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海南省卫生健康行业科研项目配套资金承诺函

海南省卫生健康委：

我单位承担的 年度海南省卫生健康行业科研项目 （项目名称：  2020     DSA导引下

 ，项目编号：  ）小儿先天性心脏病介入治疗的疗效、安全性及随访研究     20A200081  

。 如果省卫生健康委给予该项目立项资助 万元，我单位保证给予该项目配套资金  0     1

万元， 配套资金将按计划到位，以确保项目研究顺利实施。.00  

特此承诺。

单位法人签名：

（单位公章）

    年  月  日
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 一、承担单位基本情况

单
位
基
本
信
息

单位名称
海南省妇女儿童医学中
心

组织机构代码 428200337

单位地址 海口市龙昆南路75号 所在地区 海口市

单位性质 医疗卫生机构 邮政编码 570206

推荐单位
海南省卫生和计划生育
委员会

单位科研管理部
门名称

科研教育研究室

开户银行 中国建设银行 银行信用等级 AA-

开户户名 建行海口海府支行 银行账号 46001002236053010157

单位现有专利

总数 0
已申请 0 其中

发明

已申请 0 其中实
用新型

已申请 0

已授权 0 已授权 0 已授权 0

单位人员情况

在职人数 1013
卫生科研人员

人数
959 占比 94.67%

卫生科研人
员结构分布

博士 硕士 本科 大专及以下

12 115 541 291

院士 正高职称 副高职称 中级职称 初级职称

0 27 83 224 625

单位主要负责人信息

人员类型 姓名 职务 办公电话 传真 手机

法定代表人 樊利春 院长
08983668930

9
08983668919

0
18689852199

分管科研工作领
导

李玲 副院长
08983668170

8
08983668919

0
18689853985

科研管理部门负
责人

罗庆 负责人
08983668960

5
08983668919

0
13637581667

财务部门负责人 李碧蓉 负责人
08983668907

8
08983668919

0
18689852199
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 二、项目基本情况

项目名称 DSA导引下小儿先天性心脏病介入治疗的疗效、安全性及随访研究

项目类别 普通科研课题 研究类别 应用研究

项目起止时间  2020年10月01日 -- 2022年09月30日

主题词 先天性心脏病，介入治疗，近期效果，安全性，随访

姓名 技术职称 联系电话 Email

项目负责人 张笃飞 主任医师 089836699229
18689922455@163

.com

所属学科及代码
所属学科：临床医学-儿科学
代码：320.34

具体研究方向

重大疾病诊疗技术、方案与技术标准研究：心脑血管疾病，儿科疾病
疾病早期筛查与早期干预研究：儿科疾病，心脑血管疾病
公共卫生风险预警监测研究：妇幼保健
基础资源建设与研究：其他：重大慢性非传染性疾病的治疗、随访研
究

主要方法学 流行病与统计学方法

预期成果 论文论著

预期知识产权 获得国外发明专利0项， 国内发明专利0项， 其他0项

预期技术标准指定 行业标准

项目内容和意义摘要（限400字）

先天性心脏病属于临床中比较常见的一种先天性疾病，先天性心脏病对于儿童的不良影响
非常严重，必须及时采取确实有效的治疗方案对先天性心脏病加以治疗。我国新生儿中，
每年患先天性心脏病的患儿数量大约为15万，多数采用的治疗方案是外科手术方式，直到
20世纪80年代，介入技术成熟以后，先天性心脏病开始应用这一方案，发展至90年代中期
，形成了规范的治疗模式，效果显著。本中心由专业的儿童心血管内科医师在海南省开展
先天性心脏病介入治疗，在本省儿科推广这项技术 ，具有积极意义，本研究拟评估小儿
先天性心脏病介入治疗的疗效、安全性及术后随访研究。 
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 三、参加人员

1．项目负责人

姓 名 张笃飞 性别 男 年龄 46 职称 主任医师

最高学历 硕士 从事专业 儿科学 职务 科主任

本人将履行项目负责人职责，严格遵守海南省卫生健康行业科研项目的有关规定，切

实保证研究工作时间，并组织项目组成员按计划认真开展研究工作，按时报送有关材料。

签名：

2．其它主要研究人员

姓名 性别 年龄 技术职称 职务 分工 签名

王亚洲 男 34 主治医师 无 收集、整理资料

陈茜茜 女 38 主管护师 护理质控 资料收集

张湘云 女 37 主管护师 护长 资料收集

关丽 女 35 主管护师 护士长 资料收集
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 四、项目内容
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1．立项依据

项目的研究意义、国内外研究现状分析，附主要参考文献
介入治疗技术在国内外先天性心脏病治疗中均取得了快速的发展，治疗技术不断进步和完
善，成为治疗先天性心脏病的主要手段。
1 导管介入封堵手术
导管介入手术指的是通过导管将特定的医用材料送至病灶部位而达到治疗目的微创术，如
对室间隔缺损、动脉导管未闭患者患者可引导下将封堵器送至合适位置打开，便可完成手
术 [1,2]。
2 经皮球囊主动脉瓣成形术
经皮球囊主动脉瓣成形介入术可代替外科手术治疗。经皮球囊主动脉瓣成形术治疗方法为
：行静脉麻醉后，对患者行常规左右心室导管术，并行左室、主动脉瓣造影，然后，采用
经股动脉逆行插管法，沿着钢丝将直径为主动脉瓣环 90% -100% 的球囊置入主动脉瓣膜
位置，球囊跨过主动脉瓣口时，快速扩张球囊至“腰征”消失，后再临时起搏扩张 2-3 
次，以促进主动脉瓣狭窄解除。经皮球囊主动脉瓣成形术的治疗原理为利用球囊的反复扩
张，其能够充分分离主动脉瓣膜联合部发生粘连的瓣膜组织和展开无法活动、僵硬的主动
脉瓣尖，从而扩大主动脉瓣环，进而使主动脉瓣膜瓣周结构扩张 [3,4] 。
3 经皮球囊肺动脉瓣成形术
在先天性心脏病病例中，有8-10% 的患者为先天性主动脉瓣狭窄 [5] 。该项介入术现已
成为临床治疗先天性肺动脉瓣狭窄最常用的介入治疗手段 [6,7] 。它的治疗方法为：先
对患者进行右心室、右心导管造影，经股静脉导管将导丝置入，直至其进入左下肺动脉，
再将球囊（直径超过肺动脉瓣环 20% -40%）置入肺动脉瓣狭窄处，最后，注入稀释造影
剂扩张球囊。经皮球囊肺动脉瓣成形术治疗的原理主要是利用球囊内加压产生张力，促使
肺动脉瓣狭窄处发生撕裂，进而使肺动脉瓣狭窄得以解除 [8] 。
4 支架植入介入治疗
有研究证实，经皮球囊肺动脉瓣成形术对于多发性的周围肺动脉狭窄和长段的肺动脉分支
狭窄治疗效果欠佳 [9] 。高伟 [10] 等人通过对 5例术后残余肺动脉狭窄的患儿采用支
架植入介入治疗，结果显示，与术前相比，支架植入后患儿的左、右肺动脉起始部狭窄处
直径明显提升，左、右肺动脉跨狭窄处压差明显降低，且术后患儿均未发生再狭窄、心内
膜炎、栓塞等并发症。
 结 语
近20年来，由于介入治疗的材料、实验及临床研究的进展，使不少以往需开胸手术的先心
病，目前可由非开胸介入治疗来替代。因此，积极、慎重、规范地开展这一新的技术在国
内的推广是必要的。
参 考 文 献
［1］ 李胜利,李守军,王旭.小儿先天性心脏病术后大型体肺侧枝动脉的经皮介入封堵 [J
].中国胸心血管外科临床杂志,2018,25(07):555-559.
［2］ 董向阳.介入技术联合外科手术在复杂先天性心脏病患者中的疗效观察[J].社区医
学杂志,2018,16(10):43-45.
［3］ 克里斯纳.经导管介入治疗儿童先天性心脏病 652 例中远期疗效的单中心回顾性研
究[D].广西医科大学,2018.
［4］ 张志国.介入治疗和外科开胸手术治疗小儿室间隔缺损的临床效果对比[J].影像研
究与医学应用,2018,2(05):141-142.
［5］KoziolJ,GertlerR,ManlhiotC,etal.The effect of intraoperativehy potension 
on the outcomes of initial hybrid palliation for single ventricle congenital h
eart disease:an historicalcohortstudy[J].CanJAnaesth,2013,60(5):465-470.
［6］ Martínez G J,Ng B H ,W ilson M K ,et al. Transcatheter valve-in-valve re
placementin complex cyanotic congenitalheart disease with a single ventricle [
J].JACC Cardiovasc Interv,2014,7(10):E133-E135.
［7］ 郑然,李俊杰.经皮球囊成形术治疗儿童先天性主动脉瓣狭窄近期疗效及体会[J].临
床心血管病杂志,2014,30(12):1121-1122.
［8］ 刘银,易岂建.经皮球囊肺动脉瓣成型术治疗儿童肺动脉瓣狭窄 75例临床分析[J].
儿科药学杂志,2013,19(04):18-20.
［9］ 徐亮,徐仲英,李汉美,李林林,史艺,吴永波.复杂先天性心脏病手术后残余心血管病
变的介入治疗研究[J].中国煤炭工业医学杂志,2015,18(01):4-7.
［10］ 高伟,余志庆,李奋,等.支架在先天性心脏病外科术后残余肺动脉狭窄中的应用[J]
.中华全科医学,2010,8(12):1498-1500.
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2．研究方案

研究目标、研究内容
1 全面评估DSA导引下介入治疗小儿先天性心脏病的近期疗效与安全性。
2 通过对小儿先天性心脏病介入术后的随访研究，全面评估儿童先天性心脏病患者介入术
后的心脏结构及血流动力学的变化情况,为介入技术的开展提供理论依据。
3 积极在海南本省地区推广DSA导引下的介入技术在先天性心脏病的应用。
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拟采取的研究方法、技术路线、实验方案及可行性分析
2.1研究方法、技术路线、实验方案
2.1.1一般资料：选取我院2019年6月至2021年6月所有收治的行介入手术的先心患儿。
2.1.2纳入与排除标准参照 2011 年我国先心病介入治疗专家共识。
2.1.3 所有介入操作均告知，并征得患儿监护人的知情同意与签署知情同意书。
2.1.4方法：所有患儿均在 DSA（ 菲利普数字血管造影机）导引下，方案：①导管介入封
堵手术 对符合介入指征的动脉导管未闭、室间隔缺损、房间隔缺损的患儿，依据缺损情
况选择适宜的封堵器（深圳先健科技有限公司生产）进行封堵；②经皮球囊主动脉瓣成形
术 对符合介入指征的先天性主动脉瓣狭窄的患儿，依据狭窄情况选择适宜的扩瓣球囊（
法国BALT球囊）行经皮球囊主动脉瓣成形术；③经皮球囊肺动脉瓣成形术 对符合介入指
征的先天性肺动脉瓣狭窄的患儿行经皮球囊肺动脉瓣成形术，依据狭窄情况选择适宜的扩
瓣球囊（法国BALT球囊）；④其它介入手术 如肺动脉分支狭窄，行相应的经皮球囊扩张
成形术或支架植入术等。
2.1.5 数据采集与检测指标 ①通过 TTE 检测患儿介入术前及术后第 1 天、1 个月、3 
个月、6 个月血流动力学相关指标:左心房内径、左心室内径、 右心室内径、肺动脉压、
肺动脉瓣口血流速度、主动脉瓣口血流速度、左心室射血分数及左心室缩短率等。计算二
尖瓣口舒张早期与晚期最大血流速度的比值即 MV（E/A）,三尖瓣口舒张早期与晚期最大
血流速度的比值即TV（E/ A）。②观察介入术中及术后第 1 天、1 个月、3 个月、6 个
月的相关并发症：观察介入术中出血、心律失常、栓塞、导管断裂、心脏穿孔、封堵器移
位、脑血管意外等并发症；观介入术后感染、心律失常、心功能衰竭、瓣膜损伤、返流、
残余分流等并发症。
2.1.6 统计学方法 应用 SPSS 17.0 进行统计分析,计量资料以 x ± s 表示,不同时间点
的指标比较采用重复测量方差分析,以 P <0. 05 为差异有统计学意义。
2.2可行性分析
2.2.1本中心具备功能齐全的介入手术室。
2.2.2 本中心具备专业化的小儿先天性心脏病技术团队，在本省地区有较好的影响力，有
病源保证。
2.2.3课题设计合理。
2.2.4 科研人员具备良好的科研能力，人员分工明确，可保证课题的顺利完成。
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本项目的特色与创新之处
1本项目由本中心专业化的小儿心血管内科医疗工作者开展的小儿先天性心脏病的介入手
术，在本省地区儿科属领先。
2本省地区关于小儿先天性心脏病的介入治疗的研究较少，本项目的开展利于提高本省地
区小儿先天性心脏病的治疗水平。
3小儿先天性心脏病的介入治疗的推广应用可使本地区小儿先天性心脏病的患儿受益。
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3．研究基础

与本项目有关的研究工作积累和已经取得的研究工作成绩
本中心自2019年5月30日开始至今已经顺利开展介入手术约50例。
相关科研：《海南省的17市县出生后6至72小时新生儿先天性心脏病筛查-诊断-评估适宜
技术的应用》已经成功立项，2019年海南省自然科学基金高层次人才项目。
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已具备的实验条件（仪器、实验动物、试剂等），尚缺少的实验条件和拟解决的途径
本中心具备功能齐全的介入手术室，具备功能良好的菲利普DSA机、波科多导电生理仪、
麻醉呼吸机、床边超声机、造影机等；小儿心血管内科操作人员经过专业化介入培训，经
国家级考核合格，经本中心医务处授权，具备介入手术操作资质；介入手术已经顺利开展
。各条件均已具备。
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申请者和项目组主要成员的学历和研究工作简历，近期发表与本项目有关的主要论著目录
和获得学术奖励情况及在本项目中承担的任务
张笃飞：项目负责人，男，汉族，中华医学会儿科学分会第十八届委员会心血管学组委员
，儿科硕士，主任医师，2003 年参与编写《实用儿科急诊手册》，在人民卫生出版社出
版，获得较好的社会效益及同行好评，2004 年至 2007 年攻读河北医科大学在职研究生
，开展《脂蛋白 a 对大鼠肾小球系膜细胞间粘附因子-1 表达的影响》的研究，顺利通过
答辩，获医学硕士学位，2012 年申报海南卫生厅课题《无创正压机械通气治疗小儿急性
呼吸衰竭的临床研究》，2013 年顺利结题，2012 年至 2014 年参与海南省卫生厅课题《
动态监测血降钙素原、白细胞介素-18 水平指导小儿脓毒症抗生素的应用》的研究，2012
 年至 2014 年参与国家自然基金课题《血管内皮细胞及平滑肌细胞 25-羟维生素 D1-a 
羟化酶对血管钙化的影响》的研究，均顺利结题，2013年开展新技术新顶目两项《咳嗽峰
流速预测呼吸衰竭患儿撤机的价值》与《腹内压监测在 PICU 的临床观察和应用》，达省
内先进水平，为海南省儿科急救水平的提高做出贡献，同时积极撰写医学论文，共发表医
学论文 20 余篇。
王亚洲：项目参与人，中华医学会儿科学分会第十八届委员会心血管青年学组委员，目前
参加中华医学会儿科学分会第十八届委员会心血管青年学组川崎病协作组相关工作，掌握
川崎病最新的诊疗动向，具备10余年临床工作经历，拥有儿科学硕士学位，具备一定的科
研基础，熟练掌握计算机应用技能，拥有大学英语六级证书，熟悉中外文献检索，目前发
表专业论文10余篇。研究生阶段曾协助导师申请国家自然基金课题1项，省级课题3项。毕
业后一直在海南省妇幼保健院工作，参与海南省卫生健康委员会重点课题《重症手足口病
早期诊断治疗的研究》(项目编号：琼卫2012ZD-03)已结题；海南省卫生健康委员会课题
《海南省新生儿呼吸窘迫综合征流行病学调查分析》(项目编号：15A200096) 已结题；海
南省卫生健康委员会课题《非缺失型α-地中海贫血基因批检测简化方案研究》(项目编号
：13A210347) 已结题。
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 五、项目计划进度

起止时间 主要工作内容

2020年10月01日-2021年04月30日

查阅文献，同时开始临床病例收集

2021年05月01日-2022年09月30日

资料整理，论文发表，结题。
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 六、经费投入及支出预算（单位:万元）

 1. 经费来源

经费来源合计 1.00

其中
省卫生健康委 单位配套 上级主管部门资助 其它渠道资助

0 1.00 0 0

 2. 新增经费支出预算

序号 支出项目 金额
其中：卫生健康委资助

额
备注/计算依据

1 实验材料费 0.10 0 资料查询

2 仪器设备费 0 0 无

3 科研协助费 0.20 0 资料统计

4 科研业务费 0.50 0 论文发表、印刷

5 劳务费 0 0 无

6 其他 0.20 0 随访交流等

费用合计 1.00 0.00 /

预算编制人（签名）： 课题负责人（签名）：

财务负责人（签名）：
课题依托单位负责
人（签名）：
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 七、合同条款

第一条  本《合同书》是为了保证顺利实施完成海南省卫生健康行业科研项目（项目

编号： ）而设计，经协商一致签订，作为项目实施过程监督检查和项目完成 20A200081 

后验收的基本依据，任何一方应严格履行。

第二条  甲方义务：

1.按照《合同书》规定核拨经费；

2.监督检查乙方项目实施情况和经费使用情况；

3.在收到乙方项目验收申请后组织验收。

第三条  乙方义务：

1.按照《合同书》规定的内容组织实施项目，接受并配合甲方、丙方以及各级财政、

审计部门，或上述部门委托的机构进行评估、稽查、审计和检查，并按要求提供项目任务

与预算执行情况和有关财务资料；

2.按照《合同书》规定的开支范围对甲方核拨的经费实行专款专用，单独列帐管理，

保证自筹资金按时到位和其它配套条件的落实；

3.在每年十一月十五日前向甲方如实提交本年度项目实施情况、经费决算的书面报告

；

4.项目完成后，乙方应在一个月内向甲方申请对项目进行验收。

第四条  丙方义务：

1.协助甲方对项目的实施过程进行跟踪、检查和提供相关信息，并对所提供信息的客

观真实性负责；

2.负责监督乙方严格遵守《合同书》规定的任务；

3.加强对乙方的财务监管，负责监管乙方对甲方拨付的经费实行专款专用、单独列帐

管理和乙方自筹资金按时到位及其它配套条件的落实。

第五条  项目承担单位（乙方）属非独立法人单位的，其法律责任由丙方承担。

第六条  在履行本合同的过程中，如遇到省财政计划改变及不可抗力情况，甲方对所

核拔经费的数量和时间可进行相应变更。

第七条  项目执行过程中乙方如需调整任务目标、进度、负责人等事项，或项目不能

按期完成，应及时书面报告丙方，经丙方签署意见后，向甲方提出任务调整内容或延期时

间及其理由的申请，由甲方审核批准后进行相应的变更。否则其后果由自行变更的一方负

责。

第八条  项目经费预算在实施过程中原则上不作调整，如确需调整，项目负责人应当

提出调整计划，由乙方审核后即可执行新的经费预算方案一旦经费调整超出原预算类别的

10%则需经乙方审核后，由丙方签署意见，报甲方备案后方可执行新的预算方案。
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第九条  项目负责人在进行科研工作总结、发表论文专著、成果鉴定、成果申报时须

注明“海南省医药卫生科研项目及项目编号”，否则不作为该项目的验收或鉴定的有效资

料。

第十条  乙方因某种原因（如项目所依托的技术、资金、设备仪器或人力条件不能落

实，原定方案及研究路线不合理等）或不可抗力因素，致使项目计划无法执行，须终止任

务的，应提出申请，由丙方签署意见，报甲方审核批准后执行，并视不同情况部分或全部

退还所有拨付经费；如乙方没有提出终止的申请，甲方根据项目实施过程监督检查的情况

，有权终止任务的实施。

第十一条  属技术保密的项目，经协商订立如下技术保密条款：

1、本合同保密内容范围为： 无。

2、本合同保密期限为： 2020年10月01日 -- 2022年09月30日 。

3、乙方应与可能知悉保密内容的人员签订技术秘密保护协议。

4、各方应建立技术秘密保护制度。

5、属技术保密的项目必须经省负责技术保密部门审查后，确定可否发表或用于国际

合作和交流。

第十二条  违约责任：

1.乙方无正当原因造成项目工作停滞、延误或失败，未能通过验收，甲方有权追缴部

分或者全部经费，由此造成的经济损失由乙方承担；

2.乙方违反经费使用规定，未按合同书规定的开支范围对甲方拨付经费实行专款专用

、单独列帐，以及经甲方检查确认计划进度不符合合同书约定的，甲方有权警告令其整改

，由此产生的损失由乙方负担；情节严重的，甲方有权终止任务，乙方应当返还甲方已拨

付的经费；

第十三条  本《合同书》正式文本一式四份，各份均具有同等效力。甲方存两份，乙

方一份，丙方一份。本《合同书》签订各方均负有相应的法律责任，不受机构、人事变动

而影响。

说明：1.本合同书中，凡是当事人约定无需填写的条款，应在该条款的空白处划（/）。
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 八、本合同签约各方

管理单位（甲方）： 省卫生计生委

（单位盖章）法定代表人(或法人代理)：      （签章）          

项 目 经 办 人：      （签章）          

联 系 电 话：       年  月  日

项目负责人（乙方）： 张笃飞      （签章）          

联 系 电 话： 089836699229       年  月  日

承担单位（丙方）： 海南省妇女儿童医学中心

（单位盖章）法定代表人(或法人代理)： 樊利春      （签章）          

项 目 经 办 人： 罗庆      （签章）          

联 系 电 话：       年  月  日
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