附件：

乡镇卫生院、社区卫生服务站

药械使用安全问题清单

（一）平罗县宝丰镇卫生院

门诊药房药架未设置药品分类标牌，药品陈列混乱未分区分类；“阿法骨作醇”未按储存要求（不超过20℃阴凉储存）存放；中药饮片柜内合格证标签混放，标示“车前子”的药斗内同时放置有“车前子”批号1610080、“车前子”160401、“白茅根”批号1508008三个合格证标签、中药饮片装斗复核记录表记录至2018年7月3日，从2018年6月22日后未有复核人签字信息录，操作人郭莹莹、复核人马显中不具有中药技术人员资格、中药房下方发现无标签标识掺有杂物的“石膏粉”；药房内精麻药品保险柜未实行“五专管理”，负责人王立明即拿钥匙，又掌握保险柜密码，未对过期的精麻药品进行申报处置；抽查中药饮片茯神，供货方资质质保协议中无院方签字盖章。

药品库房没有安装避光窗帘及控温设备，药库“待验区”、“退货区”标牌错误，没有按照要求标示分类摆放。

（二）平罗县头闸镇中心卫生院

门诊药房内“注射用奥美拉唑钠”（20℃以下阴凉储存）未按要求存放、西药货架药品排放混乱，未按剂型分类摆放；中药饮片药柜部分药斗内未放置合格证标签，部分药斗串斗；药房工作人员徐巧莲、何晓燕、张茹、杨婷未进行2018年度健康体检。

该院中药饮片库房未安装控温设备、后窗未安装避光窗帘，库房温湿度记录至2018年3月31日；抽查中药饮片“清水半夏”批号：1801002-1，供货方资质证照中质保协议没有院方签字盖章；存放西成药、避孕药具和医疗器械的库房未设置“三色五区”、未安装控温设备，未进行温湿度监测记录，后窗未安装避光窗帘。

化验室内现场抽查“肌酐检测试剂盒”，批号180105105，浙械注准20142400126，不能提供冷链运输交接单和冷链记录确认单（温湿度记录）。

（三）平罗县沙湖中心卫生院

门诊药房内“注射用奥美拉唑钠”（20℃以下阴凉储存）未按要求存放；药房温湿度记录至2018年6月30日；中药饮片柜部分药斗标签标示未及时更新。

西药库房未设置“三色五区”，未按照控温设备，没有温湿度监测记录；库房药品摆放未分区分类。

化验室内“分立式全自动生化分析仪”，出厂编号：SHY-400-4209T,鲁食药监械（准）字2014第2400384号，未建立设备档案；现场抽查“y-谷氨酰氨基转移酶检测试剂盒”，批号711609H，无法提供冷链运输记录；现场发现超过有效期的二类医疗器械“一次性使用采血针”，苏械注准20152410174，生产批号：B0834，生产日期：2015-06，灭菌有效期2018-05，共22盒。

化验室工作人员党娟和药房工作人员石晓倩未进行2018年度健康体检。

（四）平罗县城关镇中心卫生院

1、门诊药房内“注射用头孢他啶”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；中药饮片柜部分药斗内未放置合格证标签；药房内有箱装药品席地堆放；抽查中药饮片“黑蚂蚁”，批号171201，供货方资质证照质保协议中没有双发法人签字。

2、化验室内现场抽查“高密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒”，批号171030116，浙械注准20142400141，不能提供该批次器械产品注册批件、批次检验报告、冷链交接单，供货方资质中业务员委托书没有编号，文本不规范；体外诊断试剂储存柜没有进行温湿度监测记录，储存柜中发现超过有效期的10瓶“硫酸沙丁胺醇雾化吸入溶液”，批号20150319，生产日期：20150310，有效期至2018年02月。
（五）平罗县姚伏镇中心卫生院

1、门诊药房内注射液货架上“三磷酸腺苷二钠注射液”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；中药饮片柜药斗标签标示未及时更新，未建立中药饮片养护记录；药房冷藏柜内发现失效的“压力蒸汽灭菌生物指示剂”，失效日期170101。

2、化验室内有席地而放的箱装“一次性使用真空采血管”等医疗器械；医疗设备“全自动生化分析仪”现场无法提供出厂检验报告；抽查“一次性使用真空采血管”，批号20180302，现场不能提供该产品注册批件。

（六）平罗县高庄乡卫生院

1、门诊药房内“莫匹罗星软膏”，批号17120013（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放。

2、检验室“全自动生化分析仪URIT-8031”，桂食药监械（准）字2012第2400042号未建立设备档案；现场抽查“葡萄糖测定试剂盒（氧化酶法）”桂械注准20152400111，批号25180448，不能提供冷链运输交接单、冷链温湿度记录及产品批次检验报告。

（七）陶乐镇中心卫生院

1、门诊药房内陈列的“三磷酸腺苷二钠注射液”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；中药饮片货架上部分中药饮片盒内未留存标签标识，现场抽查中药饮片“桑寄生”，批号1708023，不能提供药品生产企业GMP证书有效复印件。

2、药械库房未设置“三色五区”，未按类别分类陈列药械。

3、化验室体外诊断试剂储存柜内放置与药械无关的生活用品；现场抽查“天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒”，批号180123101,浙械注准20142400119，无法提供冷链温湿度记录；“一次性使用无菌注射器带针”，批号170728，国食药监械（准）字2014第3151344号，无法提供注册批件和批次检验报告。

（八）崇岗镇中心卫生院

1、门诊药房内部分药品未按储存要求存放（20℃以下阴凉储存）；中药饮片柜部分药斗标签标识不全；药房内温湿度记录至2018年6月29日。

2、药械库房部分医疗器械席地而放；库房部分药械未按划分区域存放；现场发现过期二类医疗器械“一次性使用医用口罩”，鲁食药监械（准）字2014第2640615号，生产日期20160202，有效期至20180201，共67个。

3、化验室内操作平台发现的“一次性微量采血管”一桶，鲁械注准20152410283，生产日期2015年9月2日，失效日期2017年9月1日，已超过有效期。

（九）平罗县通伏乡卫生院

1、门诊药房内温湿度记录至2018年4月16日（检查时间2018年7月3日）；中药饮片柜药斗标签未及时更新，未做中药饮片清斗记录；“速效救心”、“乳酸左氧氟沙星滴眼液”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；部分箱装药品席地而放。

2、中药饮片库房未设置“三色五区”，未按类别分类陈列药械，未按照控温设备，未进行温湿度监测；库房内没有安装避光窗帘，其中一扇窗户未按照窗纱，库房门口未安装防鼠板，没有防蝇措施。

3、化验室体外诊断试剂储存柜现场抽查“直接胆红素测定试剂盒（对氨基苯磺酸重氮盐法）”，批号25173147，桂械注准20172400087，不能提供该批次产品购进验收记录。

（十）平罗县渠口乡卫生院

1、门诊药房温湿度记录至2018年6月12日（检查时间2018年7月3日）；“生脉饮（党参方）”、“重酒石酸去甲肾上腺素注射液”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；中药饮片柜部分药斗标签标识未及时更新；部分药品席地而放。

2、中药饮片库房未设置不合格区和待验区。

3、化验室内“全自动生化分析仪”，粤械注准20152401143，现场无法提供供货方资质、医疗器械注册批件。

（十一）平罗县红崖子乡卫生院

1、门诊药房温湿度监测记录至2018年6月21日（检查时间2018年7月4日），“氯霉素滴眼液”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；西药货架上发现超过有效期的“硝酸甘油注射液一盒”，批号160704，有效期至2018.06；中药饮片柜部分药斗未留存合格证标签，部分药斗内药品出现虫蛀变质，中药饮片未做重点养护记录，药品储存养护不到位。

2、中药饮片、西药、医疗器械库房均未设置“三色五区”，未按规定分类陈列药械，没有安装温控设备。中药饮片库房未安装避光窗帘，没有分类标识；西药库房箱装药品席地而放。

3、化验室体外诊断试剂储存柜内未放置温湿度监测设备；现场抽查“甘油三酯检测试剂盒（酶比色法）”批号80126002H，鲁械注准20172401134，不能提供购进验收记录，供货方资质、批次检验报告、冷链运输交接单、冷链运输温湿度记录单。

4、配液室感染性废物桶中部分“一次性使用注射器”未按要求毁形，未建立毁形记录。

（十二）高仁乡卫生院

1、门诊药房温湿度记录至2018年5月31日（检查时间2018年7月4日），药房工作人员谢丽丽、冒菊萍未进行2018年度健康体检。

2、中药饮片库房未安装避光窗帘、防鼠设备、温控设备，中药饮片“桑螵鞘”虫蛀；现场发现塑料袋装无标签标识的中药饮片，无法证明其合法来源。

3、医疗设备CR，国械注准20162314313未建立设备档案。

4、化验室“全自动血细胞分析仪”，粤食药监械(准)字2009第2400459号，未建立设备档案，未索取留存产品购进相关资质证照；当场抽查“总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）”批号140817010，粤械注准20172400980，冷链运输记录单收货人未签字确认。

（十三）平罗县灵沙乡卫生院

1、门诊药房内“蛇胆川贝液”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；中药饮片柜药斗标准标签标识未及时更新。

2、化验室设备“URIT-8031全自动生化分析仪”。桂食药监械（准）字2012第2400042号，现场无法提供设备档案。

（十四）平罗县黄渠桥镇中心卫生院

1、门诊药房温湿度记录至2018年6月26日（检查时间2018年7月5日），“丁酸氢化可的松乳膏”（20℃以下阴凉储存）未按储存要求存放；箱装席地而放的药品；西药货架下方的储存柜内发现超过有效期的“一次性医用中单”一袋，批号11120206，豫新食药监械（准）字2008第1640062号，生产日期11年12月5日，有效期二年；中药饮片柜部分药斗未放置合格证标签。

2、中药饮片库房未设置“三色五区”，未按规定分类摆放，未安装避光窗帘，中药饮片货架未挂分类标牌，库房未安装温控设备，未进行温湿度监测，库房内有中药饮片席地靠墙堆放。

3、口腔科陈列柜内发现“红蜡片”、“一次性使用帽子”、“一次性使用无菌注射器带针”等5个品种189个医疗器械已超过有效期。

4、检验科医疗器械陈列架现场发现8个品种531人份体外诊断试剂和10卷“医用透气胶带”超过有效期；抽查“一次性使用末梢采血针”批号171209，津械注准20152410009，现场不能提供注册批件，“尿素氮检测试剂盒”批号180226101，浙械注准20142400120，现场不能提供冷链运输记录单。

（十五）平罗县城关镇社区卫生服务站

1、门诊药房内部分药品（20℃以下阴凉储存）未按要求存放；药房内3个冷藏药品冰箱内均未放置温度监测计；冰箱内放置盒装无标签标识的中药饮片，中药饮片出现虫蛀；西药架未设置分类标示牌；药房内药架和冰箱内放置与药械无关的生活用品。抽查中药饮片“前胡”批号B70606-01，现场不能提供供货方随货同行单；“姜半夏”批号D171202，现场不能提供供货方资质证照及生产企业GMP证书。

2、检验室席地而放箱装“血细胞分析用稀释液”；抽查体外诊断试剂供货方银川华仕信生物医药有限公司资质中“质量保证协议”没有使用单位的签字盖章。抽查“乳酸脱氢酶测定试剂盒（乳酸底物法）”桂械注准20172400085，批号25180766、“碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-AMP缓冲液法）”桂械注准20172400126，批号25172862，现场均不能提供以上批次医疗器械注册批件、批次检验报告有效复印件，同时无法提供产品冷链运输交接单、冷链温度记录确认单。

（十六）平罗县唐徕社区卫生服务站

1、门诊药房内部分药品（20℃以下阴凉储存）未按要求存放；药架没有分类标牌、部分中药饮片药斗内未留存合格证标签；药房内所有药品均不能提供购进验收记录。

2、中药饮片库房未按照温控设备、有箱装药品席地而放。抽查中药饮片“蜜枇杷叶”批号171201，现场不能提供质保协议和购销合同。

3、化验室在用医疗设备全自动“三分钟群血细胞分析仪”注册号粤食药监械（准）字2009第2400770号（更）现场不能提供医疗器械注册批件、维修养护记录。体外诊断试剂冰箱未放置温度计，抽查“尿素测定试剂盒”桂械注准20152400100，批号25180010，供货方资质中没有乙方签字盖章，现场不能提供冷链运输交接单和冷链温度确认单。

4、接种室抽查“一次性使用静脉采血针”批号170920国食药监械（准）字2014第3151341号现场不能提供购进验收记录、批次检验报告、医疗器械产品注册批件。

（十七）平罗县东街社区卫生服务站

1、门诊药房内部分药品（20℃以下阴凉储存）未按要求储存；药品陈列架未设置分类标识，部分药斗内未放置合格证标签，未填写中药饮片装斗、清斗复核记录，抽查中药饮片“荆芥”批号1806077，现场不能提供批次检验报告，药房人员未进行2018年健康体检。

2、化验室内“全自动生化分析仪URIT-8031”，没有建立设备维修记录；体外诊断试剂存储冰箱内未放置温度计，抽查“总蛋白测定试剂盒”批号25180126，注册号桂械注准20152400110，现场不能提供批次检验报告、冷链运输交接单、冷链运输温湿度确认单。

（十八）平罗县新区社区卫生服务站

1、门诊药房内部分药品（20℃以下阴凉储存）未按要求储存；药房温湿度监测记录至2018年7月24日（检查日期2018年7月31日），药房未配制药品储存安装阴凉柜。有席地而放的箱装中药饮片，部分中药饮片柜药斗内未索取留存合格证标签，个别药斗药品内出现虫蛀。

2、化验室体外诊断试剂储存冰箱未进行温度监测记录，未建立医疗设备档案和维修记录。抽查“尿素（UREA）测定试剂盒（紫外-谷氨酸脱氢酶法）”粤械注准20172400967，批号14131717，现场不能提供冷链运输记录单和注册批件。

（十九）平罗县太西社区卫生服务站

1、门诊药房内部分药品（20℃以下阴凉储存）未按要求存放；药房内温湿度监测记录至2018年7月18日，冰箱温度记录至2018年7月16日（现场检查2018年7月31日）席地堆放袋装中药饮片，个别中药饮片药斗内药品虫蛀。抽查中药饮片“豆蔻”批号345A160712，现场提供的质保协议和购销协议中无乙方签字盖章。

2、化验室“全自动血液细胞分析仪”规格型号BC-2600，粤食药监械（准）字2013第2401211号当场不能提供医疗器械注册批件，体外诊断试剂储存冰箱温度记录至2018年7月21日，“尿酸（UA）监测试剂盒（氧化酶法）”产品批号0009291207国食药监械（准）字2013第2400194号，现场不能提供医疗器械产品注册批件、冷链运输交接单、冷链运输温度确认单、供货方资质。

