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文题释义： 

盐酸氨溴索：可促进呼吸道内部黏稠分泌物的排除及减少黏液的滞留，具有促进排痰的功效，临床上常用于

治疗呼吸道感染。 

痰热清注射液：中国中医复方痰热清注射液的主要成分由黄芩、熊胆粉、金银花、山羊角和连翘组成，具有

清热、化痰和解毒的药理活性。 

 

摘要 

背景：老年心脏病退行性变化和机体免疫功能的降低，使老年心力衰竭患者容易受到病原菌的感染。中国传

统复方中药痰热清注射液具有清热、化痰和解毒的作用，可用于治疗肺部感染。 

目的：试验假设采用痰热清注射液联合黏痰溶解药物盐酸氨溴索治疗老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感

染患者，可有效减轻肺部感染，提高心功能。 

方法：方案设计为前瞻性、单中心、随机、平行、对照、临床研究。纳入三亚市人民医院老年退行性心脏病

心力衰竭致肺部感染患者 320 例，采用随机数字表法分为 2 组，均进行常规抗心力衰竭治疗，对照组 160

例(50%)加用盐酸氨溴索静脉滴注，试验组 160 例(50%)加用盐酸氨溴索和痰热清注射液静脉滴注，共治疗

7 d。试验对象招募和资料收集时间为 2019-07-01/2021-08-30，结果分析时间为 2021-09-10/30，试验完

成时间为 2021-12-30。试验经中国海南省三亚市人民医院医学伦理委员会批准，批准号：S2015-065-03

号，批准时间：2015 年 10 月。研究符合世界医学会制定的《赫尔辛基宣言》的要求；参与者家属或本人均

对试验方案和过程知情同意，并签署知情同意书。 

结果与结论：①研究的主要结局指标为治疗后 7 d 临床总有效率；②次要结局指标为治疗前、治疗后 7 d 左

心室收缩末内径、左心室舒张末内径、左心室射血分数、左心室短轴缩短率、肺部感染病原菌数量、血清中

降钙素原及 C-反应蛋白水平变化；治疗后 7 d 不良反应发生率；③课题组于前期(2016 年 5 月至 2017 年

10 月)已完成了老年心力衰竭患者 120 例小样本试验，随机分为试验组和对照组各 60 例，均占 50%，结果

发现，老年心力衰竭患者肺部感染病原菌以革兰阳性菌为主，对照组和试验组均为 53.7%，治疗后试验组患

者的病原菌数目明显低于对照组患者病原菌的数目(对照组：试验组=17 株：11 株)；与治疗前相比，试验组

和对照组患者治疗后左心室收缩末内径，左心室舒张末内径及左心室射血分数均明显降低(P < 0.05)，而左

心室短轴缩短率水平明显升高(P < 0.05)，血清降钙素原及 C-反应蛋白水平均明显降低(P < 0.05)，且试验

组上述指标变化更显著(P < 0.05)；④试验希望证实，痰热清注射液联合盐酸氨溴索可明显改善老年心力衰

竭患者的心功能，并能明显减轻病原菌致肺部感染，在此明确由于心脏病退行性改变而发生的特征性药物不

良反应。试验已在中国临床试验注册中心注册(注册号：ChiCTR1900022879)，注册时间：2019-04-29，

方案版本号 1.0，注册成功后开始纳入患者，研究成果科在国内外相关会议报告，可在国内外相关开放获取

杂志发表。 
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Tanreqing injection combined with ambroxol hydrochloride in treating heart failure 

and pulmonary infection caused by senile degenerative heart disease: a parallel, 

randomized, controlled clinical trial   
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Abstract 

BACKGROUND: The degenerative changes of heart disease in the elderly and the decrease of immune  

老年退行性心脏病致心力衰
竭伴肺部感染患者 

盐酸氨溴索 

痰热清注射液 

病原菌？ 
疗效及安全性？ 

老年退行性心脏病心力衰竭致肺部感染的联合用药治疗 
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function of the body make the elderly patients with heart failure vulnerable to the infection of pathogenic bacteria. Tanreqing injection, a 

traditional Chinese compound medicine, has the functions of clearing heat, eliminating phlegm and detoxifying, and can be used to treat 

pulmonary infection. 

OBJECTIVE: To hypothesize that Tanreqing injection combined with ambroxol hydrochloride, a mucolytic drug, can effectively alleviate 

pulmonary infection and improve cardiac function in elderly patients with heart failure and pulmonary infection caused by degenerative heart 

disease. 

METHODS: This prospective, single-center, parallel, randomized, controlled clinical trial will include 320 patients with heart failure combined 

with pulmonary infection induced by senile degenerative heart disease from Sanya People’s Hospital, Sanya, China. All patients will receive 

conventional anti-heart failure treatment, and will be equally and randomly divided into a control group and a trial group. The patients in the 

control group will be treated with intravenous infusion of ambroxol hydrochloride. The patients in the trial group will be treated with intravenous 

infusion of ambroxol hydrochloride and Tanreqing injection. The treatment will be lasted for 7 days. Patient recruitment and data collection will 

begin on July 1, 2019 and end on August 30, 2021. Analysis of the results will be performed from September 10 to 30, 2021. This study will be 

scheduled to end on December 30, 2021. This study was approved by the Medical Ethics Committee of Sanya People’s Hospital in October 

2015 (approval No. S2015-065-03). This study will be performed in strict accordance with the Declaration of Helsinki formulated by the World 

Medical Association. Written informed consent regarding the study protocol and surgery procedure will be obtained from the participants’ 

family members or the participants themselves. 

RESULTS AND CONCLUSION: (1) The primary outcome measure is total effective rate 7 days after treatment. (2) The secondary outcome 

measures are left ventricular end-diastolic diameter, left ventricular end-systolic diameter, left ventricular ejection fraction, left ventricular 

fractional shortening, number of pathogenic bacteria in the lung, serum procalcitonin and C-reactive protein level changes before and 7 days 

after treatment, as well as incidence of adverse reactions 7 days after treatment. (3) Our pilot study involved 120 patients with senile heart 

failure from May 2016 to October 2017. These patients were randomly assigned to trial and control groups (n=60 per group). The results 

showed that Gram-positive bacteria were the main pathogens of pulmonary infection in senile patients with heart failure. The positive rate of 

Gram-positive bacteria was 53.7% in both control and trial groups. After treatment, the number of pathogenic bacteria in the trial group was 

remarkably lower than that in the control group (control group: trial group=17 strains: 11 strains). Compared with that before treatment, left 

ventricular end-diastolic diameter, left ventricular end-systolic diameter and left ventricular ejection fraction were significantly lower (P < 0.05), 

but left ventricular fractional shortening was significantly higher (P < 0.05), and serum procalcitonin and C-reactive protein levels were 

significantly decreased (P < 0.05) in both trial and control groups after treatment. Moreover, the changes of the above indicators were more 

significant in the trial group than in the control group (P < 0.05). (4) The results of the present study will confirm that Tanreqing injection 

combined with ambroxol hydrochloride can noticeably improve the cardiac function of senile patients with heart failure, and can obviously 

mitigate pulmonary infection caused by pathogenic bacteria. This study will identify adverse drug reactions due to degenerative heart disease. 

This study was registered with the Chinese Clinical Trial Registry (registration number: ChiCTR1900022879) on April 29, 2019. Protocol 

version: 1.0. Results will be disseminated through presentations at scientific meetings and/or by publication in a peer-reviewed journal. 

Key words: Tanreqing injection; ambroxol hydrochloride; senile; heart failure; pulmonary infection; pathogenic bacteria; cardiac function; 

degenerative heart disease in the elderly 

 

0  引言  Introduction 

老年人由于心脏病退行性改变可发生心力衰竭，随着

人口老龄化的加剧其发病率有逐年升高的趋势[1-6]。规范化

治疗的慢性心功能不全患者急性加重的原因中多数为感

染，其中以肺部感染为多。肺部感染和心衰两者互为因果

关系，患者发生肺炎时，可以导致炎症因子的激活、血管

张力的改变、肺-冠反射和凝血功能改变等。肺部感染给予

抗炎、营养支持、吸氧、解痉及化痰等常规治疗。老年心

力衰竭由于心脏组织细胞发生退行性变化及机体免疫功能

的降低，容易受到多种病原菌的肺部感染，对患者的生存

状态造成不利影响[7-8]。血清降钙素原及C-反应蛋白为机体

内的常见炎症因子，参与了多种心血管疾病的发病过    

程[9-10]。因此需要寻找一种合理的药物治疗方案在提高老年

退行性心脏病患者心功能的同时减轻肺部感染。 

随着临床药理学发展，中西医结合在治疗慢性呼吸系

统疾病上的优势逐渐凸显。目前研究表明，盐酸氨溴索可

促进呼吸道内部黏稠分泌物的排除及减少黏液的滞留，具

有促进排痰的功效，临床上常用于治疗呼吸道感染[11-16]。

中国中医复方痰热清注射液的主要成分由黄芩、熊胆粉、

金银花、山羊角和连翘组成，具有清热、化痰和解毒的药

理活性。以往的研究发现，采用头孢哌酮-舒巴坦与痰热清

注射液联用治疗老年老年退行性心脏病致慢性心力衰竭合

并肺部感染疗效确切，可改善患者的感染症状[17-18]。 

试验目的是观察痰热清注射液联合盐酸氨溴索对老年

心力衰竭患者肺部感染及心功能恢复的影响。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods 

1.1  试验设计  前瞻性、单中心、随机、平行、对照、临

床研究。 

1.2  试验完成地点  中国海南省三亚市人民医院。 

1.3  研究者资质  试验中为老年退行性心脏病致心力衰

竭肺部感染患者进行药物治疗、病原学检查及心功能评价

的医生均接受过医学专业培训，具有5年以上呼吸内科临床

工作经验。  

1.4  受试者 

1.4.1  招募方法  采用在中国海南省三亚市人民医院院

内张贴公告板的形式招募对象，公告板写明研究内容及招

募者获益情况，有意向参加试验的患者及家属直接电话联

系招募人员报名参加试验，经过严格的入组筛选，签署知

情同意书后方可纳入研究。 

1.4.2  纳入标准 

(1)所有患者均经过美国心脏病学会 /美国心脏学会
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(ACC/AHA)《成人慢性心力衰竭患者诊断和治疗指南》

(2005年修订版)； 

(2)心功能分级：美国纽约心功能分级(NYHA)Ⅱ-Ⅳ级；  

(3)年龄60-75岁，性别不限； 

(4) 伴有肺部感染者； 

(5)签署知情同意书者。 

1.4.3  排除标准 

(1)严重的代谢系统疾病患者；  

(2)并发恶性肿瘤患者；  

(3)严重的认知功能障碍者； 

(4)严重的肾脏功能异常患者； 

(5)血管源性或瓣膜源性心衰者。 

1.4.4  课题组专家共同认定的患者剔除标准 

(1)临床资料不完整者； 

(2)治疗过程中依从性差，不能完全配合治疗者； 

(3)试验过程中发生严重不良事件不能继续进行后续

试验者。 

1.4.5  提供保险  参与本项临床试验的对象均要求有住

院医疗保险，住院时的医疗费用大部分由保险公司按医疗

保险合同约定的比例支付。 

1.5  治疗方法 

对照组：①抗心衰治疗：常规抗心力衰竭治疗主要药

物：洋地黄强心、扩张冠状动脉、抗血小板聚集、血管紧

张素转化酶抑制(ACEI)及β-受体阻滞剂等；②抗肺部感染

治疗：盐酸氨溴索(沐舒坦；上海勃林格殷格翰药业有限公

司)：30 mg溶于50 mL的0.9%氯化钠注射液中，静脉滴注，

30 mg，每隔8 h给药1次，治疗7 d)治疗。 

试验组：①抗心衰治疗：常规抗心力衰竭治疗(同对照

组)；②抗肺部感染治疗：痰热清注射液(上海康宝药业股

份有限公司，Z20030054)：0.5 mg/kg溶于体积分数5%的

葡萄糖注射液中，静脉滴注，1次/d，治疗7 d)，盐酸氨溴

索(沐舒坦；上海勃林格殷格翰药业有限公司)：30 mg溶于

50 mL的0.9%氯化钠注射液中，静脉滴注，30 mg，每隔   

8 h给药1次，治疗7 d)治疗。 

1.6  结局指标 

1.6.1  主要结局指标  治疗后7 d临床总有效率：①显效：

经治疗后，临床主要症状及体征完全消失，心功能改善2

级以上，实验室及X射线检查未见阴影；②有效：经治疗

后，临床主要症状及体征明显好转，心功能改善1级以上，

实验室及肺部X射线检查阴影面积明显减少；③无效：经

治疗后，临床主要症状及体征无好转，心功能无改善。④

有效率=[(显效+有效)/总例数]×100%
[16]。 

1.6.2  次要结局指标 

(1)术前、治疗后7 d记录监测数据：左心室舒张末内径

(LVEDD)、左心室收缩末内径(LVESD)、左心室射血分数

(LVEF)及左心室短轴缩短率(FS)。 

(2)术前、治疗后7 d肺部感染病原菌数量：对两组患者

肺部进行分离培养鉴定：细菌培养按照《全国临床检验操作

规定》进行操作。分离获得的病原菌鉴定采用法国生物梅里

埃公司生产的全自动微生物鉴定系统VITEK2 Compact进

行鉴定与分型。计算每种病原菌的数量即构成比。 

(3)术前、治疗后7 d血清中降钙素原和C-反应蛋白水

平：降钙素原常作为细菌、真菌及寄生虫感染以及脓毒症

和多脏器功能衰竭的指标；C-反应蛋白是一种与肺炎链球

菌非特异性菌体的多糖成分C-多糖发生凝集反应并于急

性感染时出现的蛋白质，因此微量的C-反应蛋白变化就可

以提示人体生理状况改变。 

(4)治疗后7 d不良反应发生率：观察两组患者治疗后是

否出现肝肾功能损伤，心律失常、胃肠道反应及皮肤过敏

的不良反应。不良反应发生率=(随访时出现不良反应患者

例数/总患者例数)×100%。 

1.6.3  试验的主要及次要观察指标及观察流程  见表1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.7  样本量  根据课题组预试验结果及临床经验，试验假

设治疗后7 d，对照组和试验组的临床总有效率分别为75%

和90%，采用PASS 11.0软件经Z test with pooled variance

计算后显示，在考虑了20%的脱落病例数后，试验需要320

例患者(两组分别160例，各占50%)才能在α=0.05(双侧)的

显著水平下获得90%的把握度(Power=1-β)可检测到两组

的统计学差异。最终两组共纳入320例患者参加试验。 

1.8  随机方法  采用SAS 9.2统计软件 (SAS Institute 

Inc.，Cary，NC，USA)生成随机数字表，入组患者编号设

为1-320号，先利用ranuni函数对每例对象产生一个0-1的

随机数(试验组为1，对照组为0)，然后用proc sort对随机

数进行排序，并按照1∶1的比例进行平行分组，随机将纳

入的患者320例分为2组，每组各160例，各占50%。试验

分组未采用分配隐藏。 

1.9  盲法  研究中结果评估者对试验方案均不知晓。 

1.10  统计学方法  试验采用SPSS 22.0软件 (IBM，

表 1  试验项目及时间流程表 

Table 1  Schedule for primary and outcome measures     

指标 基线(治疗前) 术后 1 周 

主要观察指标 

临床总有效率 

 症状改善 

 体征消失 

 心功能改善 

 实验室检查指标改善 

X 射线检查形态改善 

 

 

 

 

 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

次要观察指标 

左心室舒张末内径 ○ ○ 

左心室收缩末内径 ○ ○ 

左心室射血分数 ○ ○ 

左心室短轴缩短率 ○ ○ 

肺部感染病原菌数量 ○ ○ 

血清降钙素原水平 ○ ○ 

血清中 C-反应蛋白水平 ○ ○ 

不良反应发生率  ○ 
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Armonk，NY，USA)进行数据分析。计量资料采用均数、

标准差、中位数、最小值和最大值、四分位数间距进行统

计描述，计数资料采用例数和百分比进行统计描述。试验

采用一般线性模型进行结果分析，将治疗前心功能指标及

血清学指标作为协变量进行调整，若满足方协方差分析的

条件，采用完全随机的协方差分析观察在排除治疗前各指

标因素的干扰后，治疗后7 d两组心功能指标及血清学指标

的差异，并计算各指标的调整均数及95%CI。若心功能指

标 及 血 清 学 指 标 数 据 为 非 正 态 分 布 资 料 ， 采 用

Mann-Whitney U 检验或配对Wilcoxon秩和检验比较组间

差异。同组治疗前及治疗7 d后的病原菌数量构成比的比较

采用McNemar’s Test，两组间病原菌数量构成比及不良反

应发生率的比较采用Pearson χ2检验。对影响老年退行性

心脏病心力衰竭致肺部感染的疗效的因素(如基线资料、抗

生素使用剂量和种类，心衰治疗的手段等因素)进行多因素

Logistic分析，计算回归模型中两组校正前后的OR值、

95%CI和P 值。检验水准(双侧)α=0.05。研究的统计分析

数据集采用符合方案集(Per-protocol Set，PPS)。 

 

2  结果  Results  

2.1  受试者流程  试验方案的干预流程图见图1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2  拟招募受试情况  根据本院以往的老年退行性心脏病

患者的入院情况(每年约200例)，预计到试验对象招募时间

2019-07-01/2021-08-30至少可招募320例患者。 

2.3  拟招募患者基线要求  在术前详细记录患者基线资

料，主要包括年龄、性别、遗传史及家族史，合并疾病类

型及心功能分级。 

2.4  拟预期得到的结局指标  详细记录随访时的各项心

功能指标、血清学指标，病原菌数量及不良反应发生情况。 

2.5  预期可能的不良反应  试验主要观察的不良反应包

括肝肾功能损伤、心律失常、胃肠道反应及皮肤过敏情况。 

2.6  小样本试验研究结果  课题组于前期(2016年5月至

2017年10月)已完成了老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺

部感染患者120例小样本试验。 

(1)基线资料：将120例患者随机分为2组：对照组

[n=60，男32例，女28例，年龄63-73岁，平均年龄

(73.7±10.2)岁]和试验组[n=60，男31例，女29例，年龄

63-72岁，平均年龄(73.4±10.6)岁]。两组研究对象在性别

比例、年龄分布等一般资料方面无显著性差异(P > 0.05)。 

(2)老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感染患者肺

部感染病原菌分布分析：研究发现老年心力衰竭患者肺部

感染病原菌以革兰阳性菌为主 (对照组和试验组均为

53.7%)，治疗后试验组患者的病原菌数目明显低于对照组 

(对照组：试验组=17株：11株)，见表2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

招募老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感染患者 

登记、筛选、签署知情同意书 

 

纳入 320 例 

 

随机分组 

 

对照组 160 例： 

常规抗心力衰竭治疗+盐酸氨溴索

静脉滴注 

试验组 160 例： 

常规抗心力衰竭治疗+盐酸氨溴索

和痰热清注射液静脉滴注 

治疗 7 d 

结局指标： 

①临床总有效率包括症状改善、体征消失、心功能改善、实验室检查指标

改善及 X 射线检查形态改善；②左心室舒张末内径；③左心室收缩末内径；

④左心室射血分数；⑤左心室短轴缩短率；⑥肺部感染病原菌数量；⑦血

清降钙素原水平；⑧血清中 C-反应蛋白水平；⑨不良反应发生率 

数据分析 图 1  试验干预流程图 

Figure 1  Trial flow chart 

 

表 2  老年心力衰竭患者肺部感染病原菌分析 

Table 2  Analysis of pathogenic bacteria in senile patients with 

heart failure combined with pulmonary infection     

病原菌 对照组 试验组 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

株数 

(n) 

构成 

比(%) 

株数 

(n) 

构成 

比(%) 

株数 

(n) 

构成 

比(%) 

株数

(n) 

构成 

比(%) 

革 兰

阳 性

菌 

 29 53.7 7 41.2 29 53.7 5 45.5 

表皮葡萄

球菌 

8 14.8 3 17.6 8 14.8 2 18.2 

F 型溶血

性链球菌 

6 11.1 2 11.8 5 9.3 2 18.2 

金黄色葡

萄球菌 

3 5.6 2 11.8 3 5.6 1 9.1 

G 型溶血

性链球菌 

3 5.6 0 0.0 4 7.4 0 0.0 

化脓性链

球 

3 5.6 0 0.0 3 5.6 0 0.0 

D 型溶血

性链球菌 

3 5.6 0 0.0 3 5.6 0 0.0 

腐生葡萄

球菌 

1 1.9 0 0.0 1 1.9 0 0.0 

菌肺炎链

球菌 

1 1.9 0 0.0 1 1.9 0 0.0 

粪肠球菌 1 1.9 0 0.0 1 1.9 0 0.0 

革 兰

阴 性

菌 

 25 46.3 10 58.8 25 46.3 6 54.5 

肺炎克雷

伯菌 

8 14.8 3 17.6 7 13.0 2 18.2 

鲍氏不动

杆菌 

5 9.3 3 17.6 6 11.1 2 18.2 

大肠埃希

菌 

5 9.3 3 17.6 5 9.3 1 9.1 

淋病奈瑟

菌 

2 3.7 1 5.9 3 5.6 1 9.1 

产气肠杆

菌 

2 3.7 0 0.0 1 1.9 0 0.0 

脑膜炎奈

瑟菌 

2 3.7 0 0.0 2 3.7 0 0.0 

铜绿假单

胞菌 

1 1.9 0 0.0 1 1.9 0 0.0 

 合计 54 100 17 100 54 100 11 100 
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(3)痰热清注射液联合盐酸氨溴索对老年退行性心脏

病致心力衰竭伴肺部感染患者心功能的改善作用分析：小

样本试验发现试验组和对照组患者治疗后左心室舒张末内

径、左心室收缩末内径及左心室射血分数均明显降低而左

心室短轴缩短率水平明显升高(P < 0.05)，且试验组的变化

更明显(P < 0.05)，见表3。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(4)痰热清注射液联合盐酸氨溴索对患者血清降钙素

原及C-反应蛋白水平的影响：试验组和对照组患者治疗后

血清降钙素原及C-反应蛋白水平均明显降低(P < 0.05)，

且试验组患者的降低更明显(P < 0.05)，见表4。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.7  不良事件及危害  研究者需对患者随访时出现的不

良反应做记录。随访过程中要详细记录严重不良反应发生

的时间、类型及当时的处理方法，并在24 h内详细报知研

究负责人和伦理审查委员会。小样本试验中两组在治疗7 d

期间均未出现任何不良事件。 

  

3  讨论  Discussion 

3.1  局限性  研究结果指标不够丰富，分组未能实现分配

隐藏和盲法评估，分组没有痰热清注射液组，缺乏长时间

随访资料，这些会对结果的准确性产生影响，将在未来的

深入临床研究中不断完善。 

3.2  可推广性  试验为小样本试验基础上的扩大样本量

研究，分析老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感染患者

肺部感染病原菌分布情况及经痰热清注射液联合盐酸氨溴

索治疗的效果及安全性，为临床老年退行性心脏病致心力

衰竭伴肺部感染患者的治疗提供参考。 

3.3  解释  此次小样本试验在分析痰热清注射液联合盐

酸氨溴索治疗老年退行性心脏病心力衰竭伴肺部感染的效

果时发现患者肺部感染病原菌以革兰阳性菌为主，治疗后

试验组患者的病原菌数目明显降低；试验组和对照组患者

治疗后左心室舒张末内径，左心室收缩末内径及左心室射

血分数均明显降低而左心室短轴缩短率水平明显升高，血

清降钙素原及C-反应蛋白水平明显降低，且试验组患者的

上述指标变化更明显，提示痰热清注射液联合盐酸氨溴索

可明显改善老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感染患者

的心功能和明显降低肺病原菌的感染。 

因此，在前期取得小样本试验阶段性结果的基础上，

试验拟采用随机、平行、对照、扩大样本量的临床试验研

究进一步观察痰热清注射液联合盐酸氨溴索治疗老年退行

性心脏病心力衰竭致肺部感染可行性。 

 

4  数据真实性的管理  Data authenticity 

management 

4.1  数据收集  采用微信、电话随访或回院复查的方法收

集老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感染患者相关资

料，建立患者病历资料表(CRF)，随访中需严格保障数据

质量。对中途退出者或失访者，需及时补充病例继续进行

试验。 

4.2  数据管理  收集的老年退行性心脏病致心力衰竭伴

肺部感染患者试验数据需采用双人录入、双人审核的方法，

输入计算机，设密码存档保存。 

4.3  数据质量控制  临床试验过程中申办方派监查员将

定期到研究中心进行定期监查访视，对老年退行性心脏病

致心力衰竭伴肺部感染患者原始资料进行检查以确保病例

报告表填写内容真实、完整和正确。 

4.4  研究方案的修改  试验过程中未经研究负责人允许，

其他参与研究人员不得修改研究方案内容。 

4.5  稽查  在老年心力衰竭患者入组过程中必须保持定

期的监查，确保老年退行性心脏病致心力衰竭伴肺部感染

患者的入组符合入排标准、试验操作严格按照方案执行、

相关数据完整。 

4.6  保密  临床试验机构和研究者应保证所有老年退行

性心脏病致心力衰竭伴肺部感染患者试验数据的真实性和

保密性。 
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表 3  痰热清注射液联合盐酸氨溴索对心力衰竭患者心功能的改善作

用                                               (x
_

±s，n=60) 

Table 3  Effect of Tanreqing injection combined with ambroxol 

hydrochloride on the cardiac function of patients with heart failure     

组别 左心室舒张末 

内径(mm) 

左心室收缩末 

内径(mm) 

左心室射血 

分数(%) 

左心室短轴 

缩短率(%) 

对照组 治疗前 69.54±10.08 59.76±8.43 35.46±5.43 9.44±1.54 

治疗后 56.87±6.99
a
 46.34±6.98

a
 45.28±7.13

a
 23.09±2.99

a
 

试验组 治疗前 70.09±8.65 60.11±6.98 35.77±8.08 9.66±1.89 

治疗后 50.42±8.91
ab

 36.54±6.87
ab

 52.31±16.39
ab

 28.25±5.88
ab

 

 表注：与治疗前相比，a
P < 0.05(配对样本 t 检验)。与对照组相比，b

P < 0.05(两

样本 t 检验)。 

 

表 4  痰热清注射液联合盐酸氨溴索对患者血清降钙素原及 C-反应

蛋白相对光密度比值的影响            (x
_

±s，n=60，相对光密度值) 

Table 4  Effect of Tanreqing injection combined with ambroxol 

hydrochloride on the relative absorbance value of C-reactive 

protein in patients   

组别 降钙素原 C-反应蛋白 

对照组 治疗前 0.48±0.10 0.50±0.13 

 治疗后 0.45±0.09
a
 0.45±0.11

a
 

试验组 治疗前 0.49±0.08 0.51±0.12 

 治疗后 0.37±0.07
ab

 0.35±0.08
ab

 

 表注：与治疗前相比，a
P < 0.05(配对样本 t 检验)。与对照组相比，b

P < 0.05(两

样本 t 检验)。 
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