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The article substantiates the relevance of registries of patients as illustrated by registries of patients with psoriasis, gives a comparative character-
istic and description of the advantages and disadvantages of randomized controlled and observational registry studies, considers the main goals 
of patient registers. The importance of patient registers as sources of additional knowledge about diseases is described. Review of the existing 
dermatological patient registers is given. The paper provides the detailed description of the most significant registries of patients with psoriasis: 
PSOLAR, Badbir, Corrona, BIOBADADERM and others. An overview of publications and main results of the research based on registries of 
psoriasis patients is presented. A description of the register of patients with psoriasis as part of the Database of patients with chronic diseases of the 
skin and subcutaneous tissue, maintained by the Russian Society of Dermatovenereologists and Cosmetologists since 2018 is given. The article 
substantiates the relevance of patient registries as illustrated by registries of patients with psoriasis, gives a comparative characteristic and descrip-
tion of the advantages and disadvantages of randomized controlled studies and observational registry studies, argues in favor of complementarity of 
data from randomized controlled trials and registry-based studies. Consideration of the main goals of patient registers is given. The importance of 
patient registers as sources of additional knowledge about diseases and quality of medical care is described. Review of the existing dermatological 
patient registers is given. The paper provides the detailed description of the most significant registries of patients with psoriasis: PSOLAR, Badbir, 
Corrona, BIOBADADERM and others. An overview of publications and main results of the research based on registries of patients with psoriasis is 
presented. A description of the register of patients with psoriasis as part of the Database of patients with chronic diseases of the skin and subcutane-
ous tissue, maintained by the Russian Society of Dermatovenereologists and Cosmetologists since 2018 is given, as are inclusion criteria. In addi-
tion, the main federal registries of patients that are maintained in the Russian Federation are listed, the goals of their maintenance are indicated.
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Что такое регистры пациентов
и зачем они нужны

(на примере регистров пациентов с псориазом)
В статье обоснована актуальность ведения регистров пациентов на примере регистров пациентов с псориазом, дана сравнитель-
ная характеристика рандомизированных контролируемых и наблюдательных регистровых исследований, описаны их преимущества 
и недостатки, рассмотрены основные цели ведения регистров пациентов. Описана значимость регистров пациентов как источников 
дополнительных знаний о заболеваниях. Дано представление о существующих дерматологических регистрах пациентов. Приведено 
подробное описание наиболее значимых регистров пациентов с псориазом: PSOLAR, Badbir, Corrona, BIOBADADERM и др. Представлен 
обзор публикаций и основных результатов исследований, базирующихся на регистрах пациентов с псориазом. Дано описание регистра 
пациентов с псориазом в рамках Базы данных пациентов с хроническими заболеваниями кожи и подкожной клетчатки, ведение кото-
рой с 2018 г. осуществляет Российское общество дерматовенерологов и косметологов. В статье обоснована актуальность ведения 
регистров пациентов на примере регистров пациентов с псориазом, дана сравнительная характеристика рандомизированных кон-
тролируемых и наблюдательных регистровых исследований, описаны их преимущества и недостатки, аргументирована взаимодопол-
няемость данных, полученных по результатам рандомизированных контролируемых исследований и исследований на базе регистров. 
Рассмотрены основные цели ведения регистров пациентов, описана значимость регистров пациентов как источников дополнительных 
знаний о заболеваниях и о качестве оказываемой пациентам медицинской помощи. Дано представление о существующих дерматоло-
гических регистрах пациентов. Приведено подробное описание наиболее значимых регистров пациентов с псориазом: PSOLAR, Badbir, 
Corrona, BIOBADADERM и др. Представлен обзор публикаций и основных результатов исследований, базирующихся на регистрах паци-
ентов с псориазом. Дано описание регистра пациентов с псориазом в рамках Базы данных пациентов с хроническими заболеваниями 
кожи и подкожной клетчатки, ведение которой с 2018 г. осуществляет Российское общество дерматовенерологов и косметологов, 
критериев включения в него пациентов. Кроме того, перечислены основные федеральные регистры пациентов, ведение которых осу-
ществляется в Российской Федерации, указаны цели их ведения.
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Введение

На протяжении последних десятилетий в мире про-
исходит быстрое развитие информационных технологий 
и их внедрение во все сферы жизни. В Российской Феде-
рации в настоящее время проводятся мероприятия по ин-
форматизации здравоохранения [1]. Активное внедрение 
информационных технологий и подключение медицин-
ских организаций к информационно-коммуникационной 
сети «Интернет» делают возможным создание электрон-
ных многоцентровых регистров пациентов, позволяющих 
осуществлять сбор данных для анализа на обширной гео-
графической территории. 

Регистр пациентов — это организованная система, ко-
торая использует методы наблюдательного исследования 
для сбора однородных данных (клинических и пр.) с целью 
оценки заданных исходов для популяции с определенным 
заболеванием, состоянием или воздействием и которая 
служит одной и более предварительно определенным на-
учным, клиническим или управленческим целям [2].

S. Larsson et al. дают более широкое понимание ре-
гистров — не только как систем сбора и анализа данных 
по клиническим исходам, но и как организационных «ка-
тализаторов» усилий, направленных на улучшение этих 
исходов в перспективе [3].

Рандомизированные контролируемые
исследования и регистровые исследования

Общепризнано, что рандомизированные контроли-
руемые исследования (РКИ) являются «золотым стан-
дартом» клинического исследования, они предназначены 
для получения данных по эффективности терапевтиче-
ского вмешательства в идеальных условиях [4–10]. По ре-
зультатам РКИ может быть установлена причинная связь 
между вмешательством и исходом [9].

Это исследования с экспериментальным дизайном, 
их преимущества и ограничения подробно описаны в ли-
тературе. Рандомизация в группы лечения (исследуемого 
и эталонного/плацебо) позволяет устранить системати-
ческие ошибки и минимизировать влияние факторов, 
которые способны оказать влияние на результаты иссле-
дования [4, 6–9].

В то же время строгие критерии включения и исклю-
чения из исследования ограничивают репрезентативность 
выборки пациентов, включенных в исследование, и рас-
пространение полученных результатов на все популяцию 
пациентов с исследуемым состоянием или воздействием 
(недостаточная внешняя валидность) [4, 7, 9, 11, 14]. Ко-
роткий временной период РКИ ограничивает получение 
данных по долгосрочной эффективности и безопасности 
вмешательства [9, 11–12].

Исследования, которые проводятся на базе регистров 
пациентов, как правило, являются наблюдательными ис-
следованиями с проспективным когортным дизайном. 
Неэкспериментальный наблюдательный дизайн не пред-
полагает наличие строгих критериев включения и исклю-
чения пациентов из исследования. В регистры возможно 
включение неограниченного числа неотобранных паци-
ентов, в том числе групп высокого риска, не включаемых 
в РКИ, что обеспечивает репрезентативность выборки. 
В ходе длительного проспективного наблюдения пациен-
тов формируется большой набор катамнестических дан-
ных, полученных в условиях повседневной клинической 
практики. Это дает возможность описать исследуемую 

популяцию пациентов, выявить вариации клинических 
исходов — редко встречающихся и долгосрочных и неже-
лательных явлений. Результаты такого исследования име-
ют более высокую внешнюю валидность, их можно рас-
пространить на всю популяцию пациентов с изучаемым 
заболеванием, состоянием или воздействием [4, 7, 12, 13].

Все это имеет значение в связи с тем, что в клиниче-
ской практике наблюдают и назначают терапию более ге-
терогенным пациентам, нежели пациентам, включаемым 
в рандомизированные контролируемые исследования, 
в которых могут быть в недостаточной степени представ-
лены в первую очередь группы более высокого риска (как 
правило, пациенты старшего возраста, а также с опреде-
ленными сопутствующими заболеваниями), для которых 
результаты по эффективности и безопасности лекар-
ственных препаратов не могут быть применимы [10, 12]. 
В клинической практике отличается и приверженность 
пациентов назначенному лечению [13].

Каждое рандомизированное контролируемое иссле-
дование имеет четко сформулированную гипотезу, ко-
торую подтверждают или опровергают по результатам 
исследования [7]. Однако возникающие клинические, 
научные и регуляторные вопросы гораздо более разнооб-
разны, и все их невозможно охватить в рамках РКИ. Дан-
ные же, полученные в рамках регистров, могут служить 
многочисленным целям [2, 6].

Рандомизированные контролируемые исследования 
являются важным источником данных для описания 
профиля безопасности лекарственных препаратов [12]. 
Но не все нежелательные явления могут быть выявле-
ны в ходе РКИ. Это касается в первую очередь поздних 
и редко встречающихся нежелательных явлений: чис-
ло включенных пациентов и продолжительность РКИ, 
как правило, недостаточны для их выявления и оценки 
частоты их возникновения [7, 11, 12, 14]. Привержен-
ность пациентов лечению в клинической практике также 
может быть иной, нежели в РКИ [13]. Опять же в РКИ 
не представлены пациенты определенных возрастных 
групп, с тяжелыми сопутствующими заболеваниями, про-
филь безопасности у которых может отличаться [12, 15].

Регистры представляют ценные источники данных 
по безопасности того или иного метода лекарственного 
или нелекарственного лечения, в том числе в отдель-
ных группах пациентов, недостаточно представленных 
или не представленных в РКИ. Продолжительный период 
наблюдения в рамках регистрового исследования делает 
возможным получение данных по долгосрочной безопас-
ности и регистрацию редко встречающихся нежелатель-
ных явлений. Мониторинг и анализ данных по безопас-
ности из регистров нередко проводят фармацевтические 
компании в рамках выполнения пострегистрационных 
фармаконадзорных обязательств [7, 12, 15].

Таким образом, рандомизированные контролируе-
мые исследования и наблюдательные исследования, ба-
зирующиеся на регистрах пациентов, играют важные 
и дополняющие друг друга роли [2, 4, 6, 13]. Регистро-
вые исследования позволяют подтвердить клиническую 
пользу и эффективность вмешательства в условиях по-
вседневной клинической практики [5, 6, 13], определить 
подгруппы пациентов с наилучшим соотношением риска 
и пользы для конкретного вмешательства, факторы риска 
неблагоприятных исходов [3, 6].

Кроме того, регистровые исследования несут 
и некоторую поисковую функцию: данные, полученные 
в регистрах, могут служить для формулирования гипо-
тез для клинических исследований, являться основой 
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для планирования, определения дизайна и проведения 
клинических исследований [2, 6, 16].

Регистры применимы в тех случаях, когда проведение 
клинических исследований невозможно или нецелесо-
образно с практической точки зрения, как, например, 
при редких заболеваниях [6, 13], в случае которых могут 
быть необходимы многоцентровые регистры [16]. Реги-
стры пациентов с редко встречающимися заболеваниями 
позволяют дать клиническую и эпидемиологическую ха-
рактеристику болезни, варианты ее естественного тече-
ния [2, 17–19], сформировать набор данных по существу-
ющим тактикам ведения пациентов [20, 21]. 

Качество медицинской помощи

Многие авторы подчеркивают роль регистров в со-
вершенствовании медицинской помощи и достижении 
экономической выгоды [2, 3, 9, 13, 16, 21].

Регистры являются источником данных для оценки 
качества оказываемой медицинской помощи. В рамках 
регистров могут быть получены данные по вариаци-
ям клинических исходов, по применяемым тактикам 
и подходам к ведению пациентов на уровне медицин-
ской организации, региона, системы здравоохранения, 
на национальном и международном уровнях. В результате 
сравнительного анализа показателей могут быть опре-
делены оптимальная тактика или подход, в том числе 
для различных групп пациентов [3, 16, 21, 22].

Также по результатам анализа данных регистров могут 
быть выявлены проблемы организации оказания и ка-
чества медицинской помощи, такие как недостаточное 
внедрение или несоответствие оказываемой медицинской 
помощи утвержденным порядкам и клиническим реко-
мендациям, предложены варианты их решения и сформи-
рованы инициативы по повышению качества и результа-
тивности медицинской помощи [2, 3, 21, 22].

Систематическое улучшение качества медицинской 
помощи по результатам ведения и анализа данных реги-
стров, как полагают S. Larsson et al., приведет к снижению 
затрат, связанных с ее оказанием при изучаемом заболе-
вании или состоянии. Так, исследование, проведенное 
по 13 регистрам в пяти странах, показало, что регистры па-
циентов могут функционировать как платформа для сбора 
и анализа данных в целях улучшения исходов пациентов 
и экономии затрат на медицинскую помощь [3].

Данные, полученные в рамках регистровых исследо-
ваний, могут быть использованы при разработке нацио-
нальных клинических рекомендаций и стандартов [3, 12].

Примером успешного ведения регистра пациентов 
в Российской Федерации является Федеральный регистр 
больных с сахарным диабетом [23].

Ограничения регистров

Как и все виды исследований, регистровые (наблюда-
тельные) исследования имеют ограничения — в первую 
очередь высокий риск систематических ошибок, а также 
влияние искажающих факторов на результаты исследова-
ния [2, 4–6, 8, 9, 24], которые необходимо распознавать 
и учитывать при интерпретации результатов исследо-
вания. Минимизация влияния искажающих факторов 
и систематических ошибок может быть достигнута по-
средством тщательного планирования дизайна исследо-
вания, использования соответствующих методологиче-

ских, статистических и аналитических подходов [6–8, 10, 
13, 22, 25].

Другие ограничения регистров включают неоднород-
ное качество данных, сложность проведения аудита, от-
сутствие «ослепления» в отношении проводимого вмеша-
тельства [2, 6, 7, 9].

Регистры в дерматологии

Большое значение регистры пациентов имеют 
и для дерматологии [26, 27]. Многими авторами отмече-
но, что особенностью дерматологии является существо-
вание гораздо большего количества болезней кожи (более 
2–3 тыс., согласно разным источникам), по сравнению 
с таковыми для других органов и систем [12, 25, 27]. 
В специальности существует огромное количество редких 
дерматозов, изучение которых в рамках клинических ис-
следований затруднительно в связи со сложностью набора 
пациентов [28]. Так, примером регистрового исследо-
вания редкого наследственного заболевания является 
Национальный регистр больных врожденным буллезным 
эпидермолизом в США [29]. Регистры пациентов ис-
пользуют и в случае распространенных болезней кожи 
для получения многосторонних данных о заболеваниях, 
о пациентах, страдающих ими, в повседневной клиниче-
ской практике [30].

По результатам обзора регистров пациентов, прове-
денного G. DiMarco et al. (2016), авторы выявили 48 реги-
стров пациентов по 23 дерматологическим заболеваниям. 
Наиболее представленным заболеванием был псориаз — 
авторами были найдены 10 регистров пациентов с этим 
диагнозом [26]. Кроме того, еще об 11 регистрах пациен-
тов с псориазом было заявлено в комментарии к статье 
G. DiMarco et al. [31]. Помимо псориаза, DiMarco et al. 
были найдены данные о регистрах пациентов с очаго-
вой алопецией, атопическим дерматитом (два регистра), 
хронической экземой кистей, кожными лекарственными 
реакциями, врожденным дискератозом, эктодермальной 
дисплазией, буллезным эпидермолизом (три регистра), 
наследственным ангионевротическим отеком (пять реги-
стров), ихтиозом (три регистра), лангергансоклеточным 
гистиоцитозом (три регистра), меланоцитарными невуса-
ми и другими болезнями [26].

По результатам систематического обзора регистров 
пациентов с псориазом, проведенного L. Eissing et al. в ок-
тябре 2015 г., было установлено 14 регистров местного, 
национального и международного уровня, предусматри-
вающих долгосрочное наблюдение пациентов с псориа-
зом, а число включенных в них пациентов варьировало 
от 35 до более 12 тыс. [30].

Псориаз — это заболевание с хроническим течени-
ем, требующее пожизненного лечения, что подвергает 
пациентов постоянному риску возможных побочных эф-
фектов [30]. Толчком к созданию регистров пациентов 
с псориазом в целом ряде стран послужило появление 
лекарственных препаратов нового класса — генно-инже-
нерных биологических лекарственных препаратов [12, 32, 
33]. Эти препараты имели высокую эффективность, до-
казанную в рамках рандомизированных контролируемых 
исследований, однако их долгосрочная эффективность 
и безопасность в клинических условиях вызывали во-
просы [12, 34]. Это, а также случаи отзыва биологических 
лекарственных препаратов с рынка по причине уста-
новления связи их применения с развитием серьезных 
нежелательных явлений потребовало проведения актив-

Annals of the Russian Academy of Medical Sciences. 2021;76(2):177–186.

Вестник РАМН. — 2021. — Т. 76. — № 2. — С. 177–186.

REVIEW

НАУЧНЫЙ ОБЗОР



180

The article is licensed by CC BY-NC-ND 4.0 International Licensee
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

ного фармаконадзора [12]. Первые регистры пациентов 
с псориазом были созданы с появлением на рынке био-
логических лекарственных препаратов, и основными их 
задачами были мониторинг безопасности биологической 
терапии и ее сравнение с безопасностью традиционной 
терапии [30, 35].

Регистры пациентов с псориазом

Регистр Badbir (The British Association of Dermatologists’ 
Biologic Interventions Register) — это инициированный 
в 2007 г. Британской ассоциацией дерматологов регистр, 
предназначенный для оценки долгосрочной безопасности 
применения биологической терапии у пациентов с тяже-
лым псориазом. Предусмотрено включение в регистр па-
циентов в возрасте 16 лет и старше с тяжелыми формами 
псориаза, получающих биологическую терапию, а также 
когорты пациентов, получающих традиционную систем-
ную терапию. Этот регистр является фармаконадзорным, 
и его первичные конечные точки включают возникнове-
ние злокачественного новообразования, инфекции, се-
рьезного нежелательного явления и смертельного исхода. 
Второстепенными целями регистра является сбор инфор-
мации о долгосрочной эффективности терапии, о влия-
нии последовательности традиционной и биологической 
терапии, а также об исходах беременности, возникающей 
на фоне лечения. Дополнительным назначением регистра 
является сбор информации о безопасности, требуемой 
органами власти, которые осуществляют регистрацию 
лекарственных препаратов в рамках фармаконадзора [35]. 
Максимальное число пациентов, включенных в регистр, 
найденное в публикациях, составляет 12 848 [36].

В опубликованных на сегодняшний день статьях осве-
щены демографические характеристики и характеристики 
заболевания включенных пациентов [37]; практика на-
значения и факторы, влияющие на выбор лекарственного 
препарата в качестве биологической терапии первой линии 
[38]; применяемые схемы лечения [39], а также демографи-
ческие, социальные и клинические предикторы эффектив-
ности биологической терапии [40]. На сегодняшний день 
также опубликованы результаты сравнения показателей 
эффективности и безопасности терапии у пациентов, под-
ходящих и не подходящих для участия в клинических 
исследованиях [41]. Кроме того, опубликованы: результа-
ты фармакоэкономического анализа «затраты–эффектив-
ность» в отношении биологической терапии пациентов, 
ранее получавших лечение биологическими препаратами 
[42]; итоги исследования влияния биологической терапии 
на качество жизни пациентов [43]; данные по риску воз-
никновения серьезных инфекций [44] и значительных 
нежелательных явлений со стороны сердечно-сосудистой 
системы у пациентов, получающих системное лекарствен-
ное лечение [36]; данные по выживаемости биологических 
лекарственных препаратов [45–47] и по несоблюдению 
пациентами назначенного лекарственного лечения [48].

PSOLAR (The Psoriasis Longitudinal Assessment and 
Registry) — международный проспективный продольный 
регистр пациентов с псориазом, одним из назначений 
которого является выполнение пострегистрационных 
обязательств компании-спонсора Janssen Scientific Affairs 
(LLC) по оценке безопасности терапии пациентов и пре-
доставлению отчетов по фармаконадзору регуляторным 
органам [49]. В рамках регистра был осуществлен сбор 
эпидемиологических данных, данных по безопасности, 
клиническим исходам, качеству жизни и сопутствующим 

заболеваниям у пациентов с тяжелым и среднетяже-
лым псориазом, которые получают или имеют показания 
к назначению традиционной системной (иммуносупрес-
сивные препараты и фототерапия) или биологической 
генно-инженерной (в том числе препаратов компании-
спонсора — устекинумаба и инфликсимаба) терапии. 
В регистре был достигнут запланированный размер вы-
борки более 12 тыс. пациентов в возрасте 18 лет и старше. 
В PSOLAR представлены пациенты 16 стран, однако 
большинство пациентов (более 90%) составляют гражда-
не из США и Канады [49].

По результатам ведения регистра опубликовано не-
сколько статей, резюмирующих сведения: по демографиче-
ским характеристикам пациентов, характеристикам забо-
левания, по сопутствующим заболеваниям и получаемому 
по поводу псориаза лечению [49]; по выживаемости лекар-
ственных препаратов [50]; по сравнительной эффектив-
ности биологических генно-инженерных препаратов [51]; 
по тяжелым нежелательным явлениям со стороны сердеч-
но-сосудистой системы [52]; по влиянию возраста начала 
псориаза на клинические исходы при системном лечении 
[53]; а также по долгосрочной безопасности применения 
системной терапии у пациентов с псориазом [54–59].

В рамках Национального регистра США Corrona функ-
ционирует несколько регистров аутоиммунных заболе-
ваний. Регистр был инициирован в 2001 г. с заболевания 
«ревматоидный артрит», с 2015 г. начали функционировать 
регистры псориаза и псориатического артрита. В регистре 
консолидируют данные по долгосрочной эффективности 
и безопасности, а также по сравнительной эффективности 
и соотношению затраты – эффективность лекарственных 
препаратов, предназначенных для лечения по поводу этих 
аутоиммунных заболеваний [33]. Целью регистра Corrona 
является изучение сравнительной безопасности и эффек-
тивности системных лекарственных препаратов, зареги-
стрированных для лечения псориаза [34]. 

Регистр пациентов с псориазом Corrona — это много-
центровой (США и Канада) наблюдательный регистр 
с целевым числом включенных пациентов более 10 тыс. 
и минимальным периодом наблюдения 8 лет. Включению 
подлежат взрослые пациенты (18 лет и старше) с установ-
ленным дерматологом диагнозом «псориаз» без критериев 
относительно минимальной тяжести заболевания, кото-
рые начали получать лекарственное лечение (зарегистри-
рованные биологические генно-инженерные лекарствен-
ные препараты и системные лекарственные препараты 
метотрексат, циклоспорин и апремиласт) при включении 
в регистр или в течение предшествующих включению 
12 мес [33, 34, 60].

В регистре предусмотрен сбор следующих данных 
(всего 1202 переменных): демографических; о нали-
чии/ отсутствии псориатического артрита; о длительности 
и морфологии псориаза; о сопутствующих заболеваниях 
в анамнезе и предшествующем лечении; о результатах 
клинического обследования (площадь поражения поверх-
ности тела и по шкалам), а также об исходах, сообщаемых 
пациентами [60]. Регистр имеет финансовую поддерж-
ку девяти производителей лекарственных препаратов 
и способствует выполнению определенными фармацев-
тическими компаниями обязательств по пострегистра-
ционному наблюдению с целью изучения долгосрочной 
безопасности лекарственных препаратов [34]. С учетом 
регистрации все новых системных лекарственных пре-
паратов для лечения по поводу псориаза и растущего 
количества назначений биологических лекарственных 
препаратов в США, а также на фоне прекращения набора 
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пациентов в регистр PSOLAR, регистр Corrona позици-
онируют как всеобъемлющий и авторитетный регистр 
следующего десятилетия, предоставляющий данные о бе-
зопасности и эффективности лекарственных препаратов 
в повседневной практике [34].

По результатам анализа базы данных регистра опу-
бликованы статьи, посвященные: описанию бремени бо-
лезни, сопутствующих заболеваний и состояний и при-
меняемому лечению в когорте пациентов [60]; влиянию 
тяжести заболевания на клинические симптомы, сообща-
емые пациентами, качество жизни, обусловленное состо-
янием здоровья и на работоспособность [61]; описанию 
пациентов, получающих системную комбинированную 
и монотерапию [62], с локализацией высыпаний на участ-
ках, наиболее резистентных к терапии [63] или с недо-
статочным клиническим ответом на лечение [64, 65]; 
оценке риска возможного недиагностированного псори-
атического артрита среди пациентов с псориазом [66]; 
эффективности лечения пациентов с псориазом [67, 68].

Испанский регистр нежелательных явлений, связан-
ных с применением биологических лекарственных пре-
паратов в дерматологии, BIOBADADERM — это про-
спективное многоцентровое когортное исследование 
на базе регистра, ведение которого было начато в 2008 г. 
В регистр включают пациентов с псориазом при первом 
назначении системного лечения [69]. Цель регистра — до-
кументирование исходов по безопасности [69] и оценка 
долгосрочных рисков нежелательных явлений [70]. Со-
гласно публикациям, максимальное число пациентов, 
включенных в регистр, составило 2845 [71].

По результатам ведения этого регистра опубликованы 
статьи, посвященные: сравнительному анализу фенотипа 
пациентов с псориазом с и без псориатического артрита, 
имеющихся у них сопутствующих заболеваний, профиля 
терапии и частоты встречаемости нежелательных явлений 
[72]; по безопасности системных лекарственных препара-
тов и рискам нежелательных явлений [69, 71, 73, 74], в том 
числе нежелательных явлений, приводящих к прекраще-
нию применения лекарственных препаратов [75]; по вы-
живаемости лекарственных препаратов [76]; по распро-
страненности латентного туберкулеза среди пациентов, 
являющихся кандидатами на получение биологической 
терапии, и по частоте развития туберкулеза у пациен-
тов с псориазом, получающих системное лечение [77]; 
по сопутствующим заболеваниям у пациентов с псориа-
зом [78]; по эффективности и безопасности применения 
системного лечения у пациентов с различными сопут-
ствующими заболеваниями, такими как ВИЧ-инфекция 
[79], вирусный гепатит В [80], а также по применению 
биологических генно-инженерных препаратов в случае 
сопутствующих хирургических вмешательств [81].

На основании данных регистра была разработана про-
гностическая модель клинического ответа на применение 
системных лекарственных препаратов [82].

База данных Dermbio — датский национальный про-
спективный регистр, ведение которого было начато в мае 
2007 г. по инициативе датских дерматологов. Целями 
регистра являются мониторинг эффективности и без-
опасности применения биологических лекарственных 
препаратов у пациентов с псориазом и контроль качества 
лечения в различных центрах. Ведение регистра осу-
ществляется при финансовой поддержке производителей 
биологических лекарственных препаратов. Все пациенты 
с дерматологическими проявлениями заболевания, полу-
чающие лечение биологическими препаратами в Дании, 
подлежат включению в регистр [83].

По результатам ведения регистра опубликовано не-
сколько статей, в том числе посвященных: характеристи-
кам пациентов, начинающих терапию биологическими 
препаратами [84]; эффективности, выживаемости и без-
опасности биологических генно-инженерных лекарствен-
ных препаратов у пациентов с псориазом [85–87]; генети-
ческому полиморфизму, ассоциированному с псориазом 
и развитием псориатического артрита [88]; корреляции 
изменений индексов PASI и DLQI [89]; недостаточному 
лекарственному лечению пациентов с тяжелыми форма-
ми псориаза по поводу коронарных факторов риска [90].

Немецкий регистр пациентов с псориазом PsoBest 
включает данные о пациентах в возрасте 18 лет и стар-
ше с тяжелыми и среднетяжелыми формами псориаза 
или псориатического артрита. Включение в регистр про-
исходит при инициации системного лечения, наблю-
дение осуществляется в течение 10 лет [91, 92]. По со-
стоянию на 2016 г. в регистр было включено более 5 тыс. 
пациентов, регистр был самым крупным дерматологиче-
ским регистром в Германии [92]. Цели регистра включают 
оценку долгосрочной эффективности, безопасности, схем 
и пользы лечения для пациента [91]. Ведение регистра 
также осуществляется при спонсорской поддержке фар-
мацевтических компаний [92]. В опубликованных статьях 
освещены результаты: по безопасности лекарственного 
лечения [93]; по значимым для пациентов целям лечения 
[94]; по различиям характеристик заболевания в различ-
ных возрастных группах пациентов [92].

По результатам анализа объединенных данных реги-
стров PsoBest и швейцарского регистра пациентов с псори-
азом SDNTT (Swiss Dermatology Network for Targeted Thera-
pies), в котором также предусмотрена регистрация данных 
по долгосрочной эффективности и безопасности систем-
ного лечения при псориазе, определены различия потреб-
ностей пациентов в зависимости от пола и возраста [95].

По результатам анализа базы данных швейцарского 
регистра пациентов с псориазом SDNTT авторами сделан 
вывод о том, что частота ответа на лечение метотрекса-
том в условиях повседневной практики ниже заявленной 
по результатам проспективного многоцентрового рандо-
мизированного двойного слепого плацебо-контролируе-
мого исследования МЕТОР [96]. Также показан низкий 
уровень достижения в повседневной практике установ-
ленных руководствами целевых уровней PASI75 и PASI90 
(58 и 36% соответственно) [97].

Шведский регистр системного лечения при псори-
азе PsoReg был создан в 2006 г. для получения данных 
для анализа долгосрочной безопасности и эффективности 
системного лекарственного лечения при псориазе в целях 
получения информации, которая сделает возможной обо-
снованную индивидуализацию терапии. Другим назна-
чением этого регистра является формирование исходных 
данных для контроля качества медицинских услуг. В ре-
гистр включают всех пациентов, получающих системное 
лечение [98]. 

Исследователями проанализированы три инструмента 
оценки эффективности лечения (Европейский опрос-
ник оценки качества жизни по пяти категориям EQ-5D, 
Индекс качества жизни при заболеваниях кожи DLQI 
и Индекс площади и тяжести псориаза PASI) пациентов 
с тяжелыми и среднетяжелыми формами псориаза в за-
висимости от их демографических характеристик, а так-
же связь между ними [99]. Эти же инструменты оценки 
эффективности были использованы авторами при по-
следующем анализе. На основании значимого улучшения 
этих оценок исследователями был сделан вывод о поль-
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зе перевода пациентов на лечение биологическими ле-
карственными препаратами, наибольшей для пациентов 
с высоким количеством баллов по индексам PASI и DLQI 
[100]. Также авторами были изучены различия тяжести 
псориаза у мужчин и женщин [101, 102]; приведены 
результаты сравнения исходов при непрерывном и эпи-
зодическом лечении биологическими препаратами [103]; 
оценено влияние тяжести заболевания на качество жизни 
пациентов с псориазом [104]; выявлены факторы (высо-
кий абсолютный PASI перед переводом на биологическую 
терапию и низкий индекс массы тела), ассоциированные 
с более выраженным относительным изменением PASI, 
а также сделан вывод о непригодности таких целевых по-
казателей, как PASI90, для использования в руководствах 
по лечению и в клинической практике [105]. 

В аспекте контроля качества медицинской помощи 
по результатам анализа полученных данных авторами 
сделан вывод о неоптимальном назначении в Швеции 
как традиционного системного лечения, так и биологи-
ческих препаратов [106, 107], выявлены географические 
различия в назначении биологических лекарственных 
препаратов, на основании чего сделан вывод о необхо-
димости улучшения медицинской помощи пациентам 
с псориазом и обеспечения ее справедливости [108].

База данных BioCAPTURE (Continuous Assessment 
of Psoriasis Treatment Use Registry) — проспективный 
голландский регистр, ведение которого осуществляется 
с 2005 г. [109]. Регистр содержит данные по эффектив-
ности, безопасности и сообщаемых пациентами с псо-
риазом исходах лечения биологическими препаратами. 
В опубликованных статьях раскрыты: результаты ана-
лиза выживаемости биологических генно-инженерных 
препаратов в сочетании с оценкой дерматологического 
индекса качества жизни (DLQI) [110]; итоги анализа «сто-
имость–полезность» для различных последовательностей 
применения биологических препаратов [111]; описаны 
предикторы выживаемости / прекращения применения 
биологических лекарственных препаратов [112], в том 
числе предикторы прекращения применения по причине 
неэффективности (более высокий индекс массы тела) 
и по причине побочных эффектов (женский пол) [113]; 
приведены результаты анализа соответствия назначений 
врачей определенным Европейским консенсусом целям 
лечения [114], а также результаты анализа удовлетворен-
ности лечением биологическими генно-инженерными 
препаратами и ее гендерные различия [115, 116]; а также 
описано лечение, получаемое пациентами с псориазом 
до инициации биологической терапии [109] и проанали-
зированы эффективность лечения биологическими ген-
но-инженерными препаратами [117] и предикторы кли-
нического ответа [118].

С 2018 г. Российским обществом дерматовенерологов 
и косметологов (РОДВК) начато ведение регистра паци-
ентов с хроническими заболеваниями кожи и подкожной 
клетчатки. Регистр представляет собой электронную базу 
данных, ведение которой участвующими медицинскими 
организациями и кафедрами осуществляется дистанци-
онно. Регистр был инициирован с двух нозологий — псо-
риаза и хронической крапивницы. В настоящее время 
к ним прибавились еще три тяжелых заболевания — врож-
денный буллезный эпидермолиз, атопический дерматит 
и пузырчатка.

Критериями включения пациентов в регистр по нозо-
логии «псориаз» являются установленный врачом-дерма-
товенерологом диагноз псориаза (тяжелые и среднетяже-
лые формы) и наличие согласия пациента на включение 

в регистр. Предусмотрен сбор демографических, кли-
нических, медико-социальных данных, а также данных 
по получаемому пациентами лекарственному и нелекар-
ственному лечению. На сегодняшний день число вклю-
ченных в регистр пациентов с псориазом составляет более 
2800.

Помимо регистров, являющихся платформой для кли-
нических исследований, существуют административные 
регистры, несущие иные функции. В Российской Федера-
ции Минздрав России осуществляет ведение нескольких 
федеральных регистров. К таким регистрам относятся:

 • Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожа-
ющими и хроническими прогрессирующими редкими 
(орфанными) заболеваниями, приводящими к со-
кращению продолжительности жизни граждан или их 
инвалидности [119]; 

 • Федеральный регистр лиц, инфицированных вирусом 
иммунодефицита человека [120];

 • Федеральный регистр лиц, больных туберкулезом 
[120]; 

 • Федеральный регистр лиц, больных гемофилией, му-
ковисцидозомм, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, злокачественными новообразованиями лимфо-
идной, кроветворной и родственных им тканей, рас-
сеянным склерозом, гемолитико-уремическим син-
дромом, юношеским артритом с системным началом, 
мукополисахаридозом I, II и VI типов, апластической 
анемией неуточненной, наследственным дефицитом 
факторов II, VII, X, лиц после трансплантации орга-
нов и/или тканей [121]. 
Ведение этих регистров осуществляется в целях уче-

та пациентов, обеспечения их лекарственными препа-
ратами, эффективного планирования и расходования 
финансовых средств [121]. В 2020 г. постановлением 
Правительства РФ были утверждены правила ведения 
федерального регистра граждан, имеющих право на обе-
спечение лекарственными препаратами, медицинскими 
изделиями и специализированными продуктами лечеб-
ного питания за счет бюджетных ассигнований феде-
рального бюджета и бюджетов субъектов Российской Фе-
дерации. Ведение этого регистра осуществляется в целях 
координации деятельности органов власти различных 
уровней в части обеспечения граждан лекарственными 
препаратами, медицинскими изделиями и специализи-
рованными продуктами лечебного питания, осуществле-
ния мониторинга движения и учета движения граждан, 
имеющих право на льготное обеспечение, и полноты их 
обеспечения [122].

Заключение

Резюмируя, можно отметить, что регистры паци-
ентов являются важным источником получения меди-
цинских данных. Данные, полученные в регистровых 
исследованиях, позволяют подтвердить, дать сравнитель-
ную характеристику, расширить и дополнить знания 
по эффективности и безопасности исследуемых вмеша-
тельств, охарактеризовать их применительно к отдель-
ным группам пациентов, определить новые направле-
ния для исследований. Регистры позволяют дать оценку 
организационным и экономическим аспектам оказания 
медицинской помощи. В конечном счете полученные 
результаты используются для оптимизации и повышения 
качества оказываемой пациентам медицинской помощи. 
Можно отметить востребованность регистров пациентов 
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regional segment»(In Russ.)]

120. Постановление Правительства РФ от 8 апреля 2017 г. № 426 
«Об утверждении Правил ведения Федерального регистра лиц, 
инфицированных вирусом иммунодефицита человека, и Феде-
рального регистра лиц, больных туберкулезом». [Resolution of 
the Government of the Russian Federation of April 8, 2017 No. 426 
«On approval of the Rules for maintaining the Federal Register of Per-
sons Infected with Human Immunodeficiency Virus and the Federal 
Register of Persons with Tuberculosis»(In Russ.)]

121. Постановление Правительства РФ от 26 ноября 2018 г. № 1416 
«О порядке организации обеспечения лекарственными средства-
ми лиц, больных гемофилией, муковисцидозомм, гипофизарным 
нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями 
лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеян-
ным склерозом, гемолитико-уремическим синдромом, юношеским 
артритом с системным началом, мукополисахаридозом I, II и 
VI типов, апластической анемией неуточненной, наследствен-
ным дефицитом факторов II (фибриногена), VII (лабильного), 
X (Стюарта–Прауэра), лиц после трансплантации органов 
и(или) тканей, а также о признании утратившими силу неко-
торых актов Правительства Российской Федерации». [Decree 
of the Government of the Russian Federation of November 26, 2018 
No. 1416 «On the procedure for organizing the provision of medicines 
to persons with hemophilia, cystic fibrosis, pituitary dwarfism, Gaucher 
disease, malignant neoplasms of lymphoid, hematopoietic and related 
tissues, multiple sclerosis, hemolytic uremic syndrome, juvenile arthritis 
with systemic onset, mucopolysaccharidosis types I, II and VI, unspeci-
fied aplastic anemia, hereditary deficiency of factors II (fibrinogen), 
VII (labile), X (Stuart–Prower), persons after organ and (or) tissue 
transplantation, and also on recognizing as invalid some acts of the 
Government of the Russian Federation» (In Russ.)]

122. Постановление Правительства РФ от 12 октября 2020 г. № 1656 
«Об утверждении Правил ведения Федерального регистра граж-
дан, имеющих право на обеспечение лекарственными препара-
тами, медицинскими изделиями и специализированными про-
дуктами лечебного питания за счет бюджетных ассигнований 
федерального бюджета и бюджетов субъектов Российской Феде-
рации». [Decree of the Government of the Russian Federation of 
October 12, 2020 No. 1656 «On approval of the Rules for maintaining 
the Federal Register of Citizens Eligible for the Provision of Medicines, 
Medical Devices and Specialized Health Food Products at the expense 
of budgetary allocations from the federal budget and the budgets of the 
constituent entities of the Russian Federation» (In Russ.)]
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