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Abstract
BACKGROUND
The standard of bowel preparation sometimes is not met by 
using the 3 L polyethylene glycol electrolyte (PEG) method 
in patients with chronic constipation, which significantly 
impacts the diagnosis of colorectal diseases. Linaclotide can be 
utilized for the treatment of chronic idiopathic constipation. 
It is worth investigating whether linaclotide combined with 3 
L PEG regimen can further optimize intestinal preparation in 
patients with chronic constipation.

AIM
To evaluate the efficacy and comfort of linaclotide combined 
with PEG for bowel preparation in patients with chronic 
constipation by comparing with PEG.

METHODS
From July 2021 to December 2022, 120 patients with chronic 
constipation who underwent colonoscopy at the Department 
of Gastroenterology, the Second Affiliated Hospital of 
Wenzhou Medical University were selected as research 
subjects. Using the random number table method, the 
patients were randomly divided into either a control group 
or an observation group. Both groups were given 3 L PEG 
and methylene silicone oil, and the observation group was 
additionally given three linaclotide capsules. The score of 
Boston Bowel Preparation Scale (BBPS), colonoscopy entry 
time, the detection rate of polyps or adenomas, and the 
incidence of adverse reactions were compared between two 
groups. Independent sample t test and χ2 test were used for 
statistical comparisons.

利那洛肽联合聚乙二醇方案在慢性便秘患者肠道准备中
的前瞻性随机对照研究

吴利敏, 徐昌隆, 夏宣平, 卢光荣

在线投稿: https://www.baishideng.com

DOI: 10.11569/wcjd.v31.i19.816
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RESULTS
The BBPS scores of the right segment, the middle segment, 
and the left segment, as well as the BBPS score of the overall 
bowel were higher in the observation group (P < 0.05). 
The colonoscopy entry time was shorter in the observation 
group (P < 0.05). The detection rates of polyps and 
adenomas (22% [11/50] vs 46% [23/50]; 14% [7/50] vs 32% 
[16/50]) differed significantly between the control group 
and observation group (P < 0.05). The incidence of adverse 
reactions in the observation group was significantly shorter 
than that of the control group (P < 0.05).

CONCLUSION
Compared with the 3 L PEG method, linaclotide combined 
with 3 L PEG regimen can achieve better bowel preparation 
effect, reduce the incidence of adverse reactions, and has 
higher safety, which is worthy of further clinical promotion.

© The Author(s) 2023. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.

Key Words: Linaclotide; Chronic constipation; Bowel prepa-
ration; Efficacy
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摘要
背景
慢性便秘患者口服3 L聚乙二醇方案有时难以达到肠
道准备的标准, 严重影响结直肠疾病的诊断. 利那洛
肽可用于治疗慢性特发性便秘. 利那洛肽联合3 L聚
乙二醇方案是否可以进一步优化慢性便秘患者的肠
道准备方案.

目的
探讨与常规聚乙二醇方案相比, 利那洛肽联合聚乙二
醇方案, 在慢性便秘患者肠道准备中的有效性及舒适
性.

方法
纳入2021-07/2022-12在温州医科大学附属第二医院
消化内镜中心行结肠镜的120例慢性便秘患者, 将
其随机平均分为对照组和观察组. 对照组采用3 L复
方聚乙二醇电解质散(polyethylene glycol electrolyte, 
PEG)+西甲硅油方案, 观察组采用3粒利那洛肽+3 L 
PEG+西甲硅油. 比较两组患者的波士顿肠道准备量
表(BBPS)评分、结肠镜进镜时间、肠息肉或腺瘤性
息肉检出率及不良反应发生率. 统计学比较采用独立
样本t检验和χ 2检验.

结果
观察组的右段、中段、左段评分及 BBPS总评分更
高, 结肠镜进镜时间更短(P <0.05). 对照组和观察组
肠息肉检出率22%(11/50)比46%(23/50), 腺瘤性息肉
检出率14%(7/50)比32%(16/50), 差异有统计学意义
(P<0.05). 观察组不良反应发生率低于对照组, 差异有
统计学意义(P<0.05).

结论
利那洛肽联合3 Ｌ聚乙二醇方案在慢性便秘患者中
能够取得更好的肠道准备效果, 可以降低不良反应发
生率, 安全性较高, 值得临床进一步推广.

© The Author(s) 2023. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.

关键词: 利那洛肽; 慢性便秘; 肠道准备; 有效性

核心提要: 关于慢性便秘患者的肠道准备, 部分学者采用

不同剂量利那洛肽进行干预,我们的研究采用结肠镜前

连续3 d服用利那洛肽联合3 L聚乙二醇方案, 能够获得较

为满意的效果, 从患者的依从性和经济效益比来看也比

较理想.

文献来源: 吴利敏, 徐昌隆, 夏宣平, 卢光荣. 利那洛肽联合聚乙二醇方案

在慢性便秘患者肠道准备中的前瞻性随机对照研究. 世界华人消化杂志 
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0  引言

结肠镜是筛查和诊断结直肠疾病最重要的手段, 而结肠

镜检查的质量很大程度上取决于充分的肠道准备. 研究

提出, 慢性便秘是肠道准备不理想的重要危险因素[1,2]. 
慢性便秘患者粪便干硬、排便困难、排便次数减少

等, 常规口服3 L聚乙二醇电解质散(polyethylene glycol 
electrolyte, PEG)有时难以达到肠道准备所要求的标准, 
从而严重影响检查效果, 甚至导致检查失败. 利那洛肽

是一种由14个氨基酸组成的鸟苷酸环化酶-C激动剂, 
目前已在美国和其他30个国家用于治疗慢性特发性便

秘和便秘型肠易激综合征(irritable bowel syndrome with 
constipation, IBS-C)[3-5]. 为进一步优化慢性便秘患者的肠

道准备方案, 自2021-07/2022-12, 我科内镜中心采用3粒
利那洛肽+3 L PEG+西甲硅油方案对慢性便秘门诊患者

进行结肠镜前的肠道准备, 探讨其有效性及舒适性.

1  材料和方法

1.1 材料

1.1.1 纳入标准: (1)年龄在18岁-70岁之间, 且符合罗马
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IV功能性便秘的诊断标准; (2)沟通、意识水平等正常, 
能按照要求完成肠道准备及反馈的患者; (3)检查前3 d
到检查结束前未服用其他导泻药. 
1.1.2 排除标准: (1)已知的或可能的胃肠梗阻或狭窄、

消化道穿孔、严重感染、中毒性巨结肠、炎症性肠

病及结直肠癌患者; (2)出口梗阻型便秘或因药物、代

谢、内分泌或神经性疾病所致的继发性便秘; (3)合并

心、肝、肾、肺等重要脏器功能障碍及意识障碍、精

神疾患者; (4)既往有腹部手术史(胆囊切除术、阑尾切

除术、剖宫产术、结扎术除外); (5)对本研究用药过敏

或不耐受的患者; (6)妊娠期、哺乳期、月经期妇女. 
1.1.3 剔除与脱落标准: (1)未按方案进行肠道准备者; 
(2)数据不完整、不准确、严重不合理者; (3)要求退出

研究的患者.
本研究通过温州医科大学附属第二医院伦理委员

会审核批准(LCKY2020-400), 所有患者均签署知情同意

书. 
1.2 方法

1.2.1 样本量的估计: 预计观察组和对照组的肠道准备

合格率分别为85％和60％, 设双侧检验水准α = 0.05, 
把握度为80％, 查询医学统计学附表得到样本量, 对照

组和观察组各48例, 失访以及拒访的情况以20%计算, 
总计至少纳入120例研究对象. 
1.2.2 分组方法: 患者按照随机数字表以1:1的比例分成

对照组和观察组. 所有研究者的检查均由同一位且操

作1000例以上结肠镜检查的内镜医生完成. 内镜检查

医生不知晓患者肠道准备方法. 
对照组: 所有患者检查前一天少渣饮食, 检查当天

禁食. 检查前4-6 h, 将PEG于3 L温水中溶开, 3 h内饮用完

毕, 随后30 min内服用西甲硅油30 mL. 
观察组: 所有患者检查前饮食要求同对照组. 检查

前两天早餐前30 min服用利那洛肽胶囊290 ug, 检查当

天先服用利那洛肽胶囊290 ug, 间隔1 h后, 复方聚乙二醇

电解质散及西甲硅油服用方法同对照组. 利那洛肽胶囊

(290 ug), 商品名: 令泽舒, 生厂商: 阿斯利康制药有限公

司. 
1.3 观测指标

1.3.1 肠道清洁程度: 将大肠分为右段(盲肠-升结肠)、
中段(肝曲-脾曲)和左段(降结肠-直肠), 应用波士顿肠

道准备量表(BBPS)评分依据不同清洁程度分为4级
(0-3分, 表1).  
1.3.2 结肠镜进镜时间及盲肠插管成功率: 观察两组患

者结肠镜操作时间(结肠镜经肛门进镜至回盲部), 保
证每例患者退镜时间>6 min. 结肠镜插入至回盲部的

成功率. 

1.3.3 肠息肉及腺瘤性息肉检出率比较: 肠息肉检出率

指肠息肉检出者占全部镜检者的比例, 腺瘤性息肉检

出率指腺瘤性息肉检出者占全部镜检者的比例. 
1.3.4 不良反应发生率: 将患者肠道准备过程中出现的

恶心、呕吐、腹胀、腹痛等不良反应记录并计算发生

率. 为防止相关症状重复记录, 采取合并记录.
统计学处理 采用SPSS 16.0统计学软件进行数据

统计分析. 计量资料以均数±标准差(mean±SD)表
示,采用写t检验; 计数资料以率(%)表示,采用χ 2检验. 
P <0.05表示差异具有统计学意义.

2  结果

2.1 一般资料 20例患者因未按方案进行肠道准备, 或数

据不完整, 或失访被剔除. 100例患者按要求完成肠道

准备及结肠镜检查. 对照组男性23例, 女性27例, 平均年

龄(48.9±9.8)岁; 观察组男性24例, 女性26例, 平均年龄

(48.3±10.3)岁. 两组在年龄和性别构成上差异无统计学

意义. 
2.2 肠道清洁度比较 对照组在右段、中段、左段BBPS
评分及其总评分均低于观察组(P <0.05), 见表2. 
2.3 结肠镜进镜时间及盲肠插管成功率 对照组与观察

组的结肠镜进镜时间为[(5.1±0.9) min比(4.2±0.7) min], 
差异有统计学意义(P <0.05). 两组的盲肠插管成功率均

为100%.  
2.4 肠息肉及腺瘤性息肉检出率 见表3.
2.5 不良反应发生率比较 见表4. 

3  讨论

结直肠癌(colorectal cancer, CRC)是我国常见的恶性肿

瘤之一, 是导致癌症相关死亡的第四大原因. 据估计, 近
60%的结肠癌可以通过定期结肠镜检查预防. 结直肠腺

瘤(colorectal adenoma, CRA)是CRC最主要的癌前疾病, 
通常认为结直肠肿瘤主要包括CRC和CRA[6]. 结肠镜作

为筛查和诊断结直肠疾病最重要的手段, 已被越来越多

的患者所接受. 而随着国内各级医院消化内镜设备及技

术的普及, 定期结肠镜检查也越来越普遍, 患者检查前

的肠道准备亦备受重视. 
PEG是目前应用最为广泛的一类肠道清洁剂[7]. 慢

性便秘患者的肠道运动、排空能力差, 肠道粪便较多且

硬, 导致肠道准备难度明显增加, 采用口服PEG进行肠道

准备有时不达标, 难以保证结肠镜观察视野. 国内多项

研究显示, 慢性便秘是肠道准备不充分的独立危险因素

之一[1,2]. 国内有学者研究了咀嚼口香糖或口服橄榄油联

合PEG在慢性便秘患者中的肠道准备效果, 但实际肠道

清洁效果并不显著, 且不适宜在临床应用中推广[8,9]. 一
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些已发表的研究发现, 其他泻药包括渗透剂(如磷酸钠、

硫酸钠), 兴奋剂(如番泻叶)和促动力剂(如莫沙必利、伊

托必利), 与PEG联合使用可减少PEG溶液的体积, 增加

患者的依从性, 但这些研究的价值受到了研究设计缺陷

的限制[10]. 
利那洛肽是鸟苷酸环化酶C的激动剂, 可提高细胞

内cGMP的浓度, 从而增加肠液分泌, 促进肠道蠕动, 降
低疼痛神经敏感性, 缓解腹痛[11]. 多项多中心、随机、

双盲、安慰剂对照研究指出, 利那洛肽可显著增加

IBS-C患者自主排便频率, 缓解腹部不适症状[12,13]. 有国

外报告指出[14], 在一个随机的病人群体中, 在视频胶囊

内镜前1 h服用290 ug单剂量利那洛肽, 肠道准备质量有

了临床上的显著提高, 与发布的标准相比传输时间缩短

了20%. Stein等[15]亦报道, 与聚乙二醇用于肠道准备相比, 
胶囊内镜检查前1 h给予单剂量利那洛肽, 在可视化和运

输时间方面同样有效. Zhang等[16]比较了３种肠道准备

方案的肠道清洁度和耐受性, 结果显示290 μg利那洛肽

联合2 L PEG在肠道准备的效果与4 L PEG相似, 不良反

应率更低. 然而临床上在慢性便秘患者中应用利那洛肽

联合PEG方案进行肠道准备的报道较为少见. 
本研究结果显示, 观察组的右段、中段、左段

BBPS评分及其总评分更高, 结肠镜进镜耗时更短, 结肠

息肉及腺瘤性息肉检出率更高(P <0.05). 表明利那洛肽

联合3 L PEG能够取得更好的肠道准备效果, 从而缩短

结肠镜检查时间, 并进一步提高腺瘤性息肉检出率. 考
虑利那洛肽可增加肠酶-Ｃ液分泌, 加快肠道移行, 增加

     

表 4 两组患者不良反应发生率的比较

不良反应 对照组 观察组 χ 2 aP

恶心、呕吐 10(50) 3(50) 4.332 0.037

腹胀、腹痛 8(50) 2(50) 4.000 0.046

aP<0.05, 与对照组比较.

     

表 3 两组患者息肉检出率比较

组别 肠息肉(n ) 肠息肉检出率(%) 腺瘤性息肉(n ) 腺瘤性息肉检出率(%)

对照组 11 22%(11/50) 7 14%(7/50)
观察组 23 46%(23/50) 16 32%(16/50)
aP <0.05 <0.05 <0.05 <0.05

aP<0.05, 与对照组比较.

     

表 2 两组患者的肠道清洁度比较

组别 n 右段BBPS评分 中段BBPS评分 左段BBPS评分 BBPS总评分

对照组 50 1.9±0.4 1.9±0.3 2.3±0.7 6.1±1.0

观察组 50 2.4±0.6 2.5±0.5 2.7±0.5 7.5±0.9

t -4.427 -7.203 -2.970 -7.592
aP <0.01 <0.01 <0.01 <0.01

aP<0.01, 与对照组比较. BBPS: 波士顿肠道准备量表.

     

表 1 波士顿肠道准备量表

评分 描述

0分 无法清除的固体或液体粪便, 整段肠粘膜无法观察

1分 污斑、浑浊液体、残留粪便导致肠粘膜无法观察

2分 肠粘膜观察良好, 但残留少量污斑、浑浊液体、粪便

3分 肠粘膜观察良好, 基本无残留污斑、浑浊液体、粪便
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自主排便频率, 与渗透性泻药PEG联合使用, 可能通过不

同的机制发挥肠道清洁作用. 观察组中恶心呕吐, 腹痛

腹胀不良反应率低于的对照组(P <0.05), 考虑利那洛肽

利降低痛觉神经的敏感度, 从而提高慢性便秘患者肠道

准备的舒适性. 与谈涛等[17]研究结果较为一致. 针对慢

性便秘患者的肠道准备, 部分学者采用不同剂量的利那

洛肽进行干预, 将我们的结果与既往研究进行比较, 结
肠镜检查前连续3 d服用利那洛肽联合3 L聚乙二醇方案, 
能够获得较为满意的肠道准备, 且从患者的依从性和经

济效益比来看, 该方案也是比较理想的.

4  结论

综上所述, 与3 L聚乙二醇方案相比, 利那洛肽联合3 L聚
乙二醇方案能够取得更好的肠道准备效果, 降低恶心呕

吐、腹痛腹泻等症状的发生率, 且安全性较高, 值得在

临床上慢性便秘患者中进一步推广. 但本研究尚存在以

下不足之处: 这是一项单中心研究, 且患者样本量较小, 
未来需要多中心、大样本研究来深入评估这个新方案

的使用效果.

文章亮点

实验背景

结肠镜是筛查和诊断结直肠疾病最重要的手段, 而结肠

镜检查的质量很大程度上取决于充分的肠道准备. 慢性

便秘患者常规口服3 L聚乙二醇电解质散有时难以达到

肠道准备所要求的标准, 从而严重影响检查效果. 

实验动机

优化慢性便秘患者的肠道准备方案, 进一步提高其结直

肠病变的检出率. 

实验目标

探讨利那洛肽联合聚乙二醇方案在慢性便秘患者肠道

准备中的有效性及舒适性. 

实验方法

纳入足够数量的慢性便秘患者, 按照随机数字表以1:1
的比例分成对照组和观察组. 对照组采用3 L PEG +西甲

硅油方案, 观察组采用3粒利那洛肽+3 L PEG+西甲硅油. 
比较两组患者的BBPS评分、结肠镜进镜时间、肠息肉

或腺瘤性息肉检出率及不良反应发生率. 统计学比较采

用独立样本t检验和χ 2检验. 

实验结果

观察组的右段、中段、左段评分及BBPS总评分更高, 
结肠镜进镜时间更短. 对照组和观察组肠息肉检出率

22%(11/50)比46%(23/50), 腺瘤性息肉检出率14%(7/50)比
32%(16/50). 观察组不良反应发生率低于对照组. 差异均

有统计学意义(P <0.05). 

实验结论

利那洛肽联合3 L PEG方案在慢性便秘患者中能够取得

更好的肠道准备效果, 可以降低不良反应发生率, 安全

性较高, 值得临床进一步推广. 

展望前景

与3 L PEG方案相比, 利那洛肽联合3 L PEG方案能够取

得更好的肠道准备效果, 且安全性较高, 值得临床上在

慢性便秘患者中进一步推广, 未来需要多中心、大样本

研究来深入评估这个新方案的使用效果. 
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