
Traditional Chinese Medicine 中医学, 2026, 15(5), 244-251 
Published Online May 2026 in Hans. https://www.hanspub.org/journal/tcm 
https://doi.org/10.12677/tcm.2026.155275  

文章引用: 张延毅, 李斌, 张古成, 马宏涛, 龙爽爽, 刘汝杰. 聚乙二醇干扰素 α-2b 治疗慢乙肝引起骨髓抑制后应用

利可君片和补中益气汤的临床疗效研究[J]. 中医学, 2026, 15(5): 244-251. DOI: 10.12677/tcm.2026.155275 

 
 

聚乙二醇干扰素α-2b治疗慢乙肝引起骨髓抑制

后应用利可君片和补中益气汤的临床疗效研究 
张延毅，李  斌，张古成，马宏涛，龙爽爽，刘汝杰* 

北京中医药大学东方医院枣庄医院肝胆病科，山东 枣庄 
 
收稿日期：2026年3月30日；录用日期：2026年5月11日；发布日期：2026年5月21日 

 
 

 
摘  要 

目的：系统探讨补中益气汤联合利可君片干预聚乙二醇干扰素α-2b (PegIFN-α-2b)治疗慢性乙型肝炎

(CHB)诱发骨髓抑制的临床疗效、血象改善作用及用药安全性，为临床优化干扰素抗病毒治疗的不良反

应管理提供中西医结合方案。方法：采用前瞻性随机对照研究设计，选取2025年1月~2025年8月在北京

中医药大学东方医院枣庄医院肝胆病科接受PegIFN-α-2b治疗12 ± 2周后出现骨髓抑制，且中医辨证符

合脾胃虚弱证的CHB患者60例，按照随机数字表法分为对照组、研究组，各30例。对照组仅给予利可君

片口服治疗，研究组在对照组治疗基础上加用补中益气汤水煎剂口服，两组均连续治疗4周。分别于治疗

前、治疗4周后检测两组外周血白细胞(WBC)、中性粒细胞(N)、血小板(PLT)水平，参照《中药新药临床

研究指导原则》进行中医证候量化评分并判定疗效，记录治疗期间不良反应发生情况，对比两组各项指

标差异。结果：治疗前两组外周血常规指标、中医证候总积分、性别、年龄、病程等基线资料比较，差

异均无统计学意义(P > 0.05)，具有可比性；治疗4周后，两组WBC、N、PLT水平均较治疗前显著升高(P 
< 0.05)，且研究组各指标水平显著高于对照组(P < 0.05)；研究组中医证候总有效率为93.33%，对照组

为73.33%，研究组疗效显著更优(P < 0.05)；两组治疗期间流感样症状、胃肠道反应、甲状腺功能异常

等不良反应发生率比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，均未出现严重不良事件。结论：补中益气汤联合

利可君片可显著提升PegIFN-α-2b所致慢乙肝骨髓抑制患者的外周血象水平，有效改善脾胃虚弱相关临

床症状，且安全性良好，能够提高患者对干扰素治疗的耐受性，保障抗病毒治疗顺利完成，值得在慢性

肝病临床中推广应用。 
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Abstract 
Objective: To systematically investigate the clinical efficacy, peripheral blood image improvement 
effect, and medication safety of Buzhong Yiqi Decoction combined with Leucogen Tablets in the 
treatment of myelosuppression induced by Peginterferon alfa-2b (PegIFN-α-2b) in patients with 
chronic hepatitis B (CHB), so as to provide an integrated traditional Chinese and Western medicine 
plan for optimizing the adverse reaction management of interferon antiviral therapy. Methods: A 
prospective randomized controlled study was conducted. Sixty CHB patients with myelosuppres-
sion after 12 ± 2 weeks of PegIFN-α-2b treatment and syndrome of spleen-stomach deficiency in 
traditional Chinese medicine (TCM) in the Department of Hepatology, Zaozhuang Hospital, Dong-
fang Hospital, Beijing University of Chinese Medicine from January 2025 to August 2025 were se-
lected and divided into control group and study group according to random number table method, 
with 30 cases in each group. The control group was only given oral Leucogen Tablets, and the study 
group was additionally given oral Buzhong Yiqi Decoction on the basis of the control group. Both 
groups were treated continuously for 4 weeks. The levels of peripheral blood white blood cells 
(WBC), neutrophils (N), and platelets (PLT) were detected before and after 4 weeks of treatment. 
The quantitative score of TCM syndromes was evaluated and the curative effect was judged with 
reference to the Guiding Principles for Clinical Research of New Chinese Medicines. The adverse re-
actions during treatment were recorded, and the differences in various indicators between the two 
groups were compared. Results: There were no significant differences in baseline data such as pe-
ripheral blood routine indicators, total score of TCM syndromes, gender, age, and course of disease 
between the two groups before treatment (P > 0.05), which was comparable. After 4 weeks of treat-
ment, the levels of WBC, N, and PLT in both groups were significantly higher than those before 
treatment (P < 0.05), and the levels of each indicator in the study group were significantly higher 
than those in the control group (P < 0.05). The total effective rate of TCM syndromes in the study 
group was 93.33%, and that in the control group was 73.33%, the curative effect of the study group 
was significantly better (P < 0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse 
reactions such as influenza-like symptoms, gastrointestinal reactions, and thyroid dysfunction be-
tween the two groups during treatment (P > 0.05), and no serious adverse events occurred. Con-
clusion: Buzhong Yiqi Decoction combined with Leucogen Tablets can significantly improve the 
peripheral blood image level of CHB patients with myelosuppression induced by PegIFN-α-2b, ef-
fectively relieve the clinical symptoms related to spleen-stomach deficiency, with good safety. It 
can improve patients’ tolerance to interferon treatment and ensure the smooth completion of 
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antiviral therapy, which is worthy of popularization and application in the clinical practice of 
chronic liver diseases. 

 
Keywords 
Buzhong Yiqi Decoction, Peginterferon Alfa-2b, Chronic Hepatitis B, Myelosuppression, Leucogen 
Tablets 

 
 

Copyright © 2026 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

慢性乙型肝炎(chronic hepatitis B, CHB)是全球范围内高发的传染性肝病，据世界卫生组织统计，全

球约 2.96 亿人为慢性 HBV 感染者，我国 HBV 感染者约 7000 万例，其中慢性乙型肝炎患者约 2000~3000
万例[1]。若未得到规范抗病毒治疗，CHB 可逐步进展为肝纤维化、肝硬化、肝衰竭，最终诱发肝细胞癌，

是我国终末期肝病的主要诱因[2]。聚乙二醇干扰素 α-2b 作为临床一线抗病毒药物，兼具直接抑制 HBV
复制与调节机体免疫功能的双重作用，疗程固定、血清学转换率高，是实现 CHB 临床治愈的核心药物[3]。
但在临床应用中，PegIFN-α-2b 的不良反应发生率较高，其中骨髓抑制较为常见，主要表现为外周血白细

胞、中性粒细胞、血小板计数下降，轻则导致患者乏力、免疫力降低，重则迫使临床降低干扰素剂量、延

长给药间隔，甚至永久停药，直接阻断抗病毒治疗进程，降低临床治愈率[4] [5]。 
目前临床针对干扰素所致骨髓抑制，主要采用利可君片、鲨肝醇片等升白细胞药物干预，虽能一定程

度改善血象，但单一西药治疗起效慢、疗效有限，难以满足临床需求[6]。中医学无“骨髓抑制”“慢性乙

型肝炎”的明确病名，根据干扰素治疗后患者出现的乏力、纳差、血细胞减少等症状，可将其归属于“虚

劳”“血虚”“胁痛”范畴[7]。中医认为，干扰素为外来“药毒”，直伤脾胃之气，脾为后天之本、气血

生化之源，脾胃受损则气血化生无源，精髓不充，最终引发骨髓抑制[8]。补中益气汤出自金代医家李东垣

《内外伤辨惑论》，是补中益气、升阳健脾、养血和营的经典方剂，与本病“脾胃虚弱、气血不足”的核

心病机高度契合[9]。本研究通过前瞻性随机对照试验，系统观察补中益气汤联合利可君片治疗 PegIFN-α-
2b 所致慢乙肝骨髓抑制的临床效果，为中西医结合优化干扰素不良反应管理提供循证医学证据。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选取 2025 年 1 月~2025 年 8 月于北京中医药大学东方医院枣庄医院肝胆病科门诊及住院部就诊的

CHB 患者 60 例。纳入标准：接受 PegIFN-α-2b 治疗 12 ± 2 周后出现骨髓抑制，中医辨证为脾胃虚弱证。

采用随机数字表法将患者分为对照组、研究组，各 30 例。 
对照组：男 17 例，女 13 例；年龄 22~58 岁，平均(38.62 ± 7.45)岁；CHB 病程 1~12 年，平均(5.36 ± 

2.18)年；骨髓抑制轻度 21 例，中度 9 例。 
研究组：男 16 例，女 14 例；年龄 21~59 岁，平均(39.15 ± 7.82)岁；CHB 病程 1~11 年，平均(5.41 ± 

2.23)年；骨髓抑制轻度 22 例，中度 8 例。两组患者性别、年龄、病程、骨髓抑制程度、基线血常规、中

医证候总积分等一般资料比较，差异均无统计学意义(P > 0.05)，组间具有均衡可比性。 
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2.2. 诊断标准 

2.2.1. 西医诊断标准 
慢性乙型肝炎诊断符合《慢性乙型肝炎防治指南(2022 年版)》[10]：HBsAg 阳性 ≥ 6 个月，血清

HBV-DNA 阳性，ALT 持续或反复异常，或肝组织学检查有肝炎病变。骨髓抑制诊断标准[11]：外周血

白细胞计数(WBC) ≤ 4 × 109/L，中性粒细胞绝对计数(N) (0.75~2.0) × 109/L，和/或血小板计数(PLT) 
(50~100) × 109/L。 

2.2.2. 中医辨证标准 
参照中华中医药学会《病毒性肝炎中医辨证标准(2017 版)》[12]，辨证为脾胃虚弱证：主症为胃脘胀

满、隐痛喜温、纳呆便溏、身倦乏力；次症为四肢不温、少气懒言、面色萎白；舌脉为舌质淡或有齿痕、

苔薄白，脉细弱。具备主症 2 项 + 次症 1 项，结合舌脉即可确诊。 

2.3. 纳入与排除标准 

2.3.1. 纳入标准 
① 年龄 18~60 岁，性别不限；② 符合 CHB 西医诊断及脾胃虚弱证中医辨证标准；③ 接受 PegIFN-

α-2b 治疗 12 ± 2 周后符合骨髓抑制诊断标准；④ 意识清晰，能够配合完成治疗及检查；⑤ 自愿参与研

究，签署知情同意书。 

2.3.2. 排除标准 
① 妊娠、哺乳期女性；② 合并自身免疫性肝病、酒精性肝病、药物性肝损伤、肝硬化失代偿期、肝

细胞癌等其他肝脏疾病；③ 合并严重心、肺、肾、造血系统等原发性疾病及甲状腺功能异常；④ 中性

粒细胞 ≤ 0.75 × 109/L、血小板 < 50 × 109/L 的重度骨髓抑制患者；⑤ 对本研究药物成分过敏者；⑥ 治
疗期间自行停药、脱落或无法配合观察者。 

2.4. 治疗方法 

两组患者均维持原 PegIFN-α-2b 抗病毒治疗方案：聚乙二醇干扰素 α-2b 注射液(厦门特宝生物工程股

份有限公司，国药准字 S20070055，180 μg/支)，皮下注射，1 次/周。 
对照组：给予利可君片(江苏吉贝尔药业股份有限公司，国药准字 H32025444，20 mg/片)口服，每次

1 片，每日 3 次，连续治疗 4 周。 
研究组：在对照组治疗基础上，加用补中益气汤水煎剂。方药组成：黄芪 18 g，炙甘草 9 g，人参 6 

g，当归 3 g (酒焙干)，橘皮 6 g，升麻 6 g，柴胡 6 g，白术 9 g。中药材由枣庄华润三九医药股份有限公

司提供，每日 1 剂，加水 500 mL 浸泡 30 min，水煎至 300 mL，分早晚两次温服，连续治疗 4 周。 

2.5. 观察指标与检测方法 

2.5.1. 外周血常规指标 
于治疗前、治疗 4 周后，清晨空腹抽取患者肘静脉血 5 mL，采用全自动血液分析仪(Sysmex XN-1000)

检测 WBC、N、PLT 水平，严格按照仪器操作规程执行。 

2.5.2. 中医证候积分 
参照 2002 年卫生部《中药新药临床研究指导原则》[13]，对胁肋疼痛、倦怠乏力、神疲懒言、脘腹

胀闷、食欲减退、便溏 6 项核心症状进行量化评分，每项按无、轻、中、重分别计 0、1、2、3 分，总积

分 0~18 分，积分越高表示症状越严重。 
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2.5.3. 临床疗效判定 
采用尼莫地平法计算疗效指数，疗效指数 = (治疗前积分 − 治疗后积分)/治疗前积分 × 100%。 

• 临床痊愈：疗效指数 ≥ 90%，症状、体征基本消失； 
• 显效：70% ≤ 疗效指数 < 90%，症状、体征明显改善； 
• 有效：30% ≤ 疗效指数 < 70%，症状、体征有所好转； 
• 无效：疗效指数 < 30%，症状、体征无改善甚至加重。总有效率 = (临床痊愈 + 显效 + 有效)例数

/总例数 × 100%。 

2.5.4. 安全性指标 
治疗期间密切观察并记录流感样症状、胃肠道反应、甲状腺功能异常、精神抑郁等不良事件，检测

肝肾功能、甲状腺功能，评估用药安全性。 

2.6. 统计学方法 

采用 SPSS 22.0 统计软件进行数据分析。计量资料以均数 ± 标准差( ±x s )表示，组内治疗前后比较

采用配对 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检验；计数资料以例数(%)表示，组间比较采用 χ2 检验；等级

资料采用秩和检验。P < 0.05 为差异具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组治疗前后外周血常规指标比较 

治疗前，两组 WBC、N、PLT 水平比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗 4 周后，两组各指标均

较治疗前显著升高(P < 0.05)，且研究组 WBC、N、PLT 水平显著高于对照组，差异有统计学意义(P < 0.05)。
详见表 1。 
 
Table 1. Comparison of peripheral blood routine indicators before and after treatment between the two groups ( ±x s ) 
表 1. 两组治疗前后外周血常规指标比较( ±x s ) 

组别 例数 时间 WBC (×109/L) N (×109/L) PLT (×109/L) 

对照组 30 
治疗前 3.12 ± 0.58 1.46 ± 0.32 72.35 ± 10.62 

治疗后 4.26 ± 0.71* 2.15 ± 0.41* 95.48 ± 12.37* 

研究组 30 
治疗前 3.08 ± 0.61 1.43 ± 0.35 71.86 ± 11.04 

治疗后 5.37 ± 0.83*# 2.86 ± 0.45*# 118.62 ± 13.59*# 

*注：与本组治疗前比较，*P < 0.05；与对照组治疗后比较，#P < 0.05。 

3.2. 两组中医证候积分比较 

治疗前，两组中医证候总积分比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗 4 周后，两组证候积分均显

著降低(P < 0.05)，且研究组积分低于对照组(P < 0.05)。详见表 2。 

3.3. 两组中医证候临床疗效比较 

研究组临床痊愈 7 例，显效 13 例，有效 8 例，无效 2 例，总有效率 93.33%；对照组临床痊愈 3 例，

显效 8 例，有效 11 例，无效 8 例，总有效率 73.33%。研究组疗效显著优于对照组，差异有统计学意义(P 
< 0.05)。详见表 3。 
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Table 2. Comparison of total TCM syndrome scores before and after treatment between the two groups ( ±x s , points) 
表 2. 两组治疗前后中医证候总积分比较( ±x s ，分) 

组别 例数 治疗前 治疗后 

对照组 30 10.25 ± 2.36 5.18 ± 1.62* 

研究组 30 10.31 ± 2.42 2.65 ± 1.13*# 

*注：与本组治疗前比较，*P < 0.05；与对照组治疗后比较，#P < 0.05。 
 
Table 3. Comparison of clinical efficacy on TCM syndromes between the two groups [n (%)] 
表 3. 两组中医证候临床疗效比较[例(%)] 

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率 

对照组 30 3 (10.00) 8 (26.67) 11 (36.67) 8 (26.67) 22 (73.33) 

研究组 30 7 (23.33) 13 (43.33) 8 (26.67) 2 (6.67) 28 (93.33)# 

*注：与对照组比较，#P < 0.05。 

3.4. 两组不良反应发生情况比较 

治疗期间，对照组出现流感样症状 4 例，恶心、腹胀等胃肠道反应 2 例，不良反应发生率 20.00%；

研究组出现流感样症状 3 例，轻微腹泻 1 例，不良反应发生率 13.33%。两组不良反应均为轻度，未影响

治疗，未出现甲状腺功能异常、严重骨髓抑制、肝肾功能损伤等严重不良事件。两组不良反应发生率比

较，差异无统计学意义(χ2 = 0.480, P = 0.488 > 0.05)。详见表 4。 
 
Table 4. Comparison of adverse reactions between the two groups [n (%)] 
表 4. 两组不良反应发生情况比较[例(%)] 

组别 例数 流感样症状 胃肠道反应 甲状腺功能异常 总发生率 

对照组 30 4 (13.33) 2 (6.67) 0 (0.00) 6 (20.00) 

研究组 30 3 (10.00) 1 (3.33) 0 (0.00) 4 (13.33) 

4. 讨论 

4.1. PegIFN-α-2b 所致骨髓抑制的临床困境 

聚乙二醇干扰素 α-2b 是 CHB 临床治愈的核心药物，其通过激活机体免疫、抑制 HBV 转录复制实现

抗病毒效果，但药物在作用于病毒的同时，会对骨髓造血干细胞产生一定抑制作用，导致外周血细胞生

成减少[14]。临床数据显示，约 30%~50%的患者在干扰素治疗过程中会出现不同程度的骨髓抑制，成为

限制干扰素规范使用的主要因素[15]。单一使用利可君片虽能促进骨髓造血功能恢复，但起效缓慢，对于

中轻度骨髓抑制的改善效果有限，难以快速缓解患者症状、保障治疗连续性。 

4.2. 中医病机与方药解析 

本研究证实，补中益气汤联合利可君片可有效改善 PEG-IFNα-2b 治疗慢乙肝引发的骨髓抑制，提升

外周血 WBC、NE、PLT 水平，其作用机制与中医理论及现代药理学密切相关，具体阐释如下： 
中医病机层面：PEG-IFNα-2b 作为临床常用抗病毒药物，在中医范畴属于“药毒”范畴，长期使用

易损伤脾胃气机，导致脾胃气虚、气血生化无源，进而引发骨髓抑制，表现为白细胞、血小板减少，中医
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辨证多属“虚劳”“气血不足”证[16]。补中益气汤出自《脾胃论》，为“补土派”核心方剂，以“补中

益气、升阳举陷”为核心功效，方中黄芪、党参、白术等药味健脾益气，恢复脾胃运化功能；当归养血和

血，升麻、柴胡升举清阳，共奏补气养血、调和气血生化之源之效，从根源上弥补骨髓造血不足，契合本

病核心病机[17]。 
现代药理层面：结合现有药理学研究，补中益气汤改善骨髓抑制的机制可归纳为 3 点，与本研究结

果高度印证：① 免疫调节作用：方中君药黄芪含黄芪多糖、黄芪皂苷，可抑制抑制性 T 细胞活性，增强

辅助性 T 细胞、NK 细胞及巨噬细胞功能，调节机体免疫微环境，同时促进骨髓造血干细胞增殖分化，改

善 PEG-IFNα-2b 对免疫及造血系统的抑制；② 造血刺激作用：党参、白术可促进骨髓细胞增殖反应，诱

导 IL-1、IL-2 等造血因子分泌；当归活性成分可激活 T/B 淋巴细胞，促进造血功能恢复，进而提升外周

血白细胞、血小板水平；③ 安全性协同：方中炙甘草、陈皮兼具调和药性、减轻不良反应之效[17]，可

缓解 PEG-IFNα-2b 的毒副作用，这也是本研究中两组不良反应发生率无显著差异的重要原因，进一步证

实该联合方案的安全可靠性。 

4.3. 本研究结果临床意义 

本研究结果显示，联合补中益气汤后，患者外周血白细胞、中性粒细胞、血小板水平提升更显著，

中医证候改善更明显，总有效率远高于单一西药组，且未增加不良反应发生率。证实中西医结合方案可

快速改善血象、缓解临床症状、提高治疗耐受性，有效避免因骨髓抑制导致的干扰素减量或停药，保障 
CHB 抗病毒治疗的连续性与临床治愈率。 

4.4. 研究局限性 

本研究样本量较小，为单中心临床研究，观察周期仅 4 周，未进行长期随访；且未深入探讨补中益

气汤改善骨髓抑制的分子生物学机制。后续可扩大样本量、开展多中心研究，结合动物实验与细胞实验，

从造血因子、免疫调节等角度深入挖掘其作用机制。 

5. 结论 

补中益气汤联合利可君片治疗聚乙二醇干扰素 α-2b 所致慢乙肝患者骨髓抑制，可显著提升外周血象

水平，有效改善脾胃虚弱相关临床症状，提高临床治疗有效率，且用药安全性良好，能够增强患者对干

扰素治疗的耐受性，保障抗病毒治疗顺利进行，为临床干预干扰素所致骨髓抑制提供了安全、有效的中

西医结合方案，值得临床推广应用。 
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