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【摘要】　目的　比较优化饮食限制后，2.0 L聚乙二醇（polyethylene glycol，PEG）和 1.5 L PEG用于

肠道准备的效果。 方法　本研究为在海军军医大学第一附属医院（n=57）、复旦大学附属华东医院

（n=30）和北部战区总医院（n=30）三个医院开展的前瞻性随机对照研究。各个中心接受检查性和治

疗性结肠镜的合格受试者检查前 1 d均采取低渣特医食品作为饮食限制，受试者按随机化表分配至A
组（特医饮食+2.0 L PEG）和B组（特医饮食+1.5 L PEG）。观察指标包括肠道准备完成率、肠道准备合

格率、肠道准备优秀率、肠道准备评分、受试者满意度、肠道准备方案愿意重复率、内镜医师满意度以

及不良反应发生率。 结果　最终纳入A组 60例，B组 57例。A组和B组受试者基线特征差异无统计

学意义（P>0.05）。A组的肠道准备合格率［81.7%（49/60）比 64.9%（37/57），χ²=4.21，P=0.040］和内镜

医师满意度［88.3%（53/60）比 70.2%（40/57），χ²=4.21，P=0.015］显著高于 B 组。肠道准备完成率、肠

道准备优秀率、肠道准备评分、受试者满意度、肠道准备方案愿意重复率和不良反应发生率差异无

统计学意义（P>0.05）。结论　在优化饮食限制基础上，2.0 L PEG方案比1.5 L PEG方案更合理。
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【Abstract】  Objective　 To compare bowel preparation quality between 2.0 L and 1.5 L 
polyethylene glycol (PEG) regimens with optimized dietary restrictions. Methods　 This study was a 
prospective randomized controlled trial conducted in three hospitals: the First Affiliated Hospital of Naval 
Medical University (n=57), Huadong Hospital Affiliated of Fudan University (n=30), and General Hospital of 
Northern Theater Command (n=30). Participants consumed food for special medical purpose one day before 
examination and therapeutic colonoscopy and were randomized to receive either 2.0 L PEG (group A, n=60) 
or 1.5 L PEG (group B, n=57). Outcomes included the completion rate of bowel preparation, the adequate/
excellent bowel preparation rate, Boston bowel preparation scale scores, the subject/endoscopist satisfaction, 
the willingness to repeat the preparation regimen, and adverse events. Results　A total of 160 subjects in 
group A and 57 in group B were included. There was no significant difference in baseline characteristics 
between the two groups (P>0.05). The adequate bowel preparation rate [81.7% (49/60) VS 64.9% (37/57), 
χ² =4.21, P=0.040] and endoscopist satisfaction [88.3% (53/60) VS 70.2% (40/57), χ² =4.21, P=0.015] in 
group A were significantly higher than those in group B. There were no significant differences in bowel 
preparation completion rates, the excellent bowel preparation rate, the bowel preparation score, subject 
satisfaction , willingness to repeat the preparation regimen, and incidence of adverse events (P>0.05). 
Conclusion　 When combined with optimized dietary restrictions, 2.0 L PEG provides superior bowel 
preparation quality compared with 1.5 L PEG.

【Key words】 Colonoscopy; Bowel Preparation; Food for special medical purpose; Dietary 
restrictions
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肠道准备是结肠镜检查的基础和前提，主要包

括两个关键步骤：饮食限制和泻药导泻［1］。肠道准

备不充分可导致操作时间延长、操作难度增加、病

变漏诊以及检查间隔缩短，甚至需要重新进行肠道

准备［2］。尽管肠道准备工作越来越受到重视，但文

献显示结肠镜肠道准备不充分率高达 30%，腺瘤漏

诊率高达 25%，进展期腺瘤漏诊率高达 10%，扁平

腺瘤漏诊率接近40%［1， 3‑5］。

我国肠道准备指南建议结肠镜前 1 d采取低渣

饮食限制，并推荐 3.0 L复方聚乙二醇（polyethylene 
glycol，PEG）作为首选导泻方案［6］。有研究在 3.0 L 
PEG 的基础上采取低渣特殊医学用途配方食品

（food for special medical purpose，FSMP）对饮食限

制进行了优化，结果显示其肠道准备合格率显著高

于自备低渣饮食［7‑8］。然而，相当部分患者在服用

3.0 L PEG 的过程中出现了腹胀、腹痛、恶心、呕吐

等不良反应，表明部分患者难以耐受 3.0 L PEG 的

用量［9］。目前国际和国内的相关指南和共识意见

均认为 2.0 L PEG是可选的低剂量方案［1， 8， 10］，在此

基础上，选择 1.5 L PEG 是为了进一步探索更低剂

量下的患者耐受性和肠道清洁效果，同时避免剂量

过低导致清洁效果不理想。基于现有临床研究的

耐受性和有效性数据，并结合 FSMP 的优化作用，

本研究选择 2.0 L 和 1.5 L 作为探索和比较的 PEG
剂量，旨在为 PEG低耐受人群提供更合理、更有效

的肠道准备方案。

资料与方法

一、总体设计

本研究是一项前瞻性随机对照试验，遵循赫尔

辛基宣言和中国有关临床试验研究规范和法规，获

得各医院伦理委员会批准后在海军军医大学第一

附属医院、复旦大学附属华东医院和北部战区总医

院三个中心开展，伦理号分别为 CHEC2024‑233，
2024K217和Y2024‑280，且纳入研究的受试者均充

分知情。

二、研究对象

连续纳入从 2024 年 5 月 5 日至 2024 年 5 月

30日接受筛查性、诊断性、监测性和治疗性结肠镜

检查的受试者，入选标准：（1）18~75岁；（2）具有结

肠镜检查适应证；（3）签署书面知情同意书。排除

标准：（1）严重心、脑、肺、肾并发症或半年内有急性

心梗史；（2）结肠外科手术史、体重指数（body mass 
index，BMI）≥28 kg/m2、炎症性肠病、便秘（近一周排

便少于 3 次，并且排便费力，粪质硬结、量少）或肠

梗阻等肠道准备高危因素；（3）辅助检查高度怀疑

结直肠癌或者有结直肠癌的预警症状及体征（便

血、黑便、不明原因贫血、体重明显减轻、腹部包块

或直肠指检阳性）；（4）正参加其他临床试验或 30 d
内曾参与其他临床试验。

—— 2



中华消化内镜杂志 XXXX 年XX 月第 XX 卷第 XX 期　Chin J Dig Endosc, XX XXXX, Vol. XX, No. XX

三、随机化与盲法

在结肠镜预约时，各中心由 1例研究人员将受

试者按照随机化表简单随机分为 2组：2.0 L PEG组

（A组）和 1.5 L PEG组（B组），并进行相应的肠道准

备过程宣教。所有结肠镜检查录制视频并汇总至

海军军医大学第一附属医院消化内科，由牵头中心

组织消化内镜专家（结肠镜操作例数超过 5 000例）

观看视频并对肠道准备质量进行盲法评分，评分内

容 包 括 波 士 顿 肠 道 准 备 评 分（Boston bowel 
preparation scale，BBPS）［11］和Aronchick评分［12］。

四、肠道准备和结肠镜流程

两组受试者采取相同的饮食限制方案：结肠镜

检查前 1天早餐至晚餐之间分次食用 3袋FSMP（麦

孚畅清®特殊医学用途全营养配方粉，麦孚营养科

技有限公司），每袋 60 g加温开水 200 mL冲调成糊

状即可食用，可自由饮水，不建议食用其他食物，如

受试者仍然饥饿明显或者无法接受 FSMP 的情况

下可加其他低渣饮食（稀饭、面条、米汤、鸡蛋），并

于晚上 19 点开始禁食。A 组泻药导泻方案：检查

前 1 天 20点开始服用 1 L PEG（深圳万和制药有限

公司），1 h 内服完；结肠镜检查前 3~5 h 开始服用

1 L PEG，1 h 内服完；PEG 服用完毕后，立刻口服

30 mL 西甲硅油。B 组泻药导泻方案：检查前 1 天

20点开始服用 0.5 L PEG，半小时内服完；结肠镜检

查前 3~5 h开始服用 1 L PEG，1 h内服完；PEG服用

完毕后，立刻口服30 mL西甲硅油。

在临近结肠镜检查前，受试者在研究人员协助

下完成肠道准备过程的问卷调查，内容包括饮食限

制情况、泻药摄入情况、不良反应情况、对肠道准备

整个过程的满意度以及对再次接受此次肠道准备

方案的意愿等。在结肠镜检查时，操作医师须对肠

腔进行充分的冲洗和吸引，并录制从开始进镜到结

肠镜检查结束的完整视频。结肠镜检查结束后，由

内镜医师填写结肠镜的开始时间、达盲时间、退镜

时间、息肉摘除或者活检耗时以及对肠道准备质量

的满意度。

五、观察终点

主要观察终点是肠道准备合格率。每组中肠

道准备合格受试者占该组总受试者的百分比为肠

道准备合格率。该合格率基于 BBPS进行评价，该

量表将结肠分为 3 段（左半结肠、横结肠和右半结

肠）分别进行评分，每段结肠按照最差~清洁分为

4级（0~3分），总分 0~9分，每段结肠BBPS评分均≥

2分定义为合格。

次要观察终点包括：肠道准备优秀率、肠道准

备 BBPS（总分、左半结肠评分、横结肠评分和右半

结肠评分）、肠道准备 Aronchick 评分、饮食限制依

从率、肠道准备完成率、当前肠道准备方案愿意重

复率、受试者满意度、医师满意度、达盲率和肠道准

备期间的不良反应发生率。

肠道准备优秀是指肠道准备BBPS总分≥8分。

饮食限制依从是指遵从 FSMP 饮食，未食用 FSMP
以外的其他食物。肠道准备完成是指 PEG摄入量

达到要求的 90%以上。受试者满意度和医师满意

度问卷调查内容包括非常不满、不满、一般满意和

很满意，一般满意和很满意定义为满意，反之为不

满意。不良反应包括恶心、呕吐、腹胀、腹痛、过敏

以及其他。

六、样本量计算与统计分析

根据前期 30例小样本量预试验的结果，A组和

B 组的肠道准备合格率分别为 86.7%（13/15）和

60.0%（9/15）。通过PASS 15软件进行样本量计算，

在检验效能为 90%，显著性水平为 0.05 的情况下，

两组各需要 53例才能有效检验出两组合格率的差

异。考虑失访率为 10%，则两组各需 58例，总样本

量约116例。

采用 SPSS 27软件进行统计学分析，连续变量

用 x̄±s 描述，两组间比较采用 t 检验。分类变量采

用例（%）进行描述，两组间比较采用 χ2检验。肠道

准备相关评分使用  x̄±s进行描述，两组间比较按照

等级资料采用非参数检验。P<0.05为差异有统计

学意义。

结 果

一、受试者特征

共入组 117例受试者（海军军医大学第一附属

医院 57例，另外 2个中心各 30例），其中A组 60例，

B组 57例。2组受试者性别、年龄、体重指数、文化

程度、结肠镜适应证、吸烟史、饮酒史和家族史差异

均无统计学意义（P>0.05，表1）。

二、肠道准备质量

两组肠道准备完成率差异无统计学意义（P=
1.000），A 组肠道准备合格率显著高于 B 组（P=
0.040）。两组肠道准备优秀率差异无统计学意义

（P=0.877）。两组肠道准备BBPS总分、右半结肠评
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分、横结肠评分、左半结肠评分和Aronchick评分差

异均无统计学意义（P>0.05，表2）。

三、其他指标

两组饮食限制依从率（P=0.268）、受试者满意

度（P=0.685）差异无统计学意义，但 A 组医师满意

度显著高于 B 组（χ²=5.91，P=0.015）。两组受试者

肠道准备方案愿意重复率（P=1.000）、不良反应率

发生率（8.3% 比 0.0%，P=0.077）差异无统计学意

义，组间指标对比详见表3。

讨 论

随着我国消化内镜的不断普及，结肠镜检查的

数量也呈现逐年增长的趋势，因此，为了保证数目

庞大的结肠镜的肠癌筛查性能，结肠镜检查的质量

控制不容忽视。肠道准备是结肠镜检查的先决条

件，也是非常重要的结肠镜质量控制指标［13‑14］。对

于个体而言，一般来说，摄入的泻药越多，肠道准备

就会越好，但是不良反应发生率可能也会随之增

加。因此，在摄入一定泻药的基础上，采取辅助措

施一直是肠道准备探索的一个方向。

饮食限制是肠道准备的另外一个关键步

骤［1， 15‑16］，采取FSMP作为饮食限制的优化方案已经

被证实能够提高肠道准备质量。然而，鲜有研究报

道优化饮食限制对减少泻药用量的作用。实际上，

泻药剂量的减少需要特别谨慎：减少过多可能明显

影响肠道准备的效果，而减少不足则可能缺乏足够

的临床意义，未能显著改善患者的准备情况。本研

究中，我们选择了 2.0 L和 1.5 L的 PEG剂量进行试

验。2.0 L PEG 剂量的选择是基于已有研究的证

据，既往研究表明，2.0 L PEG在肠道准备质量上与

3.0 L PEG 相近，但不良反应发生率显著降低［17］。

选择 1.5 L PEG是为了进一步探索低剂量泻药的极

限。研究表明，单独服用 1.5 L PEG时，肠道准备合

格率显著下降，可能无法满足临床要求［18］。在泻药

的选择上，由于 PEG肠道准备效果好且安全性高，

是目前使用最广泛的泻药，因此本次研究采取PEG
分次剂量作为本次研究肠道的导泻方案［1， 19］。

从本次小样本量的结果可以得出，联合 FSMP
进行饮食限制，在肠道准备低风险人群中将PEG剂

表1 不同肠道准备方案的受试者基线特征对比

项目

例数

性别［例（%）］

男

女

年龄（岁，x̄±s）

体重指数（kg/m2，x̄±s）

文化程度［例（%）］

小学及以下

中学

大学及以上

结肠镜适应证［例（%）］

筛查性

诊断性

监测性

治疗性

吸烟史［例（%）］

饮酒史［例（%）］

家族史［例（%）］

A组

60

42（70.0）
18（30.0）
53.2±13.1
24.6±3.2

6（10.0）
32（53.3）
22（36.7）

42（70.0）
10（16.7）

4（6.7）
4（6.7）

21（35.0）
26（43.3）
5 （8.3）

B组

57

31（54.4）
26（45.6）
54.1±10.7
24.8±3.3

8（14.0）
32（56.1）
17（29.8）

39（68.4）
10（17.5）

2（3.5）
6（10.5）

15（26.3）
17（29.8）

0（0.0）

统计量

χ²=3.31

t=−0.39
t=−0.36

χ²=0.85

χ²=1.12

χ²=1.04
χ²=2.30
χ²=3.13

P值

0.081

0.701
0.723
0.645

0.773

0.309
0.130
0.077

注：A组肠道准备方案为特医饮食+2.0 L聚乙二醇；B组肠道准

备方案为特医饮食+1.5 L聚乙二醇

表2 不同肠道准备方案的受试者肠道准备质量对比

组别

A组

B组

统计量

P值

例数

60
57

肠道准备
完成［例（%）］

60（100.0）
57（100.0）

χ²=0.00
1.000

肠道准备
合格［例（%）］

49 （81.7）
37（64.9）
χ²=4.21
0.040

肠道准备
优秀［例（%）］

24（40.0）
22（38.6）
χ²=0.02
0.877

BBPS总分
（分，x̄±s）

7.1±1.3
6.9±1.4

Z=−0.52a

0.606

BBPS右半结肠
（分，x̄±s）

2.0±0.6
1.9±0.6

Z=−1.24a

0.215

BBPS横结肠
（分，x̄±s）

2.4±0.6
2.4±0.6

Z=−0.45a

0.657

BBPS左半结肠
（分，x̄±s）

2.7±0.5
2.6±0.6

Z=−0.08a

0.934

Aronchick
评分（分，x̄±s）

3.1±0.8
3.3±0.7

Z=−1.49a

0.137
注：A组肠道准备方案为特医饮食+2.0 L聚乙二醇；B组肠道准备方案为特医饮食+1.5 L聚乙二醇；a将评分按照等级资料处理，采用非参

数检验进行组间对比

表3 不同肠道准备方案的受试者肠道准备相关指标对比 [例（%）]
组别

A组

B组

χ²值

P值

饮食限制依从［例（%）］

42（70.0）
45（78.9）

1.23
0.268

受试者满意度［例（%）］

55（91.7）
51（89.5）

0.17
0.685

医师满意度［例（%）］

53（88.3）
40（70.2）

5.91
0.015

愿意重复［例（%）］

57（95.0）
54（94.7）

0.00
1.000

不良反应发生［例（%）］

5（8.3）
0（0.0）
3.13
0.077

注：A组肠道准备方案为特医饮食+2.0 L聚乙二醇；B组肠道准备方案为特医饮食+1.5 L聚乙二醇
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量减少至 2.0 L 可以达到 81.7% 的肠道准备合格

率，与相似条件下的研究所报道的单纯 3.0 L PEG
的合格率接近［7‑8］。而将PEG减少至 1.5 L肠道合格

率仅仅为 64.9%，与临床要求相去甚远，不建议临

床使用。此外，值得注意的是，优化饮食限制联合

2.0 L PEG方案的肠道准备合格率为 81.7%，与指南

要求的 90% 合格率仍有差距［1］，因此，该方案更适

合的受众为 PEG低耐受人群。本研究的主要观察

指标的评价基于BBPS，但是BBPS是结肠镜操作者

在退镜过程中对肠腔充分冲洗和吸引以后再进行

评分，最终呈现的肠道准备质量有一部分依赖于结

肠镜医师的努力。因此，为了综合评价肠道准备质

量，本研究还采用了Aronchick评分量表，该量表在

进镜过程中，通过观察肠道内残留粪便、液体覆盖黏

膜面积的百分比对肠道准备质量进行整体的评价。

不良反应发生率也是一个重要的结局指标，两

组不良反应发生率虽然差异无统计学意义，但是B
组的不良反应发生率为 0。且 A 组的 2.0 L PEG 不

良反应率 8.3% 也比较低，但还需要更大样本量的

随机对照研究与单纯的 3.0 L PEG剂量进行直接比

较。此外，本研究没有比较结肠病变检出率，而病

变检出是衡量肠道准备质量的间接指标［20］，后续的

大样本量研究将对病变检出的相关指标进行比较。

综上所述，联合低渣 FSMP 进行饮食限制后，

2.0 L PEG剂量方案显著优于 1.5 L PEG方案，表明

将 PEG 减少至 2.0 L 比减少至 1.5 L 更为合理。后

续仍然需要更大样本量的随机对照研究直接比较

低渣FSMP联合2L PEG方案与单纯3.0 L PEG方案。
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