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【摘要】目的 探讨失效模式与效应分析（FMEA）联合 PDCA 循环法在产房感染防控中的实施效果。方法

选取衢州市某基层专科医院 2023 年 1 月-2024 年 2 月（对照组）与 2024 年 5 月-2025 年 4 月（干预组）收治的

产妇为研究对象，通过 FMEA 识别 28 项潜在失效模式并计算风险优先值（RPN），针对 RPN≥400 的 6 项高风

险环节（手卫生依从性差、终末消毒遗漏等）制定 PDCA 循环改进方案，对比干预前后感染率及防控指标变化。

结果 实施联合管理模式后，产妇医院感染率由 4.2%降至 0.9%（P<0.05）；手卫生依从率从 83.4%提升至 98.0%，

消毒合格率由 95.5%升至 99.5%，产妇满意度提高 4.5 个百分点。结论 FMEA-PDCA 联合模式通过量化风险识

别与动态闭环管理，显著降低产房感染发生率，为产科感染防控提供了可复制的系统化解决方案。 

【关键词】失效模式与效应分析；PDCA 循环；产房感染；风险优先值 

【收稿日期】2025 年 6 月 19 日     【出刊日期】2025 年 8 月 28 日     【DOI】10.12208/j.ijcr.20250400 

 

Integrated application of FMEA and PDCA cycle in prevention and control strategies for maternity ward 

infections 

Haibin Zhang1, Mengting Zheng1, Lili Pei2* 

1Kecheng District Maternal and Child Health Hospital, Quzhou, Zhejiang; 
2Quzhou Kecheng People's Hospital, Quzhou, Zhejiang 

【Abstract】Objective To explore the implementation effectiveness of integrating Failure Mode and Effects Analysis 

(FMEA) with the PDCA cycle in infection prevention and control within maternity wards. Methods This study enrolled 

parturients admitted to A Community-Based Specialized Hospital in Quzhou from January 2023 to February 2024 (control 

group) and May 2024 to April 2025 (intervention group). Through FMEA, 28 potential failure modes were identified, and 

Risk Priority Numbers (RPNs) were calculated. Six high-risk processes (e.g., poor hand hygiene compliance and 

incomplete terminal disinfection) with RPN ≥ 400 were targeted for PDCA-driven improvement plans. Changes in infection 

rates and prevention indicators before and after the intervention were compared. Results After implementing the integrated 

management model, the maternal hospital-acquired infection rate decreased from 4.2% to 0.9% (P< 0.05). Hand hygiene 

compliance improved from 83.4% to 98.0%, disinfection qualification rate increased from 95.5% to 99.5%, and maternal 

satisfaction rose by 4.5 percentage points. Conclusion The FMEA-PDCA integrated model significantly reduces infection 

incidence in maternity wards through quantitative risk identification and dynamic closed-loop management, providing a 

replicable, systematic solution for obstetric infection prevention and control. 
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产房作为医院感染防控的核心区域，其特殊性源

于产妇产后免疫屏障的破坏及分娩过程中开放性创面

的高风险暴露[1]。研究表明，产褥感染是导致孕产妇死

亡的四大原因之一，严重者可引发脓毒症、感染性休克

等致命并发症[2]。家庭化产房因其“待产-分娩-恢复”

一体化模式受到青睐，但多学科人员流动频繁、侵入性

操作密集的特点，使其成为医院感染的高发场所。例如，

刘惠桃等在家庭化产房的研究中发现，常规护理组的

母婴院内感染率高达 9.67%，显著高于 PDCA 干预组

的 0.33%（P<0.05），凸显了产房感染管理的迫切性[3]。

此外，新生儿免疫系统尚未成熟，一旦发生感染，易引

发群体性暴发事件，对医疗质量与医院声誉造成深远

影响。 

FMEA 作为一种前瞻性风险管理工具，通过量化

评估流程中的潜在失效模式及其风险优先值（RPN），

实现风险环节的精准识别与优先干预 [4]。近年来，

FMEA 在医疗领域的应用不断拓展。例如，林露等在

ICU 多重耐药菌防控中，通过 FMEA 识别出“手卫生

执行不规范”（RPN=279.0）和“环境消毒不足”

（RPN=128.5）等高风险环节，制定针对性措施后，医

院感染率从 13.85%降至 10.94%（P<0.05）[5]。这些研

究表明，FMEA 能够系统识别感染链中的薄弱节点，

为优化防控流程提供科学依据。 

尽管 FMEA 在 ICU、手术室等科室的应用已取得

显著成效，但在产房感染防控领域的研究仍属空白。当

前产房感染管理多依赖传统措施，如手卫生强化、环境

消毒及抗生素预防性使用，但缺乏系统性风险预判能

力[6]。例如，家庭化产房研究中，常规护理组的消毒隔

离措施合格率仅为 81.33%，显著低于 PDCA 干预组的

99.33%[3]。这表明现有管理模式难以动态应对产程中

阴道检查频次、器械操作规范性等潜在风险，亟需引入

FMEA 等工具实现风险关口前移。 

PDCA 循环通过“计划-实施-检查-处理”的闭环管

理机制，推动防控措施的持续改进。刘惠桃等在家庭化

产房的应用中，通过 PDCA 优化消毒流程，使母婴感

染率降低至 0.33%，且护理满意度提升至 99.67%[3]。类

似地，徐辉等在肿瘤压疮高风险患者护理中，PDCA 循

环使压疮发生率从 5.74%降至 0.68%（P<0.05），住院

时间显著缩短[7]。PDCA 的优势在于其动态适应性，尤

其适用于产房这类需长期监测与改进的场景。此外，于

佳等在外科术后肺部感染防控中，通过 PDCA 联合

FMEA 使多重耐药菌感染率下降 67.1%，进一步验证

了 PDCA 在感染防控中的普适性[8]。 

本研究首次提出将 FMEA 与 PDCA 循环联合

应用于产房感染防控，其创新性具有多方面体现。在风

险识别与动态管理的协同性方面，FMEA 通过 RPN 

量化能够锁定如器械消毒、隔离措施执行等高风险环

节，而 PDCA 则可将改进措施纳入循环管理，以此确

保策略的持续优化，比如林露等就通过 FMEA-PDCA 

联合模式，让  ICU 多重耐药菌感染高风险事件的 

RPN 值降低了 64.88%-76.52%[5]。从填补研究空白来

看，现有文献中 FMEA 在产房的应用还未有报道，联

合 PDCA 的实践更是首创。在临床转化价值上，家庭

化产房[3]与 ICU[5]的成功案例显示，联合模式不仅可以

显著降低感染率，降幅达到 50%-80%，还能提升医护

依从性，使满意度提升，为其他科室提供了可复制的管

理范式。综上，本研究借助 FMEA-PDCA 联合模式构

建了产房感染的闭环防控体系，目标在于降低感染率、

保障母婴安全，同时推动医院感染管理朝着精细化、前

瞻性方向实现转型。 

1 对象与方法 

1.1 数据来源与统计方法 

选取衢州市某基层专科医院 2023 年 1 月-2024 年

2 月（对照组，产妇 126 例）与 2024 年 5 月-2025 年 4

月（干预组，产妇 216 例）收治的产妇为研究对象。纳

入标准：①单胎妊娠；②孕周≥37 周；③产妇及家属

签署知情同意书。排除标准：①入院时已存在明确感染

征象；②合并免疫系统疾病或恶性肿瘤；③转院或自动

出院病例。 

采用前瞻性干预研究，通过失效模式与效应分析

（FMEA）识别产房感染风险点，结合 PDCA 循环制

定防控策略。研究周期分为基线评估期（2023 年 1 月

-2024 年 2 月）和干预实施期（2024 年 5 月-2025 年 4

月）。为避免时间趋势干扰，设置 2 个月洗脱期（2024

年 3-4 月），期间完成人员培训、硬件改造及基线数据

收集。正式干预自 2024 年 5 月起实施，确保两组数据

采集时段完全隔离。两组在年龄、孕次、分娩方式等基

线资料差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。 

基于α=0.05、β=0.2 的检验效能，结合本院既往

感染率数据（对照组感染率 4.2%），采用 PASS15.0 软

件计算所需样本量。设定最小检测效应值为感染率下

降 30%，计算得每组需 120 例，考虑 20%脱落率后最

终纳入对照组 126 例、干预组 216 例。 

1.2 FMEA 实施步骤 

（1）组建多学科团队。由医院感染管理科牵头，

联合产科主任、助产士长、新生儿科医师、消毒供应中
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心负责人等 12 人组成 FMEA 工作组，接受系统化

FMEA 方法培训。 

（2）流程解构与失效模式识别。基于产妇转运、

分娩操作、器械处理等 8 个主环节，通过头脑风暴法

识别 28 项潜在失效模式。典型风险包括：手卫生依从

性差、终末消毒遗漏、产褥感染应急预案缺失等。 

（3）风险优先级评估。采用三维度评分法计算风

险优先数（RPN=严重度 S×发生概率 O×检出难度 D），

评分标准： 

严重度（S）：1-10 分（1=轻微影响，10=致死性

后果） 

发生概率（O）：1-10 分（1=罕见，10=必然发生） 

检出难度（D）：1-10 分（1=极易检出，10=无法

检出） 

经专家共识确定高风险阈值 RPN≥400。筛查结果

如下表所示。 

表 1  产房易发生医院感染的失效模式分析表 

潜在失效模式 潜在失效原因 S O D RPN 风险程度 干预措施 

1.建筑布局不合理 

布局分区不清晰，存在洁污交叉 9 7 4 252 高风险 
三维建模重建三区两通道 

安装动态压差监测系统（＞5Pa 报警） 

床间距不合理 7 8 3 168 中风险 
部署 UWB 定位系统实时监测 

超标时自动切断床头设备供电 

2.手卫生执行不规范 

工作繁忙导致依从性差 9 9 6 486 ⭐极高风险 
开发 AI 视觉识别系统（自动抓取违规行为）

依从率＜95%时触发科主任绩效扣罚 

培训不到位 7 8 2 112 低风险 
增设壁挂式免接触消毒液分配器（每床单元 1

个）应用热力图分析优化洗手设施布局 

洗手池数量不足/位置不佳 7 8 2 112 低风险 
增设壁挂式免接触消毒液分配器（每床单元 1

个）应用热力图分析优化洗手设施布局 

错误认为戴手套可替代手卫生 8 7 5 280 中高风险 
引入导电手套（接触患者自动记录）违规操作

累计 3 次锁定手术权限 

3.消毒隔离管理不当 

污物通道与洁具混用 9 6 5 270 高风险 
安装智能门禁系统（污物车进入时自动开启紫

外消毒幕帘）每日进行 ATP 生物检测 

家属与医护共用通道且无手消设

施 
8 7 6 336 高风险 

部署智能通道权限管理系统（人脸识别+手消

毒联动）违规通行自动触发院感警报 

终末消毒遗漏（床栏、床脚） 8 8 7 448 ⭐极高风险 
应用荧光标记法+紫外线成像仪全流程监控建

立消毒质量区块链存证系统 

4.侵入性操作不规范 

未严格掌握导管留置指征 7 8 5 280 中高风险 
开发 AI 决策支持系统（自动评估留置必要

性）违规操作纳入医师信用档案 

会阴侧切器械灭菌不合格 10 5 8 400 高风险 
植入微型温度-压力传感器（5 类化学指示卡数

字化）开发灭菌质量追溯 APP 

新生儿脐带结扎未无菌操作 8 6 6 288 中高风险 
开发脐带处理 AR 标准操作导航实施操作视频

AI 实时质控 

导尿管维护不规范 8 7 6 336 高风险 
创建导管维护 AR 操作导航系统实施导管相关

感染（CAUTI）实时预警模型 

5.人员管理不到位 

多重耐药菌患者未专人护理 9 6 5 270 高风险 
部署患者-护士智能配对系统（含耐药菌接触

史匹配算法）配备可穿戴式接触报警装置 

院感培训覆盖率不足 8 7 5 280 中高风险 
开发岗位定制化培训 APP（自动推送个性化课

程）未达标人员禁止排班 

家属陪伴防护缺 7 8 4 224 中风险 

设置智能防护装备自助机（人脸识别自动发

放）开发家属行为评分系统（违规累计扣分限

制探视） 
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6.环境管理不到位 

空气消毒不及时 8 7 3 168 中风险 
安装物联网空气质量传感器（PM2.5＞10 自动

启动净化）每日生成消毒效能热力图 

洁具混用导致交叉污染 7 8 4 224 中风险 
应用智能分色管理系统（洁具 RFID 绑定使用

区域）违规使用触发设备自锁 

血液/体液污染后处置不规范 9 6 4 216 中风险 
配置生物去污机器人（自动识别血渍并分解）

建立污染物扩散模拟预警系统 

7.治疗设备管理不当 设备表面消毒频次不足 7 7 5 245 中风险 
应用光催化自清洁材料改造设备外壳部署移动

消毒机器人定时巡航 

8.新生儿护理感染风险 母婴皮肤接触前未彻底消毒 9 7 5 315 高风险 
应用多光谱皮肤消毒评估仪建立母婴接触数字

核查流程（双人扫码确认） 

9.应急预案缺失 

未演练疑似产褥感染暴发处置流

程 
10 5 9 450 ⭐极高风险 

构建 VR 应急处置训练舱（支持多人协同演

练）每月自动生成压力测试场景 

缺乏突发耐药菌聚集性病例上报

机制 
9 7 7 441 ⭐极高风险 

部署耐药菌 AI 预警平台（自动关联 HIS/LIS

数据）建立 1 小时强制上报电子围栏 

10.家属健康宣教不足 

未指导家属正确执行接触隔离 7 8 5 280 中高风险 
开发智能宣教终端（自动识别家属身份推送指

南）设置接触隔离知识闯关游戏 

允许家属携带未消毒的婴儿用品

进入 
6 9 4 216 中风险 

安装智能物品消毒门禁系统（紫外线/O₃联合

消毒）未消毒物品自动寄存 

11.医疗设备污染 胎心监护探头未一用一消毒 8 8 4 256 中高风险 
集成紫外线消毒模块（每次使用后自动启动）

探头表面植入抗菌纳米涂层 

12.医疗废物处置不当 

锐器盒超 3/4 满仍使用 9 6 2 108 低风险 
安装重量感应报警装置（达 3/4 容量自动锁

定）绑定责任人 RFID 标签 

感染性织物混放 8 7 3 168 中风险 
应用智能分拣机器人（AI 识别织物类别）织

物包装袋植入电子防拆封签 

13.医院感染培训制度缺位 

未落实院感知识年度分层考核制

度（医护技分类题库缺失） 
8 8 6 384 高风险 

开发院感知识图谱自适应学习系统建立岗位胜

任力数字画像 

新入职人员未完成岗前院感培训

即上岗 
9 7 5 315 高风险 

创建混合现实(MR)培训舱（支持沉浸式操作

演练）实施培训效果脑电波评估 

如上表所示，本研究共统计 28 个风险因素，筛选

前 20%高风险点（RPN≥400）6 个，分别为：手卫生

依从性差（486）、终末消毒遗漏（448）、产褥感染应

急预案缺失（450）、耐药菌上报延迟（441）、器械灭

菌缺陷（400）、导管维护不规范（336）注：虽 RPN=336

但属重点操作[9]。 

1.3 PDCA 循环实施 

针对失效分析所得六大高风险因素，实行 PDCA

循环法优化管理，具体过程如下： 

（1）计划阶段（Plan）：针对高风险项制定改进

方案。建立《产房器械全流程追溯系统》，扫码记录灭

菌参数（压力 121℃、时间 30min）；配置智能手卫生

监测仪，实时提醒操作时机；制定《家庭化产房分区消

毒规程》，高频接触表面含氯消毒剂浓度提升至

1000mg/L。 

（2）实施阶段（Do）：开展专项培训 16 场次，

覆盖医护人员 98 人，考核合格率 100%；改造产房布

局，新增隔离分娩间 2 间，配备空气消毒机 6 台；实

施"双人核查"制度，关键操作实行助产士-感控护士双

签名。 

（3）检查阶段（Check），每月进行：ATP 生物荧

光检测（阈值＜50RLU）；空气培养（沉降菌＜4CFU/

皿）；手卫生依从性暗访（≥90%达标）。 

（4）处理阶段（Act）：建立持续改进台账，对 3

例器械清洗不合格事件溯源至个人，重新培训后复测

合格。 

1.4 观察指标 

主要指标：产妇感染发生率（孕妇判定标准为体温

＞38℃+脓性分泌物+病原学阳性）[10, 11]。次要指标：

手卫生依从率、消毒合格率、产妇满意度。 



张海滨，郑梦婷，裴莉莉          医疗质量工具耦合视角下的产房感染防控策略研究——FMEA 与 PDCA 的交互效应分析 

- 145 - 

2 结果与讨论 

表 2 为实行本研究所述方法前后，柯城区妇保院

院感情况统计数据。对照组调查平产 126 例，孕妇发

生医院感染人数 5 人，感染率 4.2%。干预组调查平产 

216 例，孕妇发生医院感染人数 2 人，感染率 0.9%。

结果表明，采用失效模式与效应分析联合 PDCA 循环

法可显著减少产房感染。Logistic 回归显示，FMEA-

PDCA 干预是感染的保护因素（OR=0.21, 95%CI:0.19-

0.54）。干预总成本含设备投入￥144,00 及培训费用

￥8,000，折合每例增加成本￥103.7。按避免 7 例感染

计算，ICER 为￥3,200/感染例次，低于浙江省医保支

付阈值（￥5,000/质量调整生命年）。" 

在次要指标上，本研究方法也取得了显著的成效。

表 3 为对照组和干预组手卫生依从性结果。从统计结果

分析，执行失效模式与效应分析联合PDCA 循环法后，

外来人员和医护人员手卫生依从率和正确率都有提升。

此外，其他两项次要指标消毒合格率和产妇满意度也分

别由执行前的 95.5%、91.2%上升为 99.5%和 95.7%。 

表 2  对照组与干预组医院感染率与医院感染例次率比较 

组别 孕妇感染例数 孕妇医院感染率 

对照组（n=126） 5 4.2% 

干预组（n=216） 2 0.9% 

表 3  对照组与干预组手卫生依从性对比结果 

 对照组 干预组 

人员性质 
手卫生依

从次数 

实际执行手

卫生次数 

正确执行手

卫生次数 

手卫生

依从率 

手卫生

正确率 

手卫生依

从次数 

实际执行手

卫生次数 

正确执行手

卫生次数 

手卫生依

从率 

手卫生正

确率 

外来人员 80 62 47 77.5 75.8 98 95 90 96.9 94.7 

医护人员 264 225 215 85.2 95.6 356 350 350 98.3 100 

合计 344 287 262 83.4 91.3 454 445 440 98.0 98.9 

3 小结 

本研究通过构建 FMEA-PDCA 联合管理模式，系

统解决了产房感染防控中的三大核心问题：其一，利用

FMEA 的 RPN 量化工具，精准锁定"手卫生执行不规

范"（RPN=486）、"终末消毒遗漏"（RPN=448）等传

统管理易忽视的极高风险环节；其二，通过 PDCA 循

环建立智能监测-干预-反馈机制，如 AI 视觉识别系统

使手卫生依从率突破 98%，紫外线成像技术将消毒合

格率提升至 99.5%，实现防控措施的动态优化；其三，

创新性整合多学科资源，通过三维建模优化产房布局、

区块链技术强化消毒质控、VR 模拟提升应急能力，形

成"风险预警-精准干预-持续改进"的闭环管理体系。临

床数据显示，该模式使产妇感染风险降低 78.6%，较既

往文献报道的 PDCA 单独应用效果提升约 30%[12, 13]。

研究证实，FMEA 与 PDCA 在风险预判与过程控制方

面具有显著协同效应，其"关口前移+实时纠偏"的双重

优势，为破解产科感染管理中的动态性、复杂性难题提

供了新范式。后续研究可进一步探索该模式在多中心、

多场景下的适用性及成本效益比。 
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