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应用FMEA及PDCA优化发热门诊医院感染管理
效能的实证研究*

刘俊雅1,杨 洋1△,许 川2

(华中科技大学同济医学院附属同济医院:1.发热门诊科;2.医院感染管理科,武汉
 

430030)

  [摘要] 目的 探讨失效模式与效应分析(FMEA)及计划-执行-检查-处置(PDCA)循环在发热门诊医院

感染管理中的应用效果。方法 以某三级甲等医院发热门诊为研究对象。于2024年6月开展首轮风险评估。
通过FMEA准确识别发热门诊医院感染管理中的潜在风险点,计算风险优先指数(RPN),评定措施优先级

(AP),确定需采取干预措施的高风险点,运用PDCA循环制订并实施改进措施,并对改进效果进行评价。于

2024年12月完成第2次评估。结果 共发现37个风险点,其中机械送排风系统未能有效形成合理空气压力

梯度及压差控制(RPN为160.94分)、保洁清洁工具配备不全或不同区域混用(RPN为131.20分)、消毒剂有

效浓度不准确(RPN为126.67分)、清洁消毒不规范(RPN为125.16分)4项的RPN≥125分;工作人员标准

预防措施落实不到位(RPN为116.78分)、预检分诊执行不严格(RPN为90.90分)、医患流线及洁污流线不清

晰(RPN为79.43分)、诊疗区环境密闭且无有效空气消毒设施(RPN为53.14分)4项的AP评定为“高”,需重

点采取措施干预控制。改进周期结束后,8个风险点的RPN<125分,且AP评定均降至“低”,改进效果良好。
结论 FMEA联合PDCA循环能有效优化发热门诊医院感染管理效能,降低感染风险,保障医疗安全。

[关键词] 发热门诊;医院感染管理;失效模式与效应分析;PDCA循环
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  医院感染是影响医疗质量与患者安全的重要因

素,一旦发生感染事件,不仅危及患者与医务人员健

康,还可能引发传染病大规模传播,对公共卫生安全

构成严重威胁[1]。因此,加强发热门诊医院感染管理

是保障医疗质量与安全的关键环节。失效模式与效

应分析(failure
 

mode
 

and
 

effect
 

analysis,FMEA)是
一种预防性风险管理工具,能够深入全面识别潜在风

险点,进而制订针对性改进措施[2]。计划-执行-检查-
处置(plan-do-check-act,PDCA)循环由4个阶段构

成,以动态循环的方式持续推动改进措施优化完善,
确保改进效果巩固提升[3]。目前,FMEA 及PDCA
循环已广泛应用于医学各领域[4-6]。

为降低发热门诊医院感染风险、全方位提升医院

感染管理质量,本研究将FMEA与PDCA循环有机

结合,依托FMEA构建针对发热门诊医院感染风险

评估的体系,明确管理中的高风险点,据此制订针对

性改进措施,并运用PDCA循环确保改进措施有效执

行、实时监控与持续优化。
1 资料与方法

1.1 一般资料

以某三级甲等医院发热门诊为研究对象。于

2024年6月对该发热门诊开展首轮风险评估,针对高

风险点制订并实施改进措施(改进时限为半年)。于

2024年12月完成第2次评估。
1.2 方法

基于FMEA法构建发热门诊医院感染风险评估
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体系,实施系统的定量风险评估流程,涵盖风险识别、
风险分析及风险评定3个阶段[7]。
1.2.1 风险识别

本研究围绕发热门诊医院感染风险评估核心内

容,组建FMEA评估小组。小组成员包括医院感染

管理科专职人员4名、发热门诊工作人员2名。参照

国家卫生健康委员会颁布的相关指导性文件[8-10],结
合发热门诊实际工作,应用头脑风暴法、6M 法等工

具,梳理发热门诊各工作环节流程,识别分析相关风

险因素,明确潜在失效模式评估条款,最终确定7个

一级指标及37个二级指标。
1.2.2 风险分析与评定

确定风险点后,FMEA小组成员采用背对背评分

法,从严重度(severity,S)、发生率(frequency
 

of
 

oc-
currence,O)及可探测度(likelihood

 

of
 

detection,D)3
个维度,对发热门诊各风险点进行效应分析。3个维

度均采用10分制分级评分[7,11]。评分完成后,项目组

针对各风险点分别计算S、O、D得分的平均值。计算

风险点的风险优先指数(risk
 

priority
 

number,RPN),
RPN=S×O×D。本研究中 RPN取值范围为1~
1

 

000,数值越高表明对应风险点的威胁越大。感染风

险管理实践中普遍认为,若风险点RPN≥125分,就
需要立即采取措施整改[12]。参考2019年发布的《失
效模式及影响分析手册》,对照措施优先级(action

 

priority,AP)评估表,结合3个维度评分组合确定措

施优先度等级(低、中、高优先级)[13]。若风险点被评

定为高优先级,说明其具有较高的紧急性、重要性及

改进可行性,尽快采取优化措施消除隐患、提升风险

管理效果。
1.2.3 风险控制措施

运用PDCA循环对高风险点进行持续质量改进。
(1)计划阶段。针对FMEA评估确定的高风险点,组
织相关人员共同分析原因,合理设定或调整改进目标

与策略,制订基于循证证据的针对性改进措施,形成

改进措施任务清单及改进措施核查表。(2)实施阶

段。根据查找的原因,针对建筑布局优化、清洁消毒

流程、工作人员管理、诊疗流程完善等多方面进行流

程优化。(3)检查阶段。医院感染管理专职人员、门
诊办公室、护士长及院感护士定期依据改进措施核查

表,督促、指导发热门诊落实改进措施,持续提高措施

依从性。(4)处置阶段。根据检查结果对改进措施进

行总结与评价。对效果明显的措施予以标准化、固
化,形成长效机制;对存在问题的措施,分析原因后调

整完善,纳入下一个PDCA循环。
1.2.4 效果评价

整改半年后,FMEA小组成员再次采用风险评估

表对高风险点开展风险分析与效果评价,对比结果指

标是否得到改善。若风险点的 RPN 与 AP值均下

降,提示整改措施有效;若未下降,则需进一步采取整

改措施,直至下一轮效果评价达标。
2 结  果

2.1 风险评估结果

发热门诊医院感染风险评估体系主要从组织架

构、制度流程及自查督导不完善,建筑布局不合理,设
施设备配备不齐全,诊疗流程不符合医院感染防控要

求,工作人员管理不到位,用品用物管理不规范,环境

清洁消毒不规范共7个方面开展风险评估,发现37
个风险点。经FMEA小组评分,其中机械送排风系

统未能有效形成合理空气压力梯度及压差控制(RPN
为160.94分)、保洁清洁工具配备不全或不同区域混

用(RPN 为131.20分)、消 毒 剂 有 效 浓 度 不 准 确

(RPN 为 126.67 分)、清 洁 消 毒 不 规 范(RPN 为

125.16分)4项的RPN≥125分;工作人员标准预防

措施落实不到位(RPN为116.78分)、预检分诊执行

不严格(RPN为90.90分)、医患流线及洁污流线不清

晰(RPN为79.43分)、诊疗区环境密闭且无有效空气

消毒设施(RPN为53.14分)4项的AP评定为“高”,
需重点采取措施干预控制,见表1。
2.2 主要风险点控制效果评价

针对RPN≥125分的4个风险点及 AP评定为

“高”的4个风险点,本研究采用PDCA循环开展持续

质量改进。改进周期结束后,8个风险点的 RPN<
125分,且 AP评定均降至“低”,改进效果良好,见
表2。

表1  发热门诊医院感染风险评估风险点

一级指标 序号 二级指标 S(分) O(分) D(分) RPN(分) AP

A
 

组织架构、制 度 流 程、
自查督导不完善(5个)

A1 未建立健全医院感染管理三级组织架构 7.83 2.50 2.17 42.48 低

A2 未建立健全医院感染管理相关制度流程或未

及时更新

8.00 2.83 2.00 45.28 低

A3 未制订突发事件的应急预案,或应急演练未落

实,或应急处置能力不足

8.00 4.50 3.00 108.00 中

A4 主管部门未定期开展医院感染督导巡查,或频

次不足、内容不充分

7.00 3.67 2.67 68.59 中
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续表1  发热门诊医院感染风险评估风险点

一级指标 序号 二级指标 S(分) O(分) D(分) RPN(分) AP

A5 未定期开展医院感染相关工作自查,并针对存

在的医院感染隐患问题进行原因分析并及时

改进

7.83 4.17 3.33 108.73 中

B
 

建筑布局不合理(6个) B1 未设置于医院独立区域,与普通门急诊未相对

隔离

8.67 3.33 1.33 38.40 低

B2 “三区两通道”设置不规范 8.00 2.83 1.83 41.43 低

B3 医患流线、洁污流线不清晰、存在交叉 8.50 3.50 2.67 79.43 高

B4 机械送排风系统未能使空气压力由清洁区到

潜在污染区、污染区依次降低,或相邻区域有

压差

8.33 4.83 4.00 160.94 中

B5 不具备完成全部医疗流程的功能区域或设置

不规范,如门诊区、医技区、隔离留观区等

7.67 3.00 2.17 49.93 低

B6 诊疗区环境密闭,且无有效的空气消毒设施 8.67 3.67 1.67 53.14 高

C
 

设施设备配备不齐全(3
个)

C1 引导、识别、说明、限制类标识系统不齐全 6.33 2.67 2.33 39.40 低

C2 手卫生设备设施配备不全或不规范 8.17 3.50 1.83 52.32 中

C3 基础类、抢救类医疗器械设备配备不齐全,需
与其他科室共用

7.50 3.67 3.17 87.25 中

D
 

诊疗流程不符合医院感

染防控要求(5个)
D1 未严格落实预检分诊 8.67 4.50 2.33 90.90 高

D2 候诊区人员密集或未分区候诊 7.17 3.67 2.67 70.26 中

D3 未做到“一医一患一诊室”诊疗 7.50 3.00 2.17 48.83 低

D4 患者/陪护进入发热门诊未佩戴医用外科/医

用防护口罩

8.00 4.33 2.67 92.49 中

D5 空气传播疾病、不明原因传染病患者隔离或转

诊流程处置不规范

8.33 3.50 3.33 97.09 中

E
 

工作人员管理不到位(7
个)

E1 相关人员未按规定流线进出发热门诊 8.17 3.50 3.67 104.94 中

E2 医务人员数量配备不足,或无应急调派方案 8.00 4.17 3.17 105.75 中

E3 未定期对工作人员进行医院感染相关知识培

训、考核与督导

7.83 3.67 3.00 86.21 中

E4 医务人员医院感染防控相关知识掌握不佳 7.67 3.50 4.50 120.80 中

E5 工作人员防护用品的选择和穿戴不规范,穿脱

顺序不当,或未于相应区域穿脱

8.17 3.83 3.83 119.84 中

E6 工作人员标准预防系列措施落实不到位 8.67 3.67 3.67 116.78 高

E7 工作人员对职业暴露应急处置流程不熟悉 7.50 2.67 4.33 86.71 低

F
 

用品用物管理不规范(6
个)

F1 个人防护用品不符合国家标准,储备量不足、
过期或不方便取用

8.67 2.50 1.67 36.20 低

F2 一次性医疗器械未在有效期内一次性使用 8.67 2.17 2.33 43.84 低

F3 复用诊疗器械、器具和物品不规范处置 8.83 2.67 3.33 78.51 低

F4 医用织物处置不规范 7.50 4.17 3.17 99.14 中

F5 医疗废物处置不当或转运不及时 7.33 4.00 3.33 97.64 中

F6 消毒剂不符合国家标准或过期,未由专人管

理,或存储环境不当

7.83 3.50 2.67 73.17 中

G
 

环境清洁消毒不规范(5
个)

G1 清洁消毒频次不够,清洁消毒顺序、方法不规

范

8.17 3.83 4.00 125.16 中

G2 消毒剂配制方法不规范,或未监测有效浓度 7.67 3.67 4.50 126.67 中
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续表1  发热门诊医院感染风险评估风险点

一级指标 序号 二级指标 S(分) O(分) D(分) RPN(分) AP

G3
保洁清洁工具(抹布、地巾、浓度测试纸)配备

不全或不同区域清洁工具混用

8.33 4.50 3.50 131.20
中

G4 机械通风或空调系统未规范清洁与消毒 8.00 3.83 3.17 97.13 中

G5 未按要求落实终末消毒 8.67 3.33 4.17 120.39 低

表2  主要风险点控制效果评价比较

序号 潜在失效模式

改进前

S(分) O(分) D(分)
RPN
(分)

AP

改进后

S(分) O(分) D(分)
RPN
(分)

AP

B4 机械送排风系统未能使空气压力

由清洁区到潜在污染区、污染区依

次降低,或相邻区域有压差

8.33 4.83 4.00 160.94 中 8.50 2.83 2.83 68.08 低

G3 保洁清洁工具(抹布、地巾、浓度测

试纸)配备不全或不同区域清洁工

具混用

8.33 4.50 3.50 131.20 中 8.50 2.83 2.50 60.14 低

G2 消毒剂配制方法不规范,或未监测

有效浓度

7.67 3.67 4.50 126.67 中 8.17 2.50 3.00 61.28 低

G1 清洁消毒频次不够,清洁消毒顺

序、方法不规范

8.17 3.83 4.00 125.16 中 8.33 2.50 2.17 45.19 低

E6 工作人员标准预防系列措施落实

不到位

8.67 3.67 3.67 116.78 高 8.33 3.00 3.17 79.22 低

D1 未严格落实预检分诊 8.67 4.50 2.33 90.90 高 8.83 2.83 2.50 62.47 低

B3 医患流线、洁污流线不清晰、存在

交叉

8.50 3.50 2.67 79.43 高 8.67 2.67 2.33 53.94 低

B6
诊疗区环境密闭,且无有效的空气

消毒设施
8.67 3.67 1.67 53.14 高 8.83 2.17 2.17 41.60 低

3 讨  论

  目前,发热门诊工作重心已转变为对各类发热病

因的综合诊断与治疗[14]。作为医院防控的第一道防

线,发热门诊在及时发现、隔离和治疗传染病患者,防
止疫情扩散中发挥着关键作用[15]。因此,有效管控发

热门诊的医院感染风险显得尤为重要。实行严格的

感染控制措施既能降低患者间、患者与医务人员间的

交叉感染风险,保障发热门诊正常运转,维护医院整

体诊疗秩序;规范的感染防控工作还能减少因医院感

染导致的医疗资源损耗,促进医疗资源合理配置,提
升医疗服务质量[16]。

在发热门诊医院感染管理中,FMEA 与PDCA
联合应用是成效明显的创新实践。FMEA凭借前瞻

性风险评估特性,可深入剖析发热门诊工作流程各环

节,精准识别潜在失效模式[17]。通过计算RPN与评

定AP,可精准定位高风险点,为后续制订针对性改进

措施提供明确方向[11]。PDCA循环以科学的闭环管

理理念,从精心制订计划、坚决执行,到细致检查、及
时反馈与持续优化应用,为发热门诊医院感染管理构

建起高效、动态的质量管理体系,推动感染防控水平

持续提升[3,18]。
本研究联合应用FMEA与PDCA循环,主要高

风险点的 RPN均降至125分以下,AP评定均降为

“低”。发热门诊的风险点主要集中在人员管理、流程

管理、布局设施及环境清洁消毒4个方面,与国内外

同类研究结果一致[7,19-20]。研究指出,上述4个方面

是医护人员和患者防护、疾病准确诊断与有序处置、
防止交叉感染的关键环节,任何一个环节出现问题都

可能引发重大感染风险。本研究中,8个主要风险点

在PDCA循环改进前后的S评分基本稳定,6个主要

风险点O及D评分有所下降,表明改进措施主要聚

焦于降低风险点发生概率及提高风险点探测能力,而
非改变风险点发生的后果严重程度。“B6诊疗区环

境密闭且无有效空气消毒设施”的RPN值降幅最小,
这可能是因为发热门诊受建筑结构等客观因素限制,
空气流通改善程度有限,采取措施后虽然有所好转,
但进一步提升空间较小。

综上所述,本研究应用FMEA及PDCA循环法
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优化发热门诊医院感染管理流程,有效识别并降低了

潜在感染风险,明显提升了医院感染管理效能。既为

发热门诊医院感染管理提供了切实可行的模式与方

法,也为保障发热门诊医疗安全、降低医院感染风险

提供了有价值的参考。
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