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Цель работы —  изучить непосредственные результаты проспективного рандомизированного исследования по сравне-

нию лапароскопической крурорафии и двухслойной пластики облегченным частично рассасывающимся трансплантатом 

больших грыж пищеводного отверстия диафрагмы.

Материалы и методы. В январе 2013 г. начато исследование LARGE (№ NCT01408108, Clinicaltrials.gov) — двойное 

слепое III фазы. Набор пациентов завершен в июне 2014 г. Основные критерии включения: 1)  грыжи пищеводного отвер-

стия диафрагмы I, II и III типа, включая осложненные гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью, 2) площадь пищевод-

ного отверстия диафрагмы — 10 — 20 см2 (интраоперационный критерий). Основные критерии исключения: 1) оценка 

операционного риска по ASA > II, 2) возраст менее 20 и более 80 лет, 3) индекс массы тела меньше 16 или более 39 кг/м2, 

4)  моторные нарушения пищевода, 5) пептические стриктуры пищевода, 6) укорочение пищевода (интраоперационный 

критерий), 7) пищевод Барретта. Из 100 первично привлеченных в исследование больных 6 не соответствовали критериям 

отбора, 2 больных отказались от участия. Оставшихся больных рандомизировали на две группы: в первой (n = 46) — при-

меняли крурорафию, во второй  (n = 46) — аллопластику. 

Результаты и обсуждение. Группы оказались сопоставимыми по демографическим данным, объективным и субъективным 

предоперационным и интраоперационным показателям. Это позволяет завершить набор пациентов и продолжить исследова-

ние, начав оценку результатов в запланированные сроки. Достоверное отличие между группами выявлено по продолжитель-

ности операции. Все послеоперационные осложнения принадлежали к классу I по Clavien — Dindo (достоверных отличий в их 

частоте между группами не было) и не были связаны со сравниваемыми методиками, что позволяет продолжить исследование.

Выводы. Для окончательного вывода необходимо проведение проспективного рандомизированного исследования, 

которое будет сравнивать оба метода пластики при больших грыжах.

Ключевые слова: грыжа пищеводного отверстия диафрагмы, аллопластика, облегченный частично рассасывающийся 

трансплантат, крурорафия, проспективное рандомизированное исследование.
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В лапароскопическом лечении грыж пищевод-

ного отверстия диафрагмы (ГПОД) имеется ряд 

нерешенных вопросов. Во-первых, несмотря на 

существенное снижение частоты рецидивов при 

использовании аллопластики по сравнению с кру-

рорафией, она сопряжена с высокой частотой 

пищеводных осложнений, которую можно снизить 

путем использования облегченных частично расса-

сывающихся сетчатых трансплантатов. Во-вторых, 

четкие показания к аллопластике не определены, 

хотя большинство авторов считают размер грыже-

вого дефекта основным критерием для выбора 

методики пластики. В-третьих, стандартная мето-

дика измерения размера пищеводного отверстия 

диафрагмы (ПОД) окончательно не определена, а 

именно на размере грыжевого дефекта может быть 

основана прикладная классификация ГПОД.

Мы, основываясь на методике измерения пока-

зателя «площадь пищеводного отверстия диафраг-

мы» (ППОД) F. A. Granderath и соавт. и результатах 

Стат тя на дій шла до ре дак ції 31 жовтня 2014 р.
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ретроспективного анализа 787 операций, создали 

классификацию ГПОД, разделив их на малые 

(ППОД < 10 см2), большие (ППОД 10 — 20 см2) и 

гигантские (ППОД > 20 см2). Прикладное значе-

ние этой классификации состоит в четком опреде-

лении показаний к методике пластики (при малых 

грыжах показана крурорафия, при больших и 

гигантских — аллопластика), что доказательно 

базируется на зависимости повышения частоты 

рецидивов от величины ППОД. Но эта тактика 

основана на ретроспективном анализе. Для окон-

чательного вывода о том, какую методику следует 

использовать при больших ГПОД — крурорафию 

или аллопластику, необходимо провести проспек-

тивное рандомизированное исследование. С уче-

том полученных нами отдаленных результатов, 

свидетельствующих о наибольшей эффективности 

(в отношении профилактики рецидивов) и безо-

пасности (в отношении пищеводных осложнений) 

оригинальной методики двухслойной пластики 

ПОД облегченным частично рассасывающимся 

трансплантатом Ultrapro (Ethicon), именно эта 

методика будет использована в проспективном 

рандомизированном исследовании.

Цель работы — изучить непосредственные 

результаты проспективного рандомизированного 

исследования по сравнению лапароскопической 

крурорафии и двухслойной пластики облегченным 

частично рассасывающимся трансплантатом боль-

ших грыж пищеводного отверстия диафрагмы.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследование, зарегистрированное в междуна-

родном реестре Clinicaltrials.gov под сокращенным 

названием LARGE (№ NCT01408108), было начато 

в январе 2013 г., набор пациентов завершен в июне 

2014 г. Гипотеза исследования: при больших ГПОД 

(с ППОД — 10 — 20 см2) I, II и III типа по Hill ори-

гинальная методика двухслойной пластики облег-

ченным частично рассасывающимся транспланта-

том является более эффективной (в отношении 

профилактики рецидивов) по сравнению с круро-

рафией и сопоставимой с ней по безопасности (в 

отношении пищеводных осложнений). Изначаль-

но запланированный объем исследования — 100 

пациентов, разделенных на группы: I (n = 50) — 

группа применения задней крурорафии, II   

(n = 50) — группа применения аллопластики (двух-

слойной пластики облегченным частично расса-

сывающимся трансплантатом Ultrapro (Ethicon) 

по оригинальной методике).

Исследование является двойным слепым: ни 

пациент, ни исследователь, выполняющий обра-

ботку данных, не знают, каким методом выполне-

на пластика. «Ослепление» для исследователя 

проведено путем присвоения каждому наблюдае-

мому случайного номера в ходе рандомизации. 

«Ослепление» для пациентов предусмотрено в 

письменном информированном согласии участ-

ника клинического исследования, которое соот-

ветствует международным требованиям и одобре-

но локальной комиссией по вопросам биоэтики.

Исследование относится к исследованиям 

III  фазы: сетчатый трансплантат Ultrapro (Ethicon) 

прошел множественные клинические испытания; 

доказана его безопасность; продукт зарегистриро-

ван в Украине (Свидетельство о государственной 

регистрации № 8431/2008 «Сетки хирургические и 

системы из сеток»); исследователи имеют соб-

ственный опыт его использования при ГПОД в 

более чем 400 случаях без существенных осложне-

ний; исследование уточняет показания и противо-

показания к применению трансплантата.

Исследование проведено на кафедре хирур-

гии  № 1 Одесского национального медицинского 

университета. Все больные оперированы одной 

бригадой хирургов, имеющей опыт более 1700 

лапароскопических антирефлюксных операций, 

начиная с 1994 г. [6].

Критерии включения в исследование: 1) ГПОД 

I, II и III типа по Hill, включая осложненные 

гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью 

(ГЭРБ), 2) пациенты, способные перенести пла-

новую лапароскопическую пластику ПОД, 

3)  пациенты, доступные наблюдению на протяже-

нии 24 мес после операции с комплексным обсле-

дованием в клинике, 4) площадь ППОД — 

10 — 20 см2 (интраоперационный критерий).

Критерии исключения: 1) неспособность паци-

ента перенести плановую лапароскопическую 

пластику ПОД из-за тяжелой сопутствующей 

патологии (операционный риск согласно класси-

фикации Американского общества анестезиоло-

гов (American Society of Аnesthesiologists, ASA) III и 

более) и предыдущих открытых операций с тяже-

лым спаечным процессом в брюшной полости, 

2)  случаи конверсий, 3) возраст менее 20 и более 

80 лет, 4) индекс массы тела (ИМТ) < 16 кг/м2 и 

> 39 кг/м2, 5) беременность или запланированная 

беременность на протяжении ближайших 2  лет, 

6)  коагулопатия и иммуносупрессия, не поддаю-

щиеся коррекции, 7)  моторные нарушения пище-

вода (при оценке дисфагии по визуальной анало-

говой шкале (ВАШ) — более 4 баллов, и при оцен-

ке времени пассажа контраста по пищеводу 

(ВПКП) при рентгеноскопии — более 10 с), 8)  пеп-

тические стриктуры пищевода, 9) дивертикулы 

пищевода, нерефлюксные хронические эзофаги-

ты, заболевания соединительной ткани (в частно-

сти, системная склеродермия), 10) укорочение 

пищевода (интраоперационный критерий: опреде-

ляется как невозможность достичь длины брюш-

ного отдела пищевода минимум 3 см, несмотря на 

расширенную параэзофагеальную медиастиналь-

ную диссекцию), 11)  перенесенная или запланиро-

ванная абляция пищевода Барретта, 12) перене-

сенные операции на пищеводе, желудке и двенад-

цатиперстной кишке, в том числе ваготомия, 
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13)  рецидивирующее течение язвенной болезни  

и/или хронического гиперацидного гастрита с 

нарушением эвакуации желудочного содержимого.

Техника проведения операций. В I группе задняя 

крурорафия выполнена после полной мобилиза-

ции ножек диафрагмы и абдоминального отдела 

пищевода с устранением его укорочения и иссече-

нием грыжевого мешка 2 — 3 нерассасывающими-

ся узловыми швами с помощью шовного материа-

ла Ethibond 3 — 0 (Ethicon). После мобилизации 

дна желудка путем частичного рассечения 

желудочно-селезеночной связки выполнена фун-

допликация по Ниссену с длиной манжетки 

2,5 — 3,5 см (методика floppy Nissen) с использова-

нием калибровочного зонда 30 Fr.

Во II группе двухслойная пластика облегчен-

ным частично рассасывающимся трансплантатом 

Ultrapro (Ethicon) выполнена по оригинальной 

методике: после полной мобилизации ножек диа-

фрагмы и абдоминального отдела пищевода с 

устранением его укорочения и иссечением грыже-

вого мешка, края сетчатого трансплантата треу-

гольной формы размером 3  4 см фиксированы к 

ножкам диафрагмы позади пищевода с обеих сто-

рон 4 нерассасывающимися узловыми швами с 

помощью шовного материала Ethibond 3 — 0 

(Ethicon) с исключением контакта его переднего 

края с пищеводом. После этого 2 — 3 аналогичны-

ми швами ножки диафрагмы сшиты между собой 

до полного закрытия трансплантата (таким обра-

зом он расположен позади ножек и полностью 

изолирован от пищевода). Фундопликация выпол-

нена аналогично таковой в I группе.

Изучение отдаленных результатов запланиро-

вано через 24 мес для каждого пациента, промежу-

точных — через 6 мес. В данной статье анализиру-

ются непосредственные результаты, на основании 

которых будут сделаны выводы о том, являются ли 

статистически сопоставимыми группы и, следова-

тельно, достаточное ли количество пациентов для 

сравнения отдаленных результатов и возможно ли 

продолжение исследования вообще.

Основные результаты исследования (первич-

ные конечные точки): анатомические рецидивы 

ГПОД и функциональные рецидивы ГЭРБ. 

Дополнительные результаты исследования (вто-

ричные конечные точки): 1) пищеводные ослож-

нения (длительная функциональная дисфагия, 

рубцовая стриктура пищевода, аррозия пищево-

да), 2) качество жизни, 3) длительность операции, 

4) частота послеоперационных осложнений, 

5)  послеоперационный койко-день, 6) влияние на 

внепищеводные проявления ГПОД и ГЭРБ.

Методы исследования: 1) оценка по ВАШ 

основных пищеводных симптомов (изжога/

отрыжка, загрудинная/эпигастральная боль, дис-

фагия) и внепищеводных симптомов (кашель/

удушье, охриплость, кардиалгия/аритмия) [13], 

2)  опросник качества жизни GERD-HRQL и удо-

влетворения оперативным вмешательством [12], 

3) рентгенологическое исследование пищевода, 

желудка и двенадцатиперстной кишки с исследо-

ванием в положении Тренделенбурга, 4) эндоско-

пическое исследование пищевода, желудка и две-

надцатиперстной кишки, 5) суточный внутрипи-

щеводный рН-мониторинг, 6) анализ результатов 

возможных повторных операций.

Статистический анализ. В связи с отсутствием 

нормального распределения значений всех вари-

ант в работе использованы непараметрические 

критерии для сравнения непрерывных и каче-

ственных признаков, зависимых и независимых 

переменных: U-критерий Манна — Уитни, крите-

рий 2, двусторонний точный тест Фишера, крите-

рий Вилкоксона, критерий Мак-Нимара. Обра-

ботку данных проводили с использованием про-

граммы StatSoft Statistica 10.0. Статистически зна-

чимыми считали различия при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Из первоначально привлеченных в исследова-

ние 100 больных 2 не соответствовали критериям 

отбора (1 пациент имел моторные нарушения 

пищевода, 1 пациентка была в возрасте 82 года), 

2  больных отказались от участия в исследовании 

(1 пациентка — по причине невозможности посе-

тить клинику через 2 года в связи с планируемым 

переездом, 1 пациент отказался от «ослепления» 

методики пластики и не подписал информирован-

ное согласие), 4 больных не соответствовали 

интраоперационным критериям отбора (ППОД 

оказалась более 20 см2). Оставшиеся пациенты 

были рандомизированы в две группы: I (n = 46) — 

группа применения крурорафии, II (n = 46) — груп-

па применения аллопластики (рисунок).

Средний возраст пациентов в 1-й группе соста-

вил (47,7 ± 14,3) года (25 — 76 лет), во 2-й группе — 

(48,8 ± 13,5) года (24 — 78 лет), различия между груп-

пами недостоверны (p = 0,6008, критерий Манна — 

Уитни). Соотношение количества мужчин и жен-

щин в 1-й группе составило 19 : 27, во 2-й — 12 : 34, 

различия между группами недостоверны (p = 0,1226, 

критерий 2). Отношение операционного риска ASA 

I/II в 1-й группе составило 38 : 8, во 2-й — 36 : 10 

(p = 0,5992, критерий 2). Средний ИМТ в 1-й груп-

пе составлял (25,9 ± 3,9) кг/м2 (17,7 —37,6  кг/м2), во 

2-й — (26,4 ± 4,4) кг/м2 (18,6 — 36,2  кг/м2) (p = 0,5686, 

критерий Манна — Уитни). Средняя ППОД в 1-й 

группе — (12,0 ± 2,3) см2, (10,3 — 17,9 см2), во 

2-й — (12,3 ± 2,5) см2 (10,3 — 18,8 см2) (p = 0,6090, 

критерий Манна — Уитни). Отношение типов 

грыж I : II : III в 1-й группе составляло 39 : 1 : 6, во 

2-й — 41 : 5 : 0 (p = 0,5358, критерий 2). Отноше-

ние видов грыж кардиальные/фундальные/корпо-

ральные в 1-й группе — 6 : 39 : 1, во 2-й — 4 : 40 : 2 

(p = 0,7647, точный критерий Фишера).

Средняя частота и интенсивность изжоги до 

операции по 10-балльной ВАШ в 1-й группе состав-
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ляли (5,9 ± 2,5) балла (0 — 10 баллов), во 2-й — 

(5,3 ± 2,4) балла (0 — 10 баллов) (p = 0,2987); болей — 

соответственно (4,9 ± 2,5) балла (0 — 10 баллов) и 

(5,0 ± 2,5) балла (0 — 10 баллов) (p = 0,2987); дис-

фагии — (0,8 ± 1,4) балла (0 — 4 балла) и (1,0 ± 1,5) 

балла (0 — 4 балла) (p = 0,4029); внепищеводных 

симптомов — (1,6 ± 3,0) балла (0 — 10 баллов) и 

(1,7 ± 2,9) балла (0 — 8 баллов) (p = 0,7886). Таким 

образом, средняя оценка всех симптомов по ВАШ 

достоверно не отличалась между группами (крите-

рий Манна — Уитни).

Средний показатель качества жизни до опера-

ции по шкале GERD-HRQL в 1-й группе составлял 

(19,0 ± 8,0) балла (3 — 35 баллов), во 2-й — (17,5 ± 

± 8,2) балла (3 — 35 баллов) (p = 0,3248, критерий 

Манна — Уитни). Соотношение удовлетворенности 

состоянием до операции «частично удовле тво рен»/ 

«не удовлетворен» составляло соответственно 16 : 30 

и 21 : 25 (p = 0,2295, критерий 2). Среднее ВПКП — 

(4,9 ± 1,3) с (3 — 8 с) и (4,9 ± 1,5) с (3 — 9 с) (p = 0,9969, 

критерий Манна — Уитни). Соотношение степени 

эзофагита по Лос-Анджелесской классификации 

0 : A : B : C : D — 7 : 23 : 9 : 5 : 2 и 9 : 21 : 10 : 6 : 0 

(p = 0,6764, точный критерий Фишера). Средний 

индекс DeMeester в 1-й группе (суточный внутри-

пищеводный рН-мониторинг выполнен у 42 паци-

ентов) составил 91,7 ± 56,4 (13,5 — 241,3), во 2-й 

(рН-мониторинг выполнен у 41 пациента) — 

92,1 ± 64,6 (10,7 — 239,8) (p = 0,7408, критерий 

Манна — Уитни). Таким образом, по всем доопера-

ционным показателям достоверных различий не 

выявлено, то есть группы были сопоставимыми.

Средняя продолжительность операции в 1-й 

группе составила (60,6 ± 9,2) мин (50 — 85) мин, во 

2-й — (79,0 ± 11,9) мин (50 — 110) мин, различия 

статистически значимы и закономерны с учетом 

более сложного оперативного вмешательства во 

2-й группе (p < 0,0001, критерий Манна — Уитни). 

Интраоперационных осложнений не было в обеих 

группах.

Послеоперационные осложнения I класса по 

Clavien — Dindo [9] в 1-й группе отмечены у 

3 (6,7 %) больных (2 случая ателектазов легких, не 

требующих антибиотикотерапии, и 1 случай лихо-

радки более 38 °С длительностью до 3 сут), во 

2-й — у 2 (4,3 %) больных (ателектазы) (p = 0,5, 

точный критерий Фишера).

Послеоперационный койко-день в 1-й группе 

составил 5,8 ± 1,6 (3 — 11), во 2-й — 5,9 ± 1,9 (3 — 10) 

(p = 0,9907, критерий Манна — Уитни).

Таким образом, частота послеоперационных 

осложнений была небольшой и достоверно не 

отличалась между группами, что подтверждает 

возможность дальнейшего сравнения групп в рам-

ках настоящего проспективного рандомизирован-

ного исследования.

Частота рецидивов больших и гигантских грыж 

ГПОД в среднем составляет 25 %, достигая в неко-

торых случаях 40 % [1, 11]. Этот показатель удалось 

существенно снизить путем использования алло-

пластики ПОД — до 5 — 10 %, а в некоторых рабо-

тах — до 0 % [4, 6]. Однако аллопластика (чаще всего 

используют полипропиленовые и композитные 

политетрафторэтиленовые сетчатые транспланта-

ты) сопряжена с риском пищеводных осложнений 

(длительная функциональная дисфагия, стриктуры 

пищевода, аррозии пищевода сетчатым трансплан-

татом), общая частота которых составляет 5 — 15 %, 

достигая в некоторых случаях 30 % [4, 10].

Как свидетельствуют данные некоторых 

последних работ и наш личный опыт, оптималь-

ными трансплантатами являются облегченные 

частично рассасывающиеся, например, Ultrapro 

(Ethicon), хотя многое зависит от техники пласти-

ки [3, 5, 8]. В нашем большом ретроспективном 

исследовании при использовании оригинальной 

методики двухслойной пластики такой сеткой при 

больших ГПОД зарегистрировано 4,9 % рециди-

вов (повторная операция выполнена в 1 (0,7 %) 

случае) и 2,1 % случаев длительной функциональ-

Рисунок. Распределение больных на группы согласно требованиям CONSORT-2010 [10]



Хірургія України  № 4 · 2014

49

А. В. Малиновський, В. В. Грубнік

ной дисфагии [8]. Тем не менее, мы, как и боль-

шинство авторов, считаем, что для аллопластики 

нужны четкие показания, которые должны осно-

вываться на определенном критерии. По мнению 

большинства авторов, таким критерием является 

размер ПОД [3, 5, 8]. Однако методика измерения 

размеров грыжевого дефекта не стандартизирова-

на, а измерение такого показателя, как диаметр, 

является неправильным, поскольку в большин-

стве случаев ПОД имеет форму треугольника или 

точнее перевернутой капли. F. A. Granderath и 

соавт. в 2007 г. опубликовали исследование, осно-

ванное на измерении предложенного ими показа-

теля — ППОД [5]. Его рассчитывают по формуле:

ППОД = arcsin (ПР : 2 : ВР) · ВР2,

где ВР — вертикальный размер; ПР — поперечный 

размер.

Данная формула отличается принципиальной 

особенностью — существенным вкладом горизон-

тального размера в результат [5]. Это очень важно, 

поскольку чем больше горизонтальный размер 

дефекта, тем больше выражена атрофия тканей 

диафрагмы, выше риск рецидива и более весомы-

ми являются показания к аллопластике.

При сравнении частоты рецидивов после круро-

рафии при малых (ППОД менее 10 см2) и больших 

(ППОД 10 — 20 см2) грыжах выявили достоверное 

повышение этого показателя в группе больших 

грыж (3,5 по сравнению с 11,9 %, p = 0,0016, крите-

рий 2) [8], а сравнение частоты рецидивов после 

пластики облегченным частично рассасывающимся 

трансплантатом Ultrapro (Ethicon) по оригинальной 

методике при больших (ППОД 10 — 20 см2) и гигант-

ских (ППОД более 20 см2) грыжах — достоверное 

увеличение частоты рецидивов в группе гигантских 

грыж (5,2 по сравнению с 19 %, p = 0,0002, критерий 
2) [8]. Это доказывает правильность разделения 

грыж на три класса. Правильность выбранных 

пороговых уровней ППОД для разделения грыж на 

три класса (10 и 20 см2) была подтверждена фактор-

ным анализом ANOVA [8]. Так, при больших гры-

жах лучшие результаты дает аллопластика по срав-

нению с крурорафией, в чем и заключается практи-

ческое значение нашей классификации. Но этот 

вывод сделан на основании ретроспективного, хотя 

и хорошо спланированного исследования. Для 

окончательного вывода необходимо проведение 

проспективного рандомизированного исследова-

ния, в котором будут сравнивать оба метода пласти-

ки при больших грыжах. Предположительно, при 

больших грыжах аллопластика окажется более 

эффективной (в отношении профилактики рециди-

вов) по сравнению с крурорафией и сопоставимой с 

ней по безопасности (в отношении пищеводных 

осложнений). Но не исключена также возможность 

того, что разница в частоте рецидивов окажется 

недостоверной в пользу крурорафии. Это будет 

означать, что при больших (ППОД 10 — 20 см2) гры-

жах вместо аллопластики для профилактики реци-

дивов лучше использовать крурорафию, которая 

является более безопасной и легко выполнимой. 

Тогда потребуются дополнительные исследования, 

в частности, придется пересмотреть пороговые 

величины классификации в сторону их увеличения.

ВЫВОДЫ

Группы оказались сопоставимыми по демогра-

фическим данным, объективным и субъективным 

дооперационным и интраоперационным показа-

телям, что позволяет завершить набор пациентов 

и продолжить исследование, начав оценку резуль-

татов в запланированные сроки.

Достоверные различия между группами выяв-

лено по продолжительности операции, что явля-

ется закономерным.

Все единичные случаи послеоперационных 

осложнений принадлежали к классу I по Clavien —

Dindo (достоверных различий в их частоте между 

группами не было) и не были связаны со сравни-

ваемыми методиками. 

На данный момент из числа оперированных 

пациентов, рецидивов выявлено не было.
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БЕЗПОСЕРЕДНІ РЕЗУЛЬТАТИ ПРОСПЕКТИВНОГО РАНДОМІЗОВАНОГО 

ДОСЛІДЖЕННЯ З ПОРІВНЯННЯ ЛАПАРОСКОПІЧНОЇ КРУРОРАФІЇ  

ТА АЛОПЛАСТИКИ ПОЛЕГШЕНИМ СІТЧАСТИМ ТРАНСПЛАНТАТОМ  

ПРИ ВЕЛИКИХ ГРИЖАХ СТРАВОХІДНОГО ОТВОРУ ДІАФРАГМИ

Мета роботи — вивчити безпосередні результати проспективного рандомізованого дослідження з порівняння лапарос-

копічної крурорафії і двошарової пластики полегшеним трансплантатом, що частково розсмоктується, великих гриж 

стравохідного отвору діафрагми.

Матеріали і методи. У січні 2013 р. було розпочато дослідження LARGE (№ NCT01408108, Clinicaltrials.gov) — подвійне 

сліпе III фази. Набір пацієнтів завершено у червні 2014 р. Основні критерії залучення: 1) грижі стравохідного отвору діафраг-

ми I, II і III типу, зокрема ускладнені гастроезофагеальною рефлюксною хворобою, 2) площа стравохідного отвору діафраг-

ми — 10 — 20 см2 (інтраопераційний критерій). Основні критерії вилучення: 1) оцінка операційного ризику за ASA > II, 2) вік 

менш ніж 20 та понад 80 років, 3) індекс маси тіла менше 16 або більше 39 кг/м2, 4)  моторні порушення стравоходу, 5)  пептич-

ні стриктури стравоходу, 6) вкорочення стравоходу (інтраопераційний критерій), 7) стравохід Барретта. Зі 100 попередньо 

залучених хворих 6 не відповідали критеріям відбору, 2 хворих відмовилися від участі. Решту хворих рандомізовано на дві 

групи: перша (n = 46) — застосування крурорафії, друга (n = 46) — алопластики. 

Результати та обговорення. Групи виявилися порівнянними за демографічними даними, об’єктивними і суб’єктивними 

перед операційними і інтраопераційними показниками. Це дає змогу завершити набір пацієнтів і продовжити дослідження, 

почавши оцінювання результатів у заплановані терміни. Достовірну різницю між групами виявлено за тривалістю операції. 

Всі післяопераційні ускладнення належали до класу I за Clavien — Dindo (достовірних відмінностей за їх частотою між група-

ми не було) і не були пов’язані з порівнюваними методиками, що дає змогу продовжити дослідження.

Висновки. Для остаточного висновку потрібне проведення проспективного рандомізованого дослідження, яке порівню-

ватиме обидва методи пластики при великих грижах.

Ключові слова: грижа стравохідного отвору діафрагми, алопластика, полегшений трансплантат, який частково розсмок-

тується, крурорафія, проспективне рандомізоване дослідження.

А. V. Malynovskyi, V. V. Grubnik
Odessa National Medical University

PROSPECTIVE RANDOMIZED TRIAL ON COMPARISON  

OF LAPAROSCOPIC CRURAL REPAIR AND LIGHTWEIGHT  

MESH REPAIR FOR LARGE HIATAL HERNIAS: EARLY RESULTS

The aim — to study the early results of a prospective randomized trial comparing laparoscopic crural repair and two-layer plastic 

lightweight partially absorbable graft repair for large hiatal hernias.

Materials and methods. The LARGE double-blind phase III trial (№ NCT01408108, Clinicaltrials.gov) was started on January 

2013. Patient recruitment was finished on June 2014. Main inclusion criteria: 1) types I, II and III hiatal hernias, especially including 

complicated by GERD ones, 2) HSA of 10 — 20 сm2 (intraoperative). Main exclusion criteria: 1) ASA > II, 2) age < 20 and > 80 years, 3) 

BMI < 16 or > 39 kg/m2, 4) oesophageal motility disorders, 5) oesophagal peptic strictures, 6) shortened oesophagus (intraoperative), 7) 

Barrett‘s oesophagus. With 100 patients previously involved, 6 patients did not mach eligibility criteria, 2 patients refused participating. 

92 patients were randomized in 2 groups: I group — crural repair (46 patients), II group — mesh repair (46 patients).

Results and discussion. The groups were proved to be statistically comparable by demographic data, objective and subjective pre-

operative and intraoperative parameters. Thus, patient recruitment may be finished and study should be continued for results assess-

ment in determined terms. Significant difference between groups was revealed in operative time. All postoperative complications were 

I class by Clavien — Dindo, there were no significant differences in their rates between groups, and they were not related to compared 

techniques, which allows to continue the trial.

Conclusions. The prospective randomized study that compared two methods of repair for large herni as is required for the final report.

Key words: hiatal hernia, alloplasty, lightweight partially absorbable mesh, crural repair, prospective randomized trial.


