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利那洛肽联合复方聚乙二醇电解质散用于
结肠镜肠道准备的临床研究

李夏西 刘清华 蒲瑶 夏瑰丽 欧阳美平 刘启珍 龚伟

南方医科大学深圳医院消化内科，深圳 518000
通信作者：龚伟，Email：drgwei@foxmail.com

【摘要】　目的　探讨利那洛肽联合复方聚乙二醇电解质散（polyethylene glycol electrolytes 
powder，PEG）作为结肠镜肠道准备方案的价值。方法　采用随机、单盲的前瞻性临床研究，纳入

2021年 6—8月于南方医科大学深圳医院消化内科门诊行结肠镜检查的患者。将行结肠镜肠道准备

的患者分成 2组，试验组 152例患者采用 580 μg利那洛肽+2 L PEG 方案，对照组 152例患者采用 3 L 
PEG方案。比较两组患者肠道准备效果（波士顿肠道准备量表评分、气泡评分和病变检出率）及安全

性（不良事件）。结果　试验组与对照组相比，波士顿肠道准备量表评分［总评分9（8，9）分比9（9，9）分，

Z=0.141，P=0.888］，气泡评分［1（1，2）分比 1（1，1）分，Z=1.788，P=0.074］及总体病变检出率

［37.50%（57/152）比 33.55%（51/152），χ2=0.517，P=0.472］差异均无统计学意义。在安全性方面，试验

组与对照组相比，恶心［7.24%（11/152）比 13.16%（20/152），χ2=2.910，P=0.088］、呕吐［2.63%（4/152）比

7.24%（11/152），χ2=3.436，P=0.064］、腹胀［7.89%（12/152）比 11.84%（18/152），χ2=1.331，P=0.249］、腹

痛［2.63%（4/152）比 4.61%（7/152），χ2=0.849，P=0.357］的发生率差异均无统计学意义。结论　利那洛

肽联合PEG用于结肠镜肠道准备可减少饮水量，且清洁效果和安全性与采用 3 L PEG相当，可作为结

肠镜检查的肠道准备推荐方案。

【关键词】　结肠镜检查； 乙二醇类； 利那洛肽； 肠道准备

基金项目：国家重点研发计划（2018YFC0115300）；国家自然科学基金（81974070）；深圳市宝安区

科技计划（2018JD209）；深圳市自然科学基金（JCYJ20220530154013031）

A clinical study of linaclotide combined with compound polyethylene glycol electrolytes powder for 
bowel preparation for colonoscopy 
Li Xiaxi, Liu Qinghua, Pu Yao, Xia Guili, Ouyang Meiping, Liu Qizhen, Gong Wei
Department of Gastroenterology, Shenzhen Hospital, Southern Medical University, Shenzhen 518000, China
Corresponding author: Gong Wei, Email: drgwei@foxmail.com

【Abstract】  Objective　 To explore the value of linaclotide combined with compound 
polyethylene glycol electrolytes powder (PEG) for bowel preparation for colonoscopy. Methods　 A 
randomized and single blind prospective clinical study was conducted in patients who intended to receive 
colonoscopy at the Department of Gastroenterology in Shenzhen Hospital, Southern Medical University from 
June 2021 to August 2021. One hundred and fifty‑two patients in the experimental group were treated with 
580 μg linaclotide + 2 L PEG, and 152 patients in the control group were treated with 3 L PEG. The bowel 
preparation effects including Boston bowel preparation scale (BBPS) score, bubble score and lesion detection 
rate, and safety (adverse events) were compared between the two groups. Results　The total BBPS scores were 
9 (8, 9) in the experimental group, and 9 (9, 9) in the control group with no significant difference (Z=0.141, 
P=0.888). The bubble scores were 1 (1, 2) in the experimental group, and 1 (1, 1) in the control group with 
no significant difference (Z=1.788, P=0.074). There was no significant difference in detection rate of lesions 

·论著·
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between the experimental group and the control group [37.50% (57/152) VS 33.55% (51/152), χ2=0.517, P=
0.472]. There was no significant difference in safety including incidence of nausea [7.24% (11/152) VS 
13.16% (20/152), χ2=2.910, P=0.088], vomiting [2.63% (4/152) VS 7.24% (11/152), χ2=3.436, P=0.064], 
abdominal distension [7.89% (12/152) VS 11.84% (18/152), χ2=1.331, P=0.249] and abdominal pain [2.63% 
(4/152) VS 4.61% (7/152), χ2=0.849, P=0.357] between the experimental group and the control group. 
Conclusion　 Linaclotide combined with PEG for colonoscopic bowel preparation reduces drinking water 
volume. The cleaning effect and safety are comparable to using 3 L PEG. It can be recommended for bowel 
preparation for colonoscopy.

【Key words】 Colonoscopy; Ethylene glycols; Linaclotide; Bowel preparation
Fund program: National Key Research and Development Plan (2018YFC0115300); National 

Natural Science Foundation of China (81974070); Science and Technology Program of Bao'an District of 
Shenzhen (2018JD209); Natural Science Foundation of Shenzhen (JCYJ20220530154013031)

结肠镜是肠道疾病尤其是息肉、肿瘤等疾病诊

断的金标准。高质量的肠道准备是结肠镜实施的

关键。不充分的肠道准备可能导致病变遗漏并增

加检查时间［1］。目前中国多数医院常使用 3 L复方

聚乙二醇电解质散（polyethylene glycol electrolytes 
powder，PEG）进行肠道准备，患者可能出现恶心、

呕吐、腹痛、腹胀等不良反应，部分医院采用 2 L 
PEG，患者的不良反应可减少，但有时难以获得满

意的肠道准备效果［2‑3］。利那洛肽是一种选择性鸟

苷酸环化酶 C 受体激动剂，能刺激小肠液的分泌，

提高结肠运输速度，主要用于治疗便秘［4］。本研究

对比利那洛肽+2 L PEG 和 3 L PEG 方案的肠道准

备效果和安全性，为探索更优的肠道准备方法提供

依据。

资料与方法

一、临床资料

本研究为随机、检查者单盲的前瞻性临床研

究，选取 2021年 6月—8月于南方医科大学深圳医

院消化内科门诊行结肠镜检查的 310例患者，最终

6例退出，入选304例，其中男154例、女150例。

患者均符合纳入标准：（1）中国籍，年龄 18~
75岁；（2）自愿且能耐受肠镜检查，遵从研究指示。

患者均无下列情况：（1）孕期或哺乳期女性；（2）对

研究药物成分过敏；（3）功能性便秘（符合罗马Ⅳ对

功能性便秘的诊断标准）；（4）有产生腹痛、恶心、呕

吐的胃肠道疾病（如胃潴留、活动性溃疡、出口阻

塞、胃轻瘫或肠梗阻）；（5）肠道器质性疾病（如炎症

性肠病、中毒性巨结肠，突发性假性肠梗阻等）；（6）
急腹症（如急性肠梗阻或肠穿孔、憩室炎、阑尾炎

等）；（7）上消化道手术史（胃切除术、胃束带术或胃

旁路术）；（8）结直肠手术史（不包括阑尾切除术、痔

疮手术或内镜手术）；（9）充血性心力衰竭或恶性高

血压；（10）严重肝功能受损（丙氨酸转氨酶、天冬氨

酸转氨酶、总胆红素超过正常值上限 2倍）；（11）正

在使用胰岛素治疗的糖尿病患者；（12）肾功能不全

（肌酐清除率<30 mL/min）；（13）3 个月内参加过其

他临床试验者；（14）无行为能力或自制力者。

二、研究方法

所有患者随机分为 2 组，在结肠镜检查前 2 d
少渣饮食，检查当日禁食、禁饮。试验组采用

580 μg 利那洛肽+2 L PEG 方案，在结肠镜检查前

1 d早餐前 30 min服用 2粒利那洛肽（商品名：令泽

舒；阿斯利康公司生产，290 μg/粒）；检查当天，检

查前 6 h将 2盒 PEG（商品名：复方聚乙二醇电解质

散；益普生公司生产，64 g/盒），溶于 2 L温水中，2 h
内饮完。对照组采用 3 L PEG方案，在结肠镜检查

前 1 d 晚 8 点将 1 盒 PEG 溶于 1 L 温水中，1 h 内饮

完；检查当天，检查前 6 h将 2盒 PEG 溶于 2 L 温水

中，2 h内饮完。

两组患者服用 PEG后，均无需间隔时间，口服

整瓶西甲硅油消泡剂。患者服药后均应适量活动

以促进肠道蠕动，检查前 4 h禁食、禁饮。所有患者

在静脉麻醉下进行结肠镜操作，采用单盲法（内镜

操作医师不了解患者肠道准备方案）。肠镜检查全

程录像，事后录像打乱序号由两位经培训的医师进

行波士顿肠道准备量表（Boston bowel preparation 
scale，BBPS）评分，如两位对评分有异议，则询问第

三者判定。

三、观察指标

肠道清洁效果采用 BBPS 评分［5］，将结肠分为

3 段（左半结肠、横结肠及右半结肠），每段按最差

至清洁评为0~3分，总计0~9分。

肠道消泡效果评价采用气泡评分（bubble 
score）［6］：1分，肠道基本无气泡；2分，气泡量<1/3视
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野，对观察黏膜无影响；3分，气泡量占据 1/3~2/3视

野，对观察黏膜有影响；4分，气泡量>2/3视野，对观

察黏膜有较大影响。

病变检出率评价：记录病变检出情况，包括息

肉、腺瘤、早期癌［7］，计算各组病变检出率及总体病

变检出率。

不良事件发生率：记录患者恶心、呕吐、腹胀、

腹痛的情况及其他不良事件。

四、统计分析

本研究采用 SPSS 25.0软件进行数据录入与统

计分析。连续性变量先进行正态性检验，若数据服

从满足正态分布，数据以 x̄±s描述，差异性分析采用

t检验；若不服从正态分布，数据以M（Q1， Q3）描述，

差异性分析采用秩和检验。分类变量以频数（%）

表示，若四格表有 1个单元格的理论频数为 1~<5，
则采用校正卡方检验；若四格表总数<40或有理论

频数<1，则采用 Fisher 精准概率法；其余则采用皮

尔逊卡方检验。P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、一般资料

本研究纳入患者，试验组152例，年龄40（34，48）岁，

其中男 79 例（51.3%）、女 73 例（48.7%）；对照组

152例，年龄 38（32，48）岁，其中男 75例（48.7%）、女

77例（51.3%）。两组患者性别（χ2=0.211，P=0.646）、

年龄（Z=1.141，P=0.254）差异无统计学意义。

二、BBPS评分

对左半结肠、横结肠、右半结肠进行 BBPS 评

分，利那洛肽+2 L PEG与 3 L PEG在肠道清洁效果

上，无论是左半结肠、横结肠、右半结肠的 BBPS评

分，还是总 BBPS 评分，差异均无统计学意义（P>
0.05）。两组总BBPS评分均>8分，提示两组的清肠

效果均满足肠镜检查要求。具体结果见表1。

三、气泡评分

试验组气泡评分 1（1，2）分，对照组 1（1，1）分，

两组差异无统计学意义（Z=1.788，P=0.074）。

四、病变检出率

各项病变检出率，试验组分别为：息肉 27.63%
（42/152）、腺 瘤 9.87%（15/152）、早 期 癌 0.00%
（0/152）、总体检出率 37.50%（57/152）；对照组分别

为：息肉 23.03%（35/152）、腺瘤 10.53%（16/152）、早

期癌 0.00%（0/152）、总体检出率 33.55%（51/152）。

两组总体病变检出率差异无统计学意义（χ2=0.517，
P=0.472）。

五、不良事件发生率

两组患者恶心、呕吐、腹胀、腹痛的发生率差异

均无统计学意义（P>0.05）。具体结果见表2。

讨 论

我国结直肠癌的发病率和死亡率均保持上升

趋势，2018 年中国结直肠癌在全部恶性肿瘤中发

病率、死亡率分别居第 3位、第 5位，多数患者在确

诊时已属于中晚期［8］。根据《中国早期结直肠癌筛

查流程专家共识意见》，50~75 岁无论是否存在症

状，都建议行肠镜检查［9］。多数患者表示，肠镜检

查最难以忍受的环节就是服用泻药进行肠道准

备［10］。而肠道准备不充分，直接影响肠镜检查的效

果和安全性，如息肉漏诊的风险显著增高［11］。综合

目前发表的肠道准备研究，分次服用PEG效果比单

次服用效果更佳［12］。美国和中国的指南均推荐分

次服用PEG［13‑14］。中国指南推荐 3L PEG分次方案，

仅在肠道准备不充分的低风险人群中推荐 2 L PEG
的单次剂量方案。有研究发现 3 L PEG 方案的肠

道准备质量优于 2 L PEG，尤其对于右半结肠的清

肠效果 3 L PEG方案更佳［15‑16］。但仍有很多患者无

法忍受服用3 L的液体摄入量，或不能耐受3 L PEG
的口感。为减少液体量和维持清肠效果，国内外很

表2 试验组与对照组患者不良事件发生率对比［例（%）］

组别

试验组

对照组

χ2值

P值

例数

152
152

恶心

11（7.24）
20（13.16）

2.910
0.088

呕吐

4（2.63）
11（7.24）

3.436
0.064

腹胀

12（7.89）
18（11.84）

1.331
0.249

腹痛

4（2.63）
7（4.61）

0.849
0.357

注：试验组患者采用 580 μg利那洛肽+2 L复方聚乙二醇电解

质散（PEG）方案进行肠道准备；对照组患者采用 3 L PEG方案进行

肠道准备

表1 试验组与对照组患者波士顿肠道准备量表评分对比

［分，M（Q1，Q3）］

组别

试验组

对照组

Z值

P值

例数

152
152

左半结肠

3（3，3）
3（3，3）
0.300
0.764

横结肠

3（3，3）
3（3，3）
1.326
0.185

右半结肠

2.5（3，3）
   3（3，3）

0.677
0.499

总评分

9（8，9）
9（9，9）
0.141
0.888

注：试验组患者采用 580 μg利那洛肽+2 L复方聚乙二醇电解

质散（PEG）方案进行肠道准备；对照组患者采用 3 L PEG方案进行

肠道准备
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多肠道准备改良方案多采用泻药+2 L PEG方案，如

使用刺激性缓泻剂比沙可啶、渗透性泻剂乳果糖、

中草药泻剂如番泻叶等加上 2 L PEG方案，均被证

实清肠效果与 3 L PEG方案类似［17‑19］。其机制是使

用泻药加速结肠排空，与PEG的容积性泻药在机制

上相协同。刺激性泻药通过对肠壁产生直接刺激

作用，从而使肠蠕动增加，但在刺激结肠蠕动时也

会导致腹痛等不良事件发生。

利那洛肽是 2018 年中国上市的一款新药，与

其他刺激性泻药不同，其作用机理是通过与肠上皮

鸟苷酸环化酶 C 受体结合，增加肠上皮细胞内、外

环鸟苷酸（cGMP）浓度，从而降低疼痛感，减少腹痛

的发生。同时可刺激碳酸氢盐分泌，增加肠腔内液

体量，增加结肠运输速度。多项随机对照试验结果

表明利那洛肽可明显改善肠易激综合征便秘型患

者的腹痛、便秘症状［20］。

利那洛肽既可促进肠液分泌，又能降低内脏高

敏感从而减少腹痛。目前有 2 项研究采用利那洛

肽联合 PEG 用于结肠镜肠道准备。Zhang 等［21］对

比 290 μg 利那洛肽+2 L PEG 组、2 L PEG 组和 4 L 
PEG组肠道准备情况，结果显示利那洛肽+2 L PEG
组整段结肠 BBPS 评分及各段结肠 BBPS 评分与

4 L PEG组差异无统计学意义，2 L PEG组肠道准备

最差；4 L PEG 组患者耐受度最低且并发症发生率

最高。该研究提示综合患者肠道清洁有效性、安全

性和耐受性情况，290 μg 利那洛肽+2 L PEG 组较

2 L PEG组和 4 L PEG组更优。汪伟等［22］研究也分

成 3组：290 μg利那洛肽+2 L PEG组、2 L PEG组和

3 L PEG 组，结果显示利那洛肽+2 L PEG 组与 3 L 
PEG组肠道准备效果基本相当，比单用 2 L PEG组

效果好，且利那洛肽+2 L PEG可以降低肠道准备的

不良反应总发生率。

我们在前期预实验中对比服用利那洛肽

580 μg和 290 μg，发现大多数患者服用利那洛肽后

2~24 h会有排便感，而 290 μg利那洛肽组患者有极

小部分是服药 24 h后才有排便感，故为达到更佳清

肠效果，我们把试验方案定义为 580 μg 利那洛

肽+2 L PEG，其中 580 μg利那洛肽在肠镜检查前一

天早餐前服用，以保证在肠镜检查前利那洛肽能充

分起效。本研究发现采用 580 μg 利那洛肽+2 L 
PEG 进行肠道准备与采用 3 L PEG 相比，在 BBPS
评分、气泡评分、病变检出率及不良事件发生率上

无显著差异。表明 580 μg利那洛肽联合 PEG用于

结肠镜肠道准备可减少饮水量，且清洁效果和安全

性与采用 3 L PEG效果相当，可作为结肠镜检查的

肠道准备推荐方案。但利那洛肽用于结肠镜检查

的肠道准备效果和安全性，仍有待更大样本、多中

心临床试验论证。
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发表学术论文“五不准”

1.不准由“第三方”代写论文。科技工作者应自己完成论文撰写，坚决抵制“第三方”提供论文代写服务。

2.不准由“第三方”代投论文。科技工作者应学习、掌握学术期刊投稿程序，亲自完成提交论文、回应评审意见的全过程，

坚决抵制“第三方”提供论文代投服务。

3.不准由“第三方”对论文内容进行修改。论文作者委托“第三方”进行论文语言润色，应基于作者完成的论文原稿，且仅

限于对语言表达方式的完善，坚决抵制以语言润色的名义修改论文的实质内容。

4.不准提供虚假同行评审人信息。科技工作者在学术期刊发表论文如需推荐同行评审人，应确保所提供的评审人姓名、

联系方式等信息真实可靠，坚决抵制同行评审环节的任何弄虚作假行为。

5.不准违反论文署名规范。所有论文署名作者应事先审阅并同意署名发表论文，并对论文内容负有知情同意的责任；论

文起草人必须事先征求署名作者对论文全文的意见并征得其署名同意。论文署名的每一位作者都必须对论文有实质性学术

贡献，坚决抵制无实质性学术贡献者在论文上署名。

本“五不准”中所述“第三方”指除作者和期刊以外的任何机构和个人；“论文代写”指论文署名作者未亲自完成论文撰写而

由他人代理的行为；“论文代投”指论文署名作者未亲自完成提交论文、回应评审意见等全过程而由他人代理的行为。
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