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АннотацияАннотация
Наблюдательные исследования, имеющие решающее значение для понимания сложных явлений реального мира, 

часто страдают от плохой обнаруживаемости и воспроизводимости данных. Проект MINERVA (Метаданные для об-
наружения данных и воспроизводимости исследований в наблюдательных исследованиях) в Европе был направлен 
на решение этих проблем путём разработки и внедрения надёжных стандартов и практик метаданных.
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Abstract
Observational study, crucial for understanding complex real-world phenomena, often suffers from poor data detectability 

and reproducibility. The MINERVA (Metadata for Data Discovery and Research Reproducibility in Observational Studies) 
project in Europe aimed to address these issues by developing and implementing reliable metadata standards and practices.
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Метаданные в организации 
и классификации информации / 
Metadata in the organization 
and classification of information

Метаданные — структурированные данные, ха-
рактеризующие информационный ресурс для целей 
его идентификации, поиска и  управления им [1]. 
Метаданные помогают организовывать и  класси-
фицировать большие объёмы медицинских данных.

Метаданные можно разделить на следующие ка-
тегории [3]:

•	 административные: регистр населения, ре-
гистр смертей, регистрация в системе здраво-
охранения, возмещение расходов на диагно-
стические тесты или процедуры, администра-
тивные требования в отношении медицинского 
обслуживания;

•	 первичная медицинская помощь: медицинские 
карты первичной медицинской помощи, запи-
си о выдаче лекарств;

•	 вторичная медицинская помощь: записи о вы-
писке из больницы, записи о  стационарных 
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и  амбулаторных пациентах больницы, запи-
си о  выписке из неотложной помощи, записи 
о специализированной амбулаторной помощи;

•	 реестры: рождаемость, смертность, искус-
ственное прерывание беременности, врождён-
ные аномалии, онкологические заболевания, 
прививки, лекарственные препараты;

•	 другое: биобанк, сообщения о побочных реак-
циях на лекарственные препараты.

Метаданные мы можем получать из медицин-
ской информационной системы (МИС). Они спо-
собствуют повышению эффективности работы ме-
дицинских учреждений, сокращению времени на 
административные задачи и  улучшению качества 
медицинского обслуживания.

Однако на данный момент существует минимум 
две проблемы:
1.	 Много локальных МИС, в которых содержится 

информация о пациенте и не передаётся в дру-
гие МИС, из‑за чего происходит проблема в том, 
что заболевания дублируются, неизвестно точ-

ное число заболевших. Это пагубно влияет на 
сбор статистических данных для метаанализа.

2.	 Не во всех больницах есть МИС. До сих пор 
в  2025 году в  России существуют больницы 
с бумажным ведением документации, из‑за чего 
информация о  пациентах легко теряется и  не 
учитывает при систематическом заборе мета-
данных.

Согласно традиционной модели оказания ме-
дицинских услуг, 39 % рабочего времени врача 
уходит на оформление медицинских документов, 
а  50 %  — на поиск необходимой информации. 
В этой связи внедрение информационных систем 
(ИС) становится важным инструментом для опти-
мизации и экономии ресурсов. Особенно актуаль-
но это для России, где большой размер террито-
рии и недостаточная мощность сельских лечебных 
учреждений делают использование ИС ещё более 
востребованным [4].

Есть различные стратегии для централизации 
метаданных локальных систем [5].

   

Таблица 1. Стратегии для централизации метаданных локальных систем (по Gini R. с изменениями) [5]
Table 1. Strategies for centralizing metadata of local systems (according to Gini R. with changes) [5] 

Стратегия Описание Преимущества Недостатки

Локальных 
анализов

Каждое учреждение 
извлекает и анализирует 
данные локально, 
используя собственные 
программы

Такая стратегия полностью затраги-
вает все локальные метаданные, ко-
торые в  централизованной системе 
могут не быть затронуты из‑за мало-
го количества случаев

Собственные программы не нахо-
дятся под наблюдением центра-
лизованной системы, что в  свою 
очередь может привести к  доступу 
к  недостоверным данным и  неточ-
ной статистики. Это может привести 
к  вводящим в  заблуждение выво-
дам и ложным прогнозам

Обмена сырыми 
данными

Данные извлекаются 
локально и передаются 
без анализа 
центральному партнёру 
для совместного 
анализа

Контролирование поступления дан-
ных, возможность локального ана-
лиза и поиска ошибок в конкретном 
учреждении. Такой подход даёт пер-
спективу для дальнейших исследо-
ваний на основе сырых данных.
Также не стоит забывать, что со-
вместный анализ даёт большой 
спектр мнений и возможность более 
объективного подхода

При транспортировке данных есть 
вероятность их потери, что может 
привести к  искажению статистики. 
Необходимо дополнительное время 
для форматирования данных. При 
транспортировке на физическом 
носителе  — повышение количества 
расходов

Использование 
модели 
общих данных 
с конкретными 
данными

Данные извлекаются, 
загружаются в общую 
модель данных 
и обрабатываются 
локально с единым 
программным 
обеспечением

Быстрая подготовка данных, нет 
необходимости в  дополнительном 
форматировании.
Упрощение хранения

Отсутствие гибкости информаци-
онной системы, что приводит к  от-
сутствию индивидуального подхода 
к  конкретному медицинскому уч-
реждению. Долгий путь от меди-
цинского учреждения до службы 
поддержки

Использование 
общей модели 
данных

Все локальные 
данные загружаются 
в общую модель 
данных независимо от 
протокола исследования

Сокращение времени загрузки дан-
ных, не нужно делать общий стан-
дарт загрузки файлов и  обучать 
персонал при переходе на новую 
систему

Некорректность подачи данных (нет 
общего формата данных), большая 
затрата времени на форматирова-
ние данных при анализе в централь-
ной системе. Невозможность пла-
нирования хранения данных в силу 
разного формата файлов
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Каждая стратегия требует разного времени для 
согласования протоколов и обработки данных.

Метаданные в сфере медицинских 
исследований / Metadata in medical research

Достоверные метаданные дают доступ к  более 
качественным медицинским исследованиям.

В январе 2021 года в Европе был проведён тща-
тельный поиск на вебсайтах ключевых организаций 
и  консорциумов, обладающих опытом каталогиза-
ции баз данных здравоохранения и их метаданных. 
Из публикаций и каталожных инструментов, выяв-
ленных в ходе исследования, были извлечены реко-
мендации по сбору метаданных и соответствующие 
поля метаданных. На основе этой информации был 
составлен первоначальный список уникальных по-
лей метаданных.

Затем были проведены структурированные ин-
тервью с  представителями восьми организаций 
(FDA Sentinel Initiative, CNODES, IMI-EHDEN, IM-
IConcePTION, AsPEN, FAIRplus, Maelstrom, Aetion) 
имеющих опыт проведения фармакоэпидемиоло-
гических исследований с использованием несколь-
ких источников данных или имеющих опыт работы 
с метаданными в сфере здравоохранения.

Интервью помогли уточнить список метадан-
ных и  определить дополнительные важные пере-
менные метаданных, которые необходимо собрать. 
Они также помогли собрать дополнительные ре-
сурсы и  найти существующие инструменты для 
доступа к метаданным и их визуализации. Экспер-
ты подчеркнули важность проведения тщательной 
проверки качества метаданных перед их вводом 
в  инструменты визуализации, чтобы обеспечить 
их надлежащее функционирование и соответствие 
определениям.

Отзывы о  первоначальном списке метадан-
ных были получены в  ходе опроса заинтересо-
ванных сторон и технического семинара в апреле 
2021  года. На основе этих отзывов первоначаль-
ный список метаданных был пересмотрен, а клю-
чевые метаданные для сбора были определены как 
приоритетные [6].

Метаданные и качество медицинского 
обслуживания / Metadata and quality 
of health care

Метаданные могут использоваться для оцен-
ки качества и  целостности данных, что критиче-
ски важно в медицинских исследованиях. Доступ 
к  стандартному электронному набору полной 
и  точной информации о  метаданных может спо-
собствовать нахождению источников данных, 
подходящих для конкретного исследования, облег-
чать описание источников данных, которые пла-
нируется использовать в протоколе исследований 

и способствовать оценке доказательной ценности 
результатов. Совместная целевая группа по боль-
шим данным руководителей агентств по лекар-
ственным средствам и Европейского агентства по 
лекарственным средствам (HMA  — EMA) реко-
мендовала «способствовать обнаружению данных 
посредством идентификации метаданных» в рам-
ках своих рекомендаций.

Проект MINERVA (метаданные для обнаруже-
ния данных и  воспроизводимости исследований 
в  наблюдательных исследованиях) в  Европе был 
направлен на решение проблем, связанных с  от-
сутствием согласованных метаданных, препятство-
вавших возможности повторного использования 
информации во вторичных анализах, ограничивая 
общее влияние исходного исследования.

Проект был направлен на разработку и внедре-
ние надёжных стандартов и практик метаданных.

На основе результатов исследования MINERVA 
и  консультаций с  сообществом ENCePP и  други-
ми заинтересованными сторонами, Европейское 
агентство по лекарственным средствам (EMA) раз-
рабатывает электронный каталог, который будет со-
держать метаданные для облегчения поиска источ-
ников данных, т. е. для первоначального определе-
ния подходящих источников данных для изучения 
конкретного исследовательского вопроса, а  также 
для оценки протоколов исследований и  результа-
тов исследований путём предоставления быстрого 
доступа к  информации о  пригодности источников 
данных [3].

EMA отвечает за научную оценку, контроль 
и  мониторинг безопасности лекарств в  Европей-
ском Союзе (ЕС) для обеспечения их благоприят-
ного соотношения риска и пользы. Система мони-
торинга безопасности лекарств начала формиро-
ваться с механизмов спонтанного сообщения о по-
дозреваемых нежелательных реакциях и с тех пор 
расширилась, включая обширные наблюдательные 
исследования. С 2006 года, когда была введена си-
стема управления рисками, EMA инициировала со-
здание Европейской сети центров по фармакоэпи-
демиологии и  фармаконадзору (ENCePP), которая 
была запущена в 2007 году.

Существующие годы в  Европе сталкивались 
с проблемами из‑за разнородности систем здравоох-
ранения и ограниченных выборок данных. ENCePP 
была создана для повышения исследовательских 
мощностей в  области фармакоэпидемиологии, 
разработки общих методологических стандартов 
и  предложений по управлению исследованиями. 
ENCePP собрала 168 центров из 18 стран, 75 % ко-
торых являются некоммерческими организациями.

Ежегодно обновляемые методологические ре-
комендации ENCePP стали справочным ресурсом 
в области фармакоэпидемиологии.
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ENCePP успешно поддерживает сотрудничество 
в разнообразной среде, благодаря стремлению к со-
вместным принципам прозрачности и независимо-
сти, а  также активному участию участников в  со-
вместных мероприятиях и инициативах. За 10 лет 
ENCePP значительно способствовала оценке со-
отношения рисков и  пользы лекарств в  Европе, 
повысив прозрачность в  области наблюдательных 
исследований и предоставив методологические ре-
комендации [7].

Метаданные и эффективный обмен 
информацией / Metadata and efficient 
information exchange

С  помощью метаданных можно делиться ин-
формацией, которая полезна для обнаружения схо-
жих проблем и быстрого их решения.

Важно, чтобы информация о метаданных посто-
янно обновлялась, чтобы работать с  актуальными 

данными. В  идеале обновление информации надо 
проводить ежегодно или чаще для конкретных 
источников данных, если это будет сочтено необхо-
димым.

Метаданные играют важную роль в  эффектив-
ном управлении и  использовании медицинских 
данных, поддерживая научные исследования, кли-
ническую практику и здравоохранение в целом.

Заключение / Conclusion
Метаданные с каждым годом имеют всё большее 

влияние на эффективность лечения пациента, пре-
емственность данных между учреждениями и  со-
хранность истории заболевания. Появление таких 
проектов как MINERVA указывают на потребность 
системы здравоохранения в новых и качественных 
системах во всём мире, которые позволят привести 
данные в упорядоченный вид, и облегчат поиск ин-
формации о пациенте.
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