентов, сбор полученных данных и создание 
единой базы регистра. С целью минимизировать 
возможные ошибки при вводе информации, про-
водится выборочный или сплошной аудит полу-
ченной информации. Анализ и интерпретация 
результатов в регистре должны проводиться 
с учетом возможности возникновения «смеще-
ний», обусловленных характером сбора инфор-
мации.
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Источники информации для создания регистров
Основой регистра является первичная доку-

ментация, т. е. в первую очередь такие документы 
как амбулаторные карты, истории болезни. Однако 
содержащейся в них информации может быть 
недостаточно для решения задач, поставленных 
в регистре. Для обеспечения полноты данных 
создаются специальные формы (в бумажном или 
электронном виде), максимально отражающие 
объем нужной информации; естественно, это при-
менимо только для регистров, которые проводятся 
проспективно. Эти формы могут дополняться раз-
личными анкетами, которые заполняют пациенты, 
например, для оценки приверженности проводи-
мой терапии и т. д.

Таким образом, источниками материала для 
регистра могут быть как первичные данные, т. е. 
собранные специально для регистра, так и вторич-
ные, собранные с иной целью и являющиеся менее 
специфичными и структурированными по отно-
шению к регистру. Вторичные данные могут быть 
получены в результате обработки электронных или 
бумажных историй болезни, баз данных о смер-
тельных исходах, баз данных ЛПУ и страховых 
компаний.

Объем и репрезентативность регистра
Масштаб регистра может колебаться в значи-

тельных пределах. Известны международные реги-
стры, в которые включаются десятки тысяч больных 
[16–20]. С другой стороны, регистр может ограни-
читься рамками одного учреждения и даже струк-
турного подразделения внутри учреждения [21, 22]. 
Из этого, однако, не следует, что чем крупнее 
регистр, тем выше его репрезентативность.

Репрезентативность данных в регистре в значи-
тельной степени зависит не только от его масштаба, 
но и от того, какие ЛПУ принимали участие в реги-
стре, насколько пациенты или клиническая практи-
ка в них типичны. Если медицинские учреждения, 
включенные в регистр, выбираются искусственно, 
к примеру, являются только академическим или 
высокоспециализированными, то даже значитель-
ное количество включенных в него больных вовсе 
не свидетельствует об их типичности [5]. С другой 
стороны, относительно небольшой, но грамотно 
спланированный регистр может отразить типичное 
течение заболевания.

Регистры различной длительности
Регистры могут быть одномоментными и дли-

тельными (проспективными). Срок наблюдения 
может быть самым разнообразным, теоретически — 
не ограниченным. Это большое преимущество 
регистров. Однако при длительных сроках наблюде-
ния всегда в той или иной степени может возник-
нуть проблема отклика больных, поскольку с тече-
нием времени судьба все большего и большего 
числа больных становится неизвестной. Если этот 

отклик будет небольшим, то регистр потеряет свою 
репрезентативность при оценке исходов заболева-
ния; например, в регистре больных ОКС «РЕКОРД» 
(Российский регистр острых коронарных синдро-
мов) через 6 мес. удалось отследить судьбу <50% 
больных [28].

Регистр может быть ретроспективным, т. е. 
использовать данные, ранее занесенные в медицин-
скую документацию. Возможно сочетание ретро-
спективного и проспективного видов регистра. 
Примером такого регистра может являться исследо-
вание ЛИС (Люберецкое Исследование 
Смертности), в которое включались (на основе 
медицинской документации) все больные, перенес-
шие в стационаре ОИМ на территории Люберецкого 
района Московской области за период с 01.01.2005г 
по 31.12.2007г (ретроспективная часть исследова-
ния), а затем (в 2009–2010 гг.) устанавливался их 
жизненный статус.

Выжившие больные приглашались для обсле-
дования (проспективная часть исследования) 
[8–10]. Такой дизайн регистра позволяет достаточ-
но быстро выявить всех больных, пролеченных 
по поводу ОИМ в стационаре за определенный 
период на территории региона, а далее в относи-
тельно короткие сроки получить данные об их 
выживаемости.

Ограничения регистров
Необходимо учитывать, что регистры имеют 

ряд ограничений.
В первую очередь, это касается формирования 

групп сравнения внутри регистров; их неоднород-
ность может искажать полученные результаты. 
Искажение результатов исследований из-за разно-
родности пациентов и фактора приверженности 
может стать причиной неправильной оценки резуль-
татов анализа влияния ЛП на развитие клинических 
исходов. Однако в определенной степени такие 
проблемы удается решить с помощью математиче-
ских подходов.

При анализе регистров, сфокусированном 
на каком-либо медицинском вмешательстве, суще-
ствуют сложности в объяснении того, наблюдаемые 
события обусловлены самими вмешательствами, 
или изначальной характеристикой выборки, кото-
рая подверглась вмешательству.

Значительные смещения могут быть получены 
из-за выборочности или высокой специализиро-
ванности центров, которые включены в регистр, 
а также из-за различий в количестве включенных 
в регистр пациентов в разных центрах, о чем упоми-
налось выше.

Заключение
Возможности регистров собирать информацию 

по нескольким факторам одновременно позволяет 
изучать широкий спектр различных видов 
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вмешательств, оценить взаимно влияющие факторы, 
а также клинические исходы. Более детальная 
информация может быть получена относительно 
характеристики заболевания, лечения и исходов, 
таких как тяжесть и течение заболевания, последо-
вательности медицинских вмешательств и комби-
нации назначаемой лекарственной терапии, хирур-
гических и других видов лечения, которые могут 
повлиять на течение заболевания. Регистры позво-
ляют оценить качество оказываемой медицинской 
помощи, иными словами, ее соответствие обще-
принятым, современным, национальным и между-
народным рекомендациям. Возможность сбора 
детализированной информации в рамках регистра 
в лучшую сторону отличает их от административ-
ных баз данных и рутинной медицинской докумен-
тации.

Исследования, выполненные на базе реги-
стров, в большей мере достоверно отражают клини-
ческие исходы, чем РКИ, т. к. они менее требова-
тельны к характеристикам включаемых пациентов 
и клинических центров, а также лучше отражают 
эффективность и безопасность проводимой тера-
пии в реальной практике. Исследования на базе 
регистров позволяют наблюдать пациентов в тече-
ние длительного времени.

Одной из особенностей регистра, отмеченных 
ранее, является то, что в него больные включаются 
не произвольно (как в некоторые наблюдательные 
исследования), а в соответствии со строгим прин-
ципом последовательности. Все это может оказать-
ся весьма полезным для изучения эффективности 
и безопасности ЛП. Более конкретно, это дает воз-
можность:

•  Получить репрезентативную популяцию 
больных достаточного объема, при наблюде-
нии за которой есть время определить доста-
точное количество конечных точек;

•  Изучить эффективность лечения у широкого 
спектра больных;

•  Отслеживать конечные точки на протяжении 
достаточно длительного периода (при жела-
нии, неограниченно долго).

Поскольку больные и их лечащие врачи 
не отбираются специально, высока вероятность 
того, что качество лечения и его соответствие сов-
ременным рекомендациям внутри регистра будет 
сильно различаться. Таким образом, высока веро-
ятность того, что конкретные ЛП, даже обязатель-
ные к назначению в определенной клинической 
ситуации, могут назначаться далеко не всем боль-
ным. Это, в свою очередь, дает возможность фор-
мировать внутри регистра более или менее одина-
ковые группы, различающиеся между собой фак-
том приема или не приема конкретного ЛП или их 
комбинаций.

Ведение регистра можно дополнить изучением 
приверженности лечению с использованием специ-
альной анкеты, что также позволит делить больных 
на группы в зависимости от приема ЛП. Регистры 
позволяют лучше отслеживать безопасность прово-
димой терапии, т. к. во-первых, дают возможность 
включения большего числа пациентов, чем в РКИ; 
а во-вторых, наблюдать их более длительно, чем 
в РКИ; хорошо известно, что многие побочные дей-
ствия были выявлены уже после регистрации 
и выхода препарата на рынок.

Таким образом, исследования, выполненные 
на базе грамотно спланированных и проведенных 
регистров, могут обеспечить понимание процессов 
происходящих в реальной клинической практике, 
оценить результаты лечения пациентов, его безопас-
ность, сравнительную эффективность и рентабель-
ность, а также может служить источником инфор-
мации для разработки и принятия решений на уров-
не регуляторных органов.
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