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Актуальність. Розвиток ідей критичної оцінки медичної інформації привів до 
виникнення наприкінці 80-х років XX століття концепції доказової медицини (ДМ). 
Основними постулатами ДМ є такі:
– кожне рішення лікаря має ґрунтуватися на наукових даних;
– вага кожного факту тим більше, чим суворіше методика наукового дослідження,  
у процесі якого він отриманий.
Правильне планування структури дослідження і грамотний статистичний аналіз,  
з погляду ДМ, є найбільш важливими для отримання надійних, науково обґрунто- 
ваних результатів. 
Застосування сучасних інформаційних технологій до масивів катамнестичних  
даних хворих на рак шийки матки (РШМ) надає можливість провести наукове 
дослідження щодо виявлення залежності появи онкологічних наслідків лікування  
РШМ (метастази, рецидиви, вторинні раки) і проявів променевої токсичності від  
клініко-біологічних характеристик пацієнта та особливостей проведеного 
хіміопроменевого лікування. Необхідною складовою успіху такого дослідження є  
неухильне дотримання принципів доказової медицини на всіх етапах його прове- 
дення, зокрема планування дослідження. Стосовно проблеми, що вирішується, 
основним завданням планування є визначення інформативних конституційно-
біологічних біометричних, соціальних характеристик пацієнта, параметрів лікування 
та перебігу захворювання для створення релевантної інфологічної моделі бази  
даних дослідження.
Мета роботи – створити інфологічну модель бази катамнестичних даних для 
визначення факторів ризику локального і віддаленого метастазування й променевої 
токсичності при радикальному хіміопроменевому лікуванні хворих на РШМ. 
Матеріали та методи. Літературні джерела за рівнем доведеності первинних  
даних не нижче за 2+, аналіз власного досвіду, спеціалізована аналітична система 
«База даних хворих». 
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Relevance. The development of ideas of critical attitude to medical information led  
to the concepts of evidence-based medicine (EM) in the late 1980s. The main postulates 
of EM are following:
– every doctor’s decision must be based on scientific data;
– the weight of each fact is greater, the stricter the method of scientific research in  
the course of which it was obtained.
Correct planning of the research design and qualified statistical analysis are the most  
important for obtaining reliable, scientifically based results.
The application of modern information technologies to arrays of catamnetic data of  
patients with cervical cancer (CRC) provides an opportunity to conduct a scientific  
study on the detection of the dependence of the appearance of oncological consequences  
of CRC treatment (metastases, relapses, secondary cancers) and manifestations  
of radiation toxicity on the clinical and biological characteristics of the patient and the  
features of the performed chemoradiation treatment. A necessary component of the  
success of such research is strict adherence to the principles of evidence-based medicine 
at all stages, in particular research planning. The main task at this stage is to determine  
the informative constitutional and biological, biometric, and social characteristics of  
the patient, parameters of treatment and the development of the disease in order to  
create a relevant informational model of the research database.
The purpose of the work is to create an infological model of the catamnetic database  
of patients with CRC in order to determine the risk factors of local and distant metastasis 
and radiation toxicity during radical chemoradiation treatment of patients with CRC.
Materials and methods: scientific literature with a level of evidence of primary data  
not lower than 2+, analysis of own experience, specialized analytical system «Database 
of patients».
Results and discussion. An infological model of the database of catamnetic data  
of patients with CRC has been created, which provides the most complete representation  
of the subject area, contains all the entities and their attributes necessary for implemen- 
tation. It is shown which parameters, factors and features of the disease should be taken 
into account when creating a database to obtain informationally significant results based 
on the accumulated data.
Conclusions. The relevant informational model of the research database created in  
accordance with the approaches of evidence-based medicine is a necessary compo-
nent for obtaining scientifically based results based on the catamnetic data of patients  
with CRC.

Результати та їх обговорення. Створено інфологічну модель бази катамнестичних 
даних хворих на РШМ, що надає максимально повне уявлення про предметну  
ділянку, утримує всі необхідні для її реалізації сутності та їх атрибути. Показано  
які параметри, чинники та особливості захворювання слід враховувати при 
створенні бази даних для одержання на підставі накопичених даних інформаційно  
значущих результатів. 
Висновки. Створення релевантної інфологічної моделі бази даних дослідження 
відповідно до підходів доказової медицини є необхідною складовою для  
отримання науково обґрунтованих результатів на підставі катамнестичних даних 
хворих на РШМ. 

Зв’язок роботи з науковими програмами,  
планами і темами

Relationship with academic programs,  
plans and themes

Стаття є фрагментом планової науково-дослідної 
роботи Державної установи «Інститут медичної радіології 
та онкології ім. С.П. Григор’єва Національної академії 
медичних наук України» «Оцінити віддалені наслідки 

The article is a fragment of the planned research  
work «To evaluate the long-term consequences of  
chemoradiation treatment of cervical cancer for the  
improvement of individualized patient care programs»  



85

Український радіологічний та онкологічний журнал. 2023. Т. 31. № 1. С. 83–92 
Ukrainian journal of radiology and oncology. 2023;31(1):83–92

ISSN 2708-7166 (Print)
ISSN 2708-7174 (Online)

Оригінальні дослідження Original research

ВСТУП INTRODUCTION

of the State Organization «Grigoriev Institute for Medical  
Radiology and Oncology of the National Academy of  
Medical Sciences of Ukraine». State registration number:  
0121U112032, applied, implementation period 2022  
to 2024, scientific director, chief physician, PhD of Medical 
Sciences L.Ya. Vasylyev.

хіміопроменевого лікування раку шийки матки для  
удосконалення програм індивідуалізованого супроводу 
пацієнтів», номер державної реєстрації: 0121U112032, 
прикладна, термін виконання 2022–2024 рр., науковий 
керівник – головний лікар, кандидат медичних наук  
Л.Я. Васильєв. 

У даний час у країнах ЄС, Японії, США визначено  
законодавчо, що будь-який новий метод діагностики  
та лікування, перш ніж буде застосовуватися в практич- 
ній охороні здоров’я, повинен, згідно із постулатами ДМ,  
пройти відповідні дослідження. Під час проектування 
наукового дослідження виділяють такі етапи: формулю- 
вання мети, планування, збір даних, підготовка даних,  
аналіз даних, інтерпретація результатів, подання резуль- 
татів, формулювання висновків, публікація результатів. 

У сучасних медичних закладах формуються і на- 
копичуються величезні обсяги медичних даних, які, крім  
протоколювання та фіксації лікувального процесу, 
містять неявні тенденції та залежності, що можуть бути  
виявленими під час проведення наукового дослід- 
ження за допомогою спеціального аналізу та, за умови 
дотримання базових принципів ДМ, служити підґрунтям 
для одержання нових знань. 

У Державній установі «Інститут медичної радіології  
та онкології ім. С.П. Григор’єва Національної академії 
медичних наук України» з 2007 року проводилася низка  
науково-дослідних робіт, присвячених аналізу цифро- 
ваних катамнестичних даних різних нозологічних форм 
для виявлення прихованих тенденцій та залежностей 
за допомогою статистичного аналізу та технології  
Data Mining на підставі дотримання принципів дока- 
зової медицини. 

Data Mining у найзагальнішому понятті – це техно- 
логія виявлення «сирих», раніше невідомих нетриві- 
альних даних, що є практично корисними і доступними 
для одержання нових знань та необхідних для 
прийняття рішень у різних сферах людської діяльності. 
Під «новими знаннями» розуміється інформація,  
що відповідає таким вимогам: 

– інформація повинна бути раніше невідомою та 
нетривіальною, знання повинні описувати нові зв’язки 
між властивостями об’єкта і його характеристиками;

– інформація може допомогти прогнозувати зна- 
чення одних ознак на основі інших;

– інформація є логічно зрозумілою і доступною для 
інтерпретації. 

Використання такої стратегії при опрацюванні 
катамнестичних даних в Державній установі «Інститут 
медичної радіології та онкології ім. С.П. Григор’єва  
Національної академії медичних наук України» дозво- 
лило, наприклад, виявити, що у хворих на рак молочної  
залози періодами ризику появи онкологічних усклад- 
нень лікування є не лише термін до 5 років, а й 8-й, 12-й  
та 18-й роки після проведення лікування [1]; довести,  
що нозологічні форми других раків не є наслідком пер- 
шого раку, а відтворюють загальну нозологічну структуру  
захворюваності на злоякісні новоутворення [2]; пока- 
зати, що наявність некомпенсованого гіпотиреозу на  
дозі гормону, яка перевищує 2,8 мкг/кг у хворих, проліко- 
ваних з приводу раку щитоподібної залози, має бути 
тривожним сигналом щодо онкологічних процесів  
у майбутньому [3].

Currently, in the countries of the EU, Japan, and the  
USA, it is determined by law that any new method of  
diagnosis and treatment, before being used in practical  
health care, must undergo appropriate research in accor- 
dance with the postulates of the Ministry of Health. Design  
of scientific research involves the following stages: formu- 
lation of goals; planning; data collection; data preparation;  
data analysis; interpretation of results; submission of  
results; formulation of conclusions; publication of results.

In modern medical institutions, huge volumes of  
medical data are formed and accumulated, which, in  
addition to protocolling the treatment process, contain  
implicit trends and dependencies that can be detected  
during scientific research with the help of special analysis  
and be as a basis for obtaining new knowledge.

Since 2007, a number of research works have been  
carried out at the State Organization «Grigoriev Institute for 
Medical Radiology and Oncology of the National Academy 
of Medical Sciences of Ukraine» dedicated to the analysis  
of digitized catamnetic data of various nosological forms  
to identify hidden trends and dependencies using statis- 
tical analysis and Data Mining technology based on the 
principles of evidence-based medicine.

Data Mining in the general sense is a technology for  
identifying «raw», previously unknown non-trivial data  
that is practically useful and available for obtaining new 
knowledge and necessary for decision-making in various  
areas of human activity. «New knowledge» means infor- 
mation that meets the following requirements:

– information must be previously unknown and non- 
trivial, knowledge must describe new connections between 
the object’s properties and its characteristics;

– information can help predict the value of some  
features based on other ones;

– information is logically understandable and available 
for interpretation.

The use of such a strategy in the processing of  
catamnetic data at the State Organization «Grigoriev  
Institute for Medical Radiology and Oncology of the  
National Academy of Medical Sciences of Ukraine»  
allowed, for example, to reveal that breast cancer  
patients are at risk of oncological complications of  
treatment not only up to 5 years, but also at the 8th  
and 12th and 18 years after treatment [1]; prove that the  
nosological forms of the second cancers are not a con- 
sequence of the first cancer, but reproduce the general  
nosological structure of the incidence of malignant  
neoplasms [2]; show that the presence of uncompen- 
sated hypothyroidism at a hormone dose exceeding  
2.8 mkg/kg in patients treated for thyroid cancer should  
be an alarming signal regarding oncological processes  
in the future [3].

The primary stage of such scientific research is the  
creation of a complete infological model of the database  
with the subsequent use of the specialized analytical  
system «Database of patients», which was developed  
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Першочерговим етапом таких наукових досліджень 
є створення повної інфологічної моделі бази даних 
предметної ділянки із подальшим використанням 
спеціалізованої аналітичної системи «База даних 
хворих», яку було розроблено в Державній установі  
«Інститут медичної радіології та онкології ім.  
С.П. Григор’єва Національної академії медичних наук 
України» для виконання робіт цього рівня. Система 
накопичує медичну інформацію будь-якого профілю 
для її подальшої математичної обробки та відповідає  
таким вимогам: повна формалізація інформації,  
гнучка структура, що дозволяє додавати нові дослід- 
ження та модифікувати існуючі без втручання  
в програмний код; висока швидкодія; відсутність 
обмежень на обсяг інформації. 

Робота, що пропонується, присвячена опису інфо- 
логічної моделі бази катамнестичних даних хворих 
на рак шийки матки для виконання науково-дослідної 
роботи «Оцінити віддалені наслідки хіміопроменевого 
лікування раку шийки матки для удосконалення  
програм індивідуалізованого супроводу пацієнтів».

Актуальність обраного напрямку дослідження 
обґрунтовано тим, що РШМ посідає друге місце у світі 
серед усіх злоякісних новоутворень жіночих статевих 
органів, а спеціалісти Державної установи «Інститут 
медичної радіології та онкології ім. С.П. Григор’єва Націо- 
нальної академії медичних наук України» тривалий  
час займаються цією проблемою [4]. Застосування  
сучасних інформаційних технологій до масивів архів- 
них даних при виконанні науково-дослідної роботи 
дозволить із мінімальним залученням людських ресурсів  
виявити залежності появи онкологічних наслідків ліку- 
вання РШМ (метастази, рецидиви, вторинні раки)  
і проявів променевої токсичності від клініко-біологічних 
характеристик пацієнтів та особливостей проведеного  
хіміопроменевого лікування. Одержані залежності доз- 
волять розробити пропозиції щодо корегування проти- 
пухлинної терапії для індивідуалізованого супроводу 
пацієнтів для підвищення виживаності хворих. 

Мета роботи – створити інфологічну модель бази  
катамнестичних даних для визначення факторів ризику  
локального і віддаленого метастазування й променевої  
токсичності при хіміопроменевому лікуванні хворих  
на РШМ. 

at the State Organization «Grigoriev Institute for  
Medical Radiology and Oncology of the National Academy  
of Medical Sciences of Ukraine» to perform work of  
this level. The system accumulates medical information  
of any profile for its further mathematical processing and  
meets the following requirements: full formalization of  
information, a flexible structure that allows adding new  
studies and modifying existing ones without interfering 
with the program code; high speed; no restrictions on the 
amount of information.

The proposed work is devoted to the description of  
the informational model of the database of catamnetic  
data of cervical cancer patients for the implementation  
of the scientific research work «To evaluate the long- 
term consequences of chemoradiation treatment of  
cervical cancer for the improvement of individualized  
patient care programs» NAMN.02.22, State registration 
number: 0121U112032.

The relevance of the research direction is justified  
by the fact that cervical cancer ranks second in the world  
among all malignant neoplasms of the female genital  
organs, and specialists of the State Organization  
«Grigoriev Institute for Medical Radiology and Oncology 
of the National Academy of Medical Sciences of Ukraine»  
have been dealing with this problem for a long time [4].  
The application of modern information technologies to  
arrays of archival data during the performance of scien- 
tific research work will allow, with a minimum involve- 
ment of human resources, to reveal the dependence  
of the oncological consequences of the treatment of CRC  
(metastases, relapses, secondary cancers) and manifes- 
tations of radiation toxicity on the clinical and biological  
characteristics of patients and the features of the performed  
chemoradiation treatment. The obtained dependencies  
will allow to get proposals for adjusting antitumor  
individual therapy and support of patients to increase  
patient survival.

The purpose of the work is to create an infological  
model of the catamnetic database of patients with CRC  
in order to determine the risk factors of local and distant  
metastasis and radiation toxicity during radical chemo- 
radiation treatment of patients with CRC.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ MATERIALS AND METHODS

Літературні джерела за рівнем доведеності первин- 
них даних не нижче за 2+, аналіз власного досвіду, спе- 
ціалізована аналітична система «База даних хворих».

Sscientific literature with a level of evidence of primary 
data not lower than 2+, analysis of own experience, specia- 
lized analytical system «Database of patients».

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ RESULTS AND DISCUSSION

The selection of entities (research indicators) of the  
infological model of the electronic database was based  
on the long-term personal experience of the performers  
and information from evidence-based medicine references 
with level of evidence of primary data not lower than 2+.

The first block of the model is «General data of the  
patient», which contains constitutional, biological, biometric  
and social characteristics: surname, first name, patrony- 
mic, year of birth, height, body weight, body mass index  
according to Cathelet, blood group and Rh factor, profes- 
sion, nationality, eye color, hair color and marital status.  
The choice of indicators is confirmed by sources [5–12].  

Вибір сутностей (показників дослідження) інфологіч- 
ної моделі електронної бази даних ґрунтувався на 
тривалому власному досвіді виконавців та інформації 
літературних джерел доказової медицини за рівнем 
доведеності первинних даних не нижче за 2+.

Першим блоком моделі є «Загальні дані пацієнта»,  
що містять конституційно-біологічні, біометричні та соці- 
альні характеристики: прізвище, ім’я, по-батькові, рік 
народження, зріст, маса тіла, індекс маси тіла за Кетлє, 
група крові та резус-фактор, професія, національність, 
колір очей, колір волосся та родинний стан. Вибір 
показників підтверджено джерелами [5–12]. Окремо 
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з’ясовується наявність у минулому оперативних втру- 
чань на малому тазі та гемотрасфузій до лікування  
та під час лікування.

Наступний блок описує шкідливі звички (вживання  
алкоголю та паління), а також шкідливі фактори  
виробництва й середовища – радіація (лікарі, спів- 
робітники АЕС), фарби, синтез ліків, інсектициди, 
нікель, хром, свинець, залізо, миш’як, азбест, вихлопні 
гази автотранспорту, продукти копчення, полімерні 
матеріали, доменні печі, друкарні.

Блок «спадковість» передбачає накопичення інфор- 
мації про родинний онкологічний анамнез та відпові- 
дає на запитання – хто з родичів мав онкологічні 
захворювання та яка їх гістологічна форма.

«Гінекологічний анамнез» передбачає збір інфор- 
мації про менархе, тривалість циклу, кількість вагіт- 
ностей, абортів, тривалість лактації, використання 
контрацептивів, статус жінки (пременопауза / перимено- 
пауза) онкоспадковість та наявність фіброми в анамнезі. 

Блок «Епікриз» є загальною характеристикою прове- 
деного лікування  та висвітлює такі питання:

– схема лікування (або [неоад’ювантна хіміотерапія 
(ХТ) + дистанційна променева терапія (ДПТ) + брахі- 
терапія (БТ)] або [неоад’ювантна ХТ + ДПТ + БТ + ХТ]  
або [ДПТ + БТ + ХТ] або [ДПТ + БТ] або ДПТ або БТ);

– дата початку лікування;
– дата завершення лікування;
– дата початку променевого лікування;
– дата завершення променевого лікування;
– дата появи рецидивів/метастазів;
– дата останнього запису в історії хвороби та ознака 

щодо цензурованості спостереження.
Наступна низка запитань частково дублює попе- 

редні відповіді, проте є необхідною для оптимізації 
математичної обробки інформації: чи застосовували 
буст ПТ, ад’ювантну ХТ, неоад’ювантну ХТ, чи з’явилися 
метастази, якщо «так» – через скільки днів та в який 
орган, чи з’явилися рецидиви, якщо «так» – через скільки 
днів, що також обговорюються у джерелах [6 – 8].

Ретельно опрацьовується питання виживаності та 
висвітлюються питання загальної та безрецидивної 
виживаності протягом до одного року, 2-х, 3-х, 5-ти  
та більше років.

Блок онкологічних характеристик містить інформа- 
цію про стадію захворювання, стадіювання за TNM, 
гістологію, ступінь диференціювання, форму (ендофіт, 
екзофіт, кратер), розташування інфільтрату. З даних  
діагностичних обстежень береться інформація про ехо- 
генність та розміри шийки матки й обчислюється оцінка 
її об’єму за формулою об’єму циліндру. Висвітлюються 
питання про те, чи є інвазія (якщо «так», то куди), чи 
збільшені лімфовузли та чи має місто лімфостаз .

Досить ретельно накопичується інформація щодо 
супутніх соматичних захворювань у таких категоріях:  
серцево-судинні захворювання, захворювання шлун- 
ково-кишкового тракту, гінекологічні захворювання, 
захворювання сечостатевої та ендокринної систем, 
опорно-рухової системи, порушення з боку крові.

Найбільш потужним є блок, що описує променеве 
(дистанційне та внутрішньопорожнинне) і хіміолікування. 

Загальними параметрами опису дистанційної проме- 
невої терапії є її тривалість, вид обладнання як 
характеристика потужності дози, кількість сеансів 
(зокрема, буст), модифікація (5FU або карбоплатин), 
всебічний опис сумарної отриманої дози (СОД):

– СОД фактична; 

The presence of previous pelvic surgeries and hemo- 
transfusions before treatment and during treatment is  
asked separately.

The next block describes bad habits (drinking alcohol 
and smoking), as well as harmful factors of production  
and the environment – radiation (doctors, NPP workers), 
paints, drug synthesis, insecticides, nickel, chromium, 
lead, iron, arsenic, asbestos, exhaust motor vehicle gases,  
smoking products, polymer materials, blast furnaces,  
printing houses.

The «heredity» block involves the accumulation of  
information about the family history of cancer and answers  
the question of which of the relatives had cancer and  
what their histological form was.

«Gynecological anamnesis» involves collecting infor- 
mation about menarche, cycle length, number of pregnan- 
cies, abortions, duration of lactation, use of contraceptives, 
woman’s status (premenopause/perimenopause), cancer 
heredity and the presence of fibroids in the anamnesis.

The «Epikris» block is a general characteristic of the 
treatment and highlights the following issues:

– treatment scheme (or [neoadjuvant chemotherapy 
(CT) + distant radiotherapy (DRT) + brachytherapy (BT)] or 
[neoadjuvant CT + DRT + BT + CT] or [DRT + BT + CT] or 
[DRT + BT] or DRT or BT);

– the date of the start of treatment;
– date of the end of treatment;
– the date of the start of radiation treatment;
– date of the end of radiation treatment;
– date of occurrence of relapses/metastases;
– the date of the last entry in the medical history and  

an indication of censored observation.
The following series of questions partially duplicates  

the previous answers, but is necessary to optimize the 
mathematical processing of information: Was boost RT,  
adjuvant CT, neoadjuvant CT applied? Did metastases  
appear? If «yes» – after how many days and in which  
organ? Did relapses appeare? If «yes» – after how  
many days? These problems are also discussed in the  
references [6–8].

The issue of survival is carefully worked out and  
issues of overall and recurrence-free survival up to  
one year, 2, 3, 5 and more than 5 years are highlighted.

The block of oncological characteristics contains  
information about the stage of the disease, TNM staging,  
histology, degree of differentiation, form (endophyte,  
exophyte, crater), location of the infiltrate. Information  
on the echogenicity and size of the cervix is taken from  
the data of diagnostic examinations, and an estimate  
of its volume is calculated using the cylinder volume  
formula. Questions about whether there is an invasion  
(if yes, where), whether the lymph nodes are enlarged,  
and whether the city has lymphostasis are covered.

Information on accompanying somatic diseases is  
accumulated quite carefully in accordance with catego- 
ries: cardiovascular diseases, diseases of the gastro- 
intestinal tract, gynecological diseases, diseases of the  
genitourinary and endocrine systems, musculoskeletal  
system, and blood disorders.

The most sizable and substantial is the block which  
describes radiation (remote and intracavitary) and  
chemotherapy.

The general parameters of the description of distant  
radiation therapy are its duration, the type of equipment  
as a characteristic of the dose rate, the number of  
sessions (in particular, boost), modification (5FU or carbo- 
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plastin) and a comprehensive description of the total  
received dose (TRD):

– TRD actual;
– the total dose, which is determined taking into  

account the factor TDF (time-dose-fraction) (TRD -TDF);
– TRD on point A (actual, TDF);
– TRD on point B (actual, TDF);
– TRD on point A case (actual, TDF);
– TRD on point V case (actual, TDF);
– TRD on point A on the left (actual, TDF);
– TRD on point B on the left (actual, TDF).
The next block describes the radiation effect on  

specific fields. Direct and oblique radiation of the pelvis  
and iliac-gluteal and perineal fields are characterized by  
the size and depth of the fields, the number of sessions,  
in particular, boost, the value of the single focal dose (SFD),  
SFD to point A, SFD to point B, as well as the same  
indicators on the left and right. Additionally, it is highlighted  
whether the modification was applied. To describe the  
effect on the para-aortic area, the size and depth of the  
field, the number of sessions, the number of simultaneous  
sessions with the para-aortic area, the value of SFD.  
The general parameters of the performed intracavity  
brachytherapy are the type of equipment (AGAT-B or  
MULTISOURCE), the number of radiation sources and  
sessions, SFD on point A, SFD on point B, TRD on  
point A, TRD on point B, whether there was a modification  
and whether procedure took place simultaneously with  
other radiation exposure.

The description of chemotherapy includes its nature 
(neoadjuvant, synchronous or adjuvant) and the list of 
drugs that were used. Additional information was obtained 
from sources [13–19].

The description of early radiation reactions and injuries  
(during treatment and up to 3 months after the end)  
represents the appearance of leukopenia, anemia, lympho- 
penia, radiation rectitis, colpitis, cystitis, enterocolitis,  
radioepitheliitis, erythema and/or skin pigmentation; indu- 
rative changes in the soft tissues of the pelvis. The descrip- 
tion of radiation complications according to the degree of 
severity is presented according to the rating scale of acute 
radiation reactions (RTOG-Radiation Therapy Oncology 
Group), and is also discussed in the sources [20–23].

Similarly to accompanying somatic diseases, which  
were diagnosed at the beginning of treatment, somatic  
diseases that first appeared in the distant term after  
special treatment are also registered according to the same 
scheme as at the beginning of treatment, and also cases 
of deterioration of the condition are recorded. A description 
of late radiation reactions and injuries is given, namely:  
persistent leukopenia, anemia, lymphopenia, late radiation  
rectitis, colpitis, cystitis, enterocolitis, radioepitheliitis,  
late radiation changes in the skin and subcutaneous tissue,  
indurative changes in the soft tissues of the pelvis,  
post-radiation fibrosis pelvic tissue. The description of  
radiation complications according to the degree of severity  
is presented according to the rating scale of acute radia- 
tion reactions (RTOG-Radiation Therapy Oncology Group).

Among the clinical indicators before and after the  
treatment, the level of creatinine, hemoglobin, erythrocyte 
sedimentation rate (ESR), final nitrogen, tumor marker 
(SCC) are monitored.

A relational database is used at the datalogical level with 
a set of code tables to provide complete data formalization.

The spectrum of indicators prescribed in the infological  
model will allow to analyze the presence of statistically  

– сумарна доза, що визначається з урахуванням 
фактора ЧДФ (час-доза-фракція) (СОД-ЧДФ);

– СОД на т. А (фактична, ЧДФ);
– СОД на т. В (фактична, ЧДФ);
– СОД на т. А справа (фактична, ЧДФ);
– СОД на т. В справа (фактична, ЧДФ);
– СОД на т. А зліва (фактична, ЧДФ);
– СОД на т. В зліва (фактична, ЧДФ).
Наступний блок описує променевий вплив на окремі  

поля. Пряме та похильне опромінення малого таза,  
здухвинно-сідничні та промежинні поля характери- 
зуються розмірами та глибиною полів, кількістю сеансів, 
зокрема, буст, величиною разової осередкової дози  
(РОД), РОД на точку А, РОД на точку В, а також ці самі 
показники зліва та справа. Додатково висвітлюється,  
чи застосовувалася модифікація. Для опису впливу  
на парааортальну ділянку вказується розмір та 
глибина поля, кількість сеансів, кількість одночасних 
сеансів зі здухвинно-сідничною ділянкою, значення 
РОД вказується. Загальними параметрами проведеної  
внутрішньопорожнинної брахітерапії є вид облад- 
нання (АГАТ-В або МУЛЬТИСОРС), кількість джерел 
радіації та сеансів, РОД на точку А, РОД на точку В,  
СОД на точку А, СОД на точку В, висвітлюється,  
чи була модифікація та чи відбувалася процедура 
одночасно із іншим променевим впливом.

Опис хіміотерапії містить її характер (неоад’ю- 
вантна, синхронна або ад’ювантна) та перелік пре- 
паратів, які були використані. Дотаткову інформацію 
було отримано з джерел [13–19].

Опис ранніх променевих реакцій та ушкоджень 
(впродовж лікування та до 3 міс. після закінчення)  
представляє появу лейкопенії, анемії, лімфопенії, про- 
меневих ректиту, кольпіту, циститу, ентероколіту, радіо- 
епітеліїту, еритему та/або пігментацію шкіри; індура- 
тивні зміни м’яких тканин таза. Опис променевих 
ускладнень за ступенем тяжкості представляється  
за Шкалою оцінки гострих променевих реакцій (RTOG), 
та обговорюється також у джерелах [20–23].

Аналогічно супутнім соматичним захворюванням,  
які було діагностовано на початку лікування, реєстру- 
ються також соматичні захворювання, що вперше 
з’явилися на віддалених термінах після проведеного 
спеціального лікування за тією ж схемою, що й на 
початку лікування та фіксуються випадки погіршення 
стану. Наводиться опис пізніх променевих реакцій 
та ушкоджень, а саме: стійкої лейкопенії, анемії,  
лімфопенії, пізніх променевих ректиту, кольпіту, цис- 
титу, ентероколіту, радіоепітеліїту, пізніх променевих 
змін з боку шкіри та підшкірної клітковини, індуративні 
зміни м’яких тканин таза, постпроменевий фіброз 
тазової клітковини. Опис променевих ускладнень за 
ступенем тяжкості представляється за Шкалою оцінки 
гострих променевих реакцій (RTOG). 

Серед клінічних показників до та після проведеного  
лікування контролюються рівень креатиніну, гемогло- 
біну, швидкість осідання еритроцитів (ШОЕ), остаточний 
азот, пухлинний маркер (SCC).

На даталогічному рівні база даних являє собою 
реляційну базу даних із набором кодових таблиць для 
забезпечення повної формалізації даних.

Прописаний в інфологічній моделі спектр показників  
дозволить проаналізувати наявність статистично зна- 
чущих зв’язків між різними варіантами лікування  
(у тому числі, різних комбінацій хіміопроменевої терапії)  
й безпосередніми та віддаленими результатами ліку- 
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вання; відстежити залежності появи онкологічних на- 
слідків від кількості джерел випромінення, разових 
та сумарних осередкових доз при брахітерапії та  
дистанційному опроміненні, клінічних показників крові  
на початку лікування та наприкінці, наявністю додатко- 
вого опромінення парааортальних лімфовузлів, факто- 
ра залучення антибіотикотерапії, віку пацієнтів під час 
проведення лікування, супутніх захворювань тощо.

Роботу буде проведено шляхом використання  
технології пошуку прихованих знань Data Mining та  
статистичного аналізу даних з урахуванням стадії,  
морфології та клінічного перебігу первинного захворю- 
вання, клініко-лабораторних даних пацієнта, протоколу 
лікування та інших факторів, що використовувалися 
з метою його позбавлення. Наслідками лікування 
пацієнтів буде вважатися або одужування (відсутність 
небажаних ефектів протягом 5 та більше років), або 
пізні метастатичні пухлини, або рецидиви, або вторинні 
пухлини, або рання та пізня променева токсичність. 

Для виявлення потенційних предикторів індивіду- 
альної клінічної радіочутливості будуть визначені  
особливості клініко-біологічних характеристик у хворих  
з наявністю чи відсутністю негативних наслідків всупе- 
реч, відповідно, сприятливій чи несприятливій комбі- 
нації факторів у схемі протипухлинного лікування. 

significant relationships between different treatment  
options (including different combinations of chemoradiation  
therapy) and immediate and remote treatment results;  
to monitor the dependence of the appearance of oncolo- 
gical consequences on the number of radiation sourc-
es, single and total focal doses during brachytherapy and  
distant radiation, clinical blood parameters at the beginning 
and end of treatment, the presence of additional irradia- 
tion of para-aortic lymph nodes, the factor involving  
antibiotic therapy, the age of patients under the treatment, 
concomitant diseases, etc.

The work is carried out by using statistical analysis  
and the Data Mining technology to reveal hidden know- 
ledge taking into account the stage, morphology and  
clinical course of the primary disease, clinical and labora- 
tory data of the patient, treatment protocol and other factors  
that were used for the purpose of treating it. Treatment  
outcomes for patients are either recovery (absence of  
adverse effects for 5 or more years), or late metastatic  
tumors, or relapses, or secondary tumors, or early and  
late radiation toxicity.

To identify potential predictors of individual clinical  
radiosensitivity, specific clinical and biological characte- 
ristics will be determined in patients with the presence or 
absence of negative consequences despite the favorable 
or unfavorable combination of factors respectively in the 
scheme of anticancer treatment.

ВИСНОВКИ CONCLUSIONS

Правильне планування структури наукового до- 
слідження (що забезпечує можливість отримання  
відповідей на поставлені питання) і грамотний статис- 
тичний аналіз, з погляду ДМ, є найбільш важливими  
для отримання надійних, науково обґрунтованих резуль- 
татів. Помилки у плануванні дослідження є первинними. 
Якщо структура дослідження неадекватна завданням 
дослідження і призводить до системних помилок,  
то навіть найдосконаліший статистичний аналіз  
не забезпечить науково обґрунтованих результатів. 

Натепер вважається загальновизнаним, що непра- 
вильно проведене (як при плануванні, так і при аналізі  
даних) дослідження є неетичним, зокрема, тому, що  
після публікації невірних результатів подальші дослід- 
ження прямують у неправильне русло, а застосування 
невірних результатів дослідження у медичній практиці 
може завдати шкоди хворим.

З нашої точки зору, дуже корисним має бути  
оприлюднення серед наукової спільноти базових поло- 
жень планування для їх верифікації. 

Зокрема, у дослідженні, що розглядалося, основною 
проблемою є підбір показників, які потенційно містять  
у собі інформаційну складову та, за умови застосування 
адекватних математичних методів обробки інформації, 
здатні «добути» нову інформацію з відпрацьованих 
масивів даних. 

Correct planning of the scientific research design  
(which makes it possible to answer the posed questions)  
and competent statistical analysis, from the Evidence- 
Based Medicine point of view, are the most important  
for reliable, scientifically based results. Errors in research  
planning are primary. If the design of the study is inade- 
quate to the task of the study, it leads to systematic  
errors. Then even the most sophisticated statistical analysis  
will not provide scientifically based results.

It is now generally accepted that an improper research  
(according to planning terms and data analysis methods)  
is unethical, because further research goes in the wrong  
direction after the publication of incorrect results. And the  
use of incorrect research results in medical practice  
can harm patients.

From our point of view, it should be very useful to  
publish the basic planning provisions for its verification  
by the scientific community.

In particular, the main problem in our study is the  
selection of indicators that potentially contain informa-
tion and help us to «extract» new information from used  
data arrays if we apply adequate mathematical methods  
of information processing.
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Перспективи подальших досліджень Prospects for further research

Піґдгрунтям для створення інфологічної моделі бази даних 
були власний досвід виконавців та інформація літературних 
джерел. Додатковим фактором проведення модифікації 
одержаної моделі можуть бути результати наповнення бази 
даних із залучанням реальної клінічної інформації.

The basis for the creation of an info model of the database was  
the executors’ own experience and information from literary  
sources. An additional factor for the modification of the obtained  
model can be the results of filling the database with the invol- 
vement of real clinical information.
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