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Results 

ForthearLaJysisofthere5ults，a⊂Odenumberwasallo⊂ated  

atrandomforeachlqboratoryrrhQlel），anddoes・nOtrene⊂t  
themunbersassignedtolaboratoriesthatparticipatedinthe  

originaJ⊂Ouaborativestudytoestablishthe151IS（97／746）．  

WhereindividuallaboratoriesretumeddatafrommoreLthan  

OneaSSaymethod，OrrePeataSSaySbydifferentoperators，  

theresultswereanalysedseparately，amdreftrredtoas，for  

example，1aboratorks3Aand3B．Eachparticipating】aboratory  

Performedfbur5eparateassayrunSOnthetwopreparations  

asrequestedinthestudyprotoeol．Thetypesofassaysused  
byparticipantsarerecordedinTiblel；thesecoverarange  

ofin－house（，7＝5）andcommerciallyavailabletests（17＝4）．  

W加代thqhavebeendiscIosed，detausoftheassayandregion  

OfthemlVgenomeamplifledareindicated一指blel）．Three  

laboratorie5（l，2A，2B，and4）returneddatafromquantitative  

assays，WithresultsexpressedinIU／ml．Al】calculムtioIIS  

Wer亡bisedontheestimatesof］喝。TU／mJ，tOgiveoverau  

nlean毎uresfbreachlaboratory．Threelaboratories（3A．3B，  

5and¢）returned data fmm endTpOint dilution series，  

produ⊂edusingqualitativeassays．Thesewereanalysedto  

determinethepolymeraseehain reaction rPCR）－dete亡table  

units／mlfor each sample，uSing the statisticalmethods  

describedirlthepublicationoftheoriginal亡O11aborative  

studytoestablishthelStlSforI鴨VDNA【り．   

TheestimatedfU／nll．（1ogl。）hmthequantitativeassays  

and 

assaysareshowninTゝbles2and3，reSpe⊂tively．Forboth  

quantitativeandqualitativeassays，theresultsfbrSamplesl  
and2are extremelyclose・Forthe quantitative assays，  

COmbiningtheresultsfromlaboratoヮ2togiveasingle  

laboratorymean，theovera11e5timateforthelS†TS，Samplel．  

is6・00logl。rU／ml，eXaCtlytheassignedunitage，and5・93  

log．。IU／mlforSample2・汀theィesultsoftheassaysfrom  

Jaboratory2areeonsideredsepar云tely（2Aand2B），thenthe  

OVera11meansare6・02and5・？4logI。rU／mifbrSamplesl  

and2，reSPe⊂tively．ThereisaLsoveⅣ（loseagreementbetween  

theresultsfromtheindividua11aboratories．One5etOfresults  

SubmittedbyIaboratory3Cwa5returnedas⊂rOSSingpoint  

（Ct）values；theseweren（）tincludedinthemainanalysis，  

asitwasnotpossibletoconvertthemtoeitherrUorPCR－  

detectableunits．fIowever．theseresultswereinlinewitha1l  

Otherassay methods（i．e．demonstratingequivalenceof  

Samplesland2）．、Cal⊂ulatingthepairwisedi熊rencein  

log，。eStimatesbetweenSamplesland2foreachlaboratory  

that provided quantitative data，there was a sina11，but  

ni？rginauysignihcant（P＝0・044）difftrenceofO・08・When  

theresultsfromlaboratory2arecomi）inedtogiveasingle  
Laboratorymean，thedifferencebetweenSamplesland2  
issiJnilar（0・07），butnolongersigniflcant．Laboratory4a150  

measuredtheEurohepreferen⊂eSampleRl．Samplesland  

◎2008¶l亡AudlOr（s）  

Joumaleompilation◎2008Blackwe11P11blishingLtd．，侮rSb179ELiJZis【2008】  
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deteminedinthepresent〔O11aborativestudy，indicates no  

lossofpoten〔y Ofthesetwo preparationssin⊂etime of  

manufacture・aSevidencedbythevaluesreportedbythe  
parti⊂ipants．  

Cont：山sions   

Theresultsofthiscollaborativestudyareingoodagreement  
withtheJtSultsoftheoriginalstudy川．Usingonlythe  
resultsofthequantitativeassays，Whichareexpe⊂tedtobe  
moreprecisethanthequalitativeassays，therewasadi晩rence  

OfaroundO・07toO・08logl。betweentheestimatedrU／mlfbr  

thelStISandthecandidatereplacementSample2・7fassays  
from two differing methods used bylaboratory2are  
treatedasiffromseparatelaboratories．thisdif托ren⊂eis  

．marginallysignihcant（P＝0・044）．Howeveちiftheresults  

forlaboratoJy2arenrstcombined，thedi徽托nCeisrK）longer  

Signif）Cant・IndudingtheresultshmaupaJtidpants，tBingboth  

quantitativeandqualitativeassays．thereisnosigni鮎ant  

di飴rence・tKtWeenthelStISandthecandidaterq）1a⊂ement  

SampIe2・Thisla⊂kofsigniflcantdi蝕ren⊂eisincontrasttoa  

recentlycompletedstudytoestablishtheうrdTSfbrhepatitis  

CviruS（HCV）RNA【10］・HeretworlyophnizedL▼prepara－  

tions，derivedffomthesamebulk，WereeValuatedby33  

laboratoriesthatcalibratedthemagainstthe2nd打CVIS，  
usingawiderangeofcommercialandin－housequantitative  

andqualitativeassays．Therelativepote虹iesofthetwonew  

1yophilized71CV RNA′preparatiohs were5・19ahd5・41  

logl。IU／mi，Whiletheunproeessedbulk 
relativepoten〔yOf5・70logl。IUIml．These’difftrenti去ih  

relativepotencies between the twolyophilized HCVIRNA  

preparatiBnSWereStatistieal1ysighih⊂ant、（P＜0・0叩l），With  

adearlossofpotenqonprocessing．Thisisin⊂OntTaSt■tothe  

HBVstudypresentedhere・Fromtheqriginalcollaborative  

Studyanddatan－Omthisnewstudy，thereisnosighi鮎ant  

difftrence t）etWeen the poten⊂ies ofthetwo打BVDNA  

Samplesland2，nOrWaSthereanydete⊂tablelossoftitre  

OfthepreparationsrolIowinglyophili之atiorl【11．   

TheresultsoftheacceleTateddegradationstudiesha↓ealso  

demonstratedthatbothSamplesland草areextremelystable  

andstdtableforlong－termuSe，withnodetectabledegradation  

Fbreitherprepaiatipnafterstorageat2t）OCfbrmorethan  

4years．nisstabiJityisinとontrastto・thelStand2nd7Sfbr  

HCVRNA（96／790and96I798，reSpeCtively），Whi亡hshowed  
anaveragedecreaseoflog一。1・9fbrsamplesstoredat200C  
fbrmorethhn15years［11）：Thisdi鮪renceintheobserved  

Stabnitymaybeduetothenatureoftheviralml⊂1ei⊂aCid．  

Whichinthe⊂aSeOff7BVisDNA，incontrasttotheRNÅ  

，genOmeOfHCVwhi⊂hislikel少tobemoreunstableand  

SuSCei）tibletodegiadation．HoweveLitispossiblethat  
furtherunknownfactorsin8uencethestabnity．   

Onthebasisofthis虞udy，Sample2（97I750Iwasestablished  

asthe2nd7Sbrf堰VDNAfbrNÅトbぬdassaysbytheWHO  

Tat）l亡4E5timat亡dlUlmI（10g，Jfo（aCCderat亡dd亡叩datjonsamples  

St01コg亡  

t亡mP亡ratu托  Sample 1 Sample 2 

The弓CCd亡ratedtherma（degradation5anPle5WereStOredat40Cand200C  

foraperiodof51and56months：thes亡SamPIesvJereCOmPar亡dtovialsof  

97／7ヰ6thatw亡陀虞0陀d亡Ontinuo15】Yaト200C・Fourvia】sof亡a⊂hsample  

StOT亡dat40Cand200CwereanalYSedonfourseparat亡OeCa5ions，eaeh  

SamPkextraetwastestedintriplicateoneachoecasion．Thedatawere  

pooIedforthetwodifferentstoragetim亡Sandmeanvaluesshownforth亡  

6timat亡dルノm川og－J・  

2wereoriginallyprFParedfromRlfbllowingalin500  
dilutioninhumanplasma．ThetitreofRIwasdeterminedto  

be8・73、logl。Ⅳ／ml，WhichisinveⅣgOOd 

expectedtitreof8・70′logl。TU／nlI・Thedi晩rencebetween  

S都南plesland2wasTlOtSigni触antwhenestimatesftom  

i11labordtorieswereiム⊂1uded．Thiswasthe⊂aSe Whether  

t甲atingthedifftrentassaymethodsoflaboratory3asthree  

Sさp左ratざ 

ヽ 

Stabilitystudies  

AtotaloffbtlrSeparateaSSayrunSWereperfbrmedbya5ing）e  
）aboratoryl％eoveTallmeanestimatedtU／m川ogl。）fbrthe  

dif托rentsamples and storagetemperatures areshovYnin  

Tible4・Fromanalysisoftherawdata，nOdegradationwas  

evidentforanyofthetestsampleswhenてOmPhredwith  
basdine saTrLples stored at－200C；aSa COnSequenCe the  

resl山swere亡Ombinedfbrthesamplesstoredfbr5lmonths，  

andthose、stOred fbr56m6nths．Theresultssummarized  

in Tbble4dearIy demonstratethat no degradation has  
O∝血rred・Perfbrmingaformalsigniflcancetest，therewasno  

SigI亜cantdi蝕ren⊂einestiznatednJ／mlacmssthetemperatures  

fbreitl－erSampleこTt′Shbtdd be notedthattheformalltest  

a1lowedfbTanypOS5ibledifftren⊂eSbetweenthesamples  

StOredfbr51month畠andthosestoredfbr56、mOnths．Ttisnot  

pDSSibletoobtainprecisepredidion皇ofexpect亡dlossper  

yeれbecaqsenpqbserved．degr3dation．hastakenpla⊂eand，  

thus，it・Wasnt）tpOSSibletoapplytheArrhenius叩OdeIof  

aceeleratedヰegradation二【8i9］．However；ifitwereassumed  

thatthedegradati9nrateWOtdddotlblewitheveTy．100C  
inFreaSe．in云torag章temperature，thelackofanydetectable  

ミdegr3dationat200Cfbrovei4ye？rSWOuldequatetono  

deteetabledegradationat－2bocfbr64years．Real－time  

Stabヨity，OfthelStIS（Samplel）andSample2，aSe蝕ctively  

◎2008TheAu仇or（s）  
血umd亡Omp払血n◎2008Bla⊂kwdlPubli5bingLtd．，挽ー助叩血f∫（2008）  
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ECBSin October2006・Thi5preparationhasapotenqof  
106ru／ml．EachvialcontainstheequivalentofO・5mlofmate－  

rial，andthecontentofeaehviali55×105rupervial・Vials  
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2008．2．18  該当なし  

一般的名称  新鮮凍結人血紫   公表国  

沼尾患洩辺泰宏，立花直胤第  

碗究報告¢公葬疏洩   37屈伯本肝臓学会西部会；2007  
Dqcト8；長崎．  

鱒売名（企筆名）  
帝鮮凍鱒血痕「日赤」（日本赤十字社） 新鮮凍繹血鱒」LR「日赤」／相木赤十字社）   

日本  

○輸血によりHB畠抗体享ネケナプ変異株に感染した一例  

【症例】40歳代女鑑や成拍車8舟く蜘発熱あり」白血病の疑いにて平成16年10月21日入院。混合型急性白血病として10月25日より化学療  
使用上の注意記載状況・  

法を施行。入痍時HBsA㌢、HCVAbrせあった。10月未より11月にかけてALT3871U／Lまで上昇した。11月10日にはHBsAg－、HBsAb＋、  その他参考事項等  

HbcAb＋、HBeAg－、HBeAb－、HBV－DNAポリメラーゼOCPM。一時肝機能は正常化したものの、平成18年2月中旬より再びトランスアミナーゼ        新鮮凍結血衆「日赤」  
の上昇を軽度認めた。白血病が血液学的寛解となり4月i7日退院外来で化学療法を施行していたが、5月30日AST947rU／L、ALT  新鮮凍結血祭－LR「日赤」  

研  

究                                   血液を介するウイルス、  
報  炎ゐ改善廠向はなからたこラ主ブジンゐ嘩鋳と麻鹿謹療法kて肝鹿鹿は改善した。6舶5自の麻生検セは小葉内肝細胞顔死を伴った高度   

細菌、原虫等の感染  

vcJD等の伝播のリスク  

概  
はいずれもGenotypeC／SubtypeaオでS抗原のN末線から145番目のアミノ酸がGlyからSdrに置換しており、エスケープミュータントであった。  

自発報告：2006年3月16日付1－  
要   

血病のため平成18年10月永眠された。【考秦】核酸増幅検査を含む献血者のスクリ－ニングを行っているにもかかわらず、本邦では年間10－  
20例のH白∨感染か細舎され七いる。－その原因ゐ⊥づが自B総体土女ケニプミ云－タシトであるが、本症例のように献血者、受血者ともに塩基  
配列の解析を行い感染が証吻された例ぬきわめて稀と考えられ報告する。   

頚骨企幕の草見  今螢め対応 

輸血によりHB占抗体エスケ十プ変異株に感染し、献血者、受血    日本赤十字社刊限H．Bs抗原検李及びHBc抗体検査を葵施すること   
者の塩基配列の解析を行らて感染が証明された症例の報告で    に加えて、二、唾Vを羊ろいて如プ㌃ルでスクリーニングNATを行い、陽性   

ある 



JRC2008T－013  

ナ  

肝  臓 亜巷 餌ppL（3）（2007）  

0－10  輸血によりHBs抗体エスケープ変異株に  

感染した一例．  

0沼尾 宏1，渡辺奉安王．立花直樹1  

青森県立中央病院消化器内称・化学療法科l，あたなべ  

内科クリニック1青森県立中央病院給血部ユ   

綻瑚側歳代女軋主薪：肝機鹿障書．豪族歴：特記すべき  

ことなし．既往歴：平成元年切迫早鼠現病歴：平成16年8  

月より卑熟あ帽医愛執白血病の疑いにて平成1‘年l岬 

巳当除リウマチ・血液内科紹介人鼠経過：混合型急性白血病  

として10月缶日より化学療法を施行入院時斑馳Ag」如吼  

Ⅰ忙VAト仙1）であった．10月未より11月にかけて鴫下  

野Ⅰ帆一までの上昇を認めた．11月1川の祷血では皿止gテ 

（＜M孤独心．ⅢぬAい（級OmⅣ／mL）．・仙い（lこ批  

駅頭．恥Ag一如）．mkAト（！6％LmVl）NA即  
メ′ラーゼOCPM．その後†時肝鱒能は正常化したものの平成  

18年2月中旬よ帽乙廿ランスアミサーセわ上昇を牡鹿めた  
自血如血沈学的宣揚となり4月1柑退隠外来でれド土 

ソロンを倉研ヒ学療法を施行していた軒5月測巳A訂鱒  

眈二煎1叫と上昇んサウセ車・血液内科人鮭  

刊恥両津柳）．Ⅰ晩冬い1砿臥し叫＋伽9  
叩）で．かつ他の肝糞ウイルスマーカーが熱性であったた  

あ卿腱を掛、8月紬よりヲミ．㌢をl咄g相鱒 

こ■、 働嗅鱒月舶皿如血姐朗庇ぎあった如液脚 
部地元m…1mg佃まで上昇にL肝如改軸鈍感 

いため当細線となりた．ラミプジi申鍵技と肝庇革療法嗟茅 

肝鱒練乳た胡刀打の肝生鵬如楼内肝馳桝を…  

伴ウたヰ匿の炎症細胞浸潤を認め急炎の所見であった．  

鱒Ⅲ咄几A打裾となり7月三盛鴫鼠叩㌣托R 

鵬牲とな 

世別毎Ⅳ」Mを実施した線象平鹿16年11削油血した 

ー【FFPが叩Ⅴ陽性であった．この製剤中と患者のⅢⅣはいず   

れも輌伽ayrでS抗長のⅣ東舶、ら145番目   

ゐナミノ酸かGIyから鮎ーに置換して別．エスケープミュー   

タンナであった．また．両者の腋領戚（P融領域を含むP   

領蜘哺畔閻の塩基醐は一節の塩基の爽存整除き．完全に  

二致した．召取1トDNAはいずれも定量限界（1伽p如血）未  

扁であった．患者はその後もラミブタンわ投与を縫親し．骨隠 てI   

L♯植を有った．肝奥の再熟は認めなかったが．白血病のため平  

成1純鱒月永覿きれた・【考創椀桝嘩杢を含む肢血者 

ゐスタり三ニングを行っ七いるにもかかゎらず．本邦で傭年何  

…例のⅢⅣ鰯紬ぬ研削による感動が報告さ町〔  

いる．その息因の一つがⅡ由抗体エスケーナミュータントであて  

る机孝甜のように献血者．知者ともに塩基虎例の鮨綾  

行い感染が証明された例はきわやて稽と考えられ報告する．   
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鱒村合成血「風葬」（阜琴赤十字社）  
帝究感奮の公表状河     Amもd血lS占cietyfbrtheStudyof  

販尭名（企業名）  
子こ 

Li★叶：′Diseases；2007Nov2－6；  

88′如n」   

米国  

㌧㈲椚城血†L鱒「日赤」（月薄赤十字社）   

○入れ筆とC型肝炎ウイルス感染の強い相関■：患者3871名による多施設共同研究 

背景：HCV感染のリスク要因としで静注薬物使用と1992年以前の輸血がよく知られてきたが、入れ墨に関しては議論があった。さ  
使用上の注意記載状況・  

その他参考事項等  

らに、複数の先行する研究では、HCV感染のリズク套因として申入れ墨は静法楽物使用と混同されてきた可能性がある。本研究         合成血「日赤」 「 
研   

究’  合成血－LR「日赤」  

綾呆：合計3871名¢息者の．うち「193噛が慢性HCV感染群、1941名が陰性中土レトロール群だった。平均年齢（55．2±9．Ovs．  照射合成血－LR「日赤」  

瞥 の  

概 要・   

pく0，001）、年酪堆即、人種／民族にウいての輔車後も銃計的に有幕だ⇒怒（¢串4」頼95％cI，虫．¢5，8抽と叫01）。  
結姶：入れ墨棟1瀞注薬物鍵用や1舶2年以前の■輸血などわ典型的な咋Ⅴ感染錘ク要周のない患者群■においても、HCV感染  
と強く相隠していも二三 

ニア報琴金華め葛見  今後め対暗 

入れ墨は、静注薬物使用や199学年以前の輸血などの典型的な    月本赤十字社は、∵輸血感染症対策として開診時に過去1年以内に入   
hcv感染リスク要画のない患者群たおいても、hcv感染と碑く    れ畢を入れた人爾組不適としている。■今後も引き続き情報の収集に  
相圃しているとの報告セあろ∴  努めろ。  

ハ・一 
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○イタリアの血液透析施設におけるC型肝炎集団感染の分子疫学  

血液透析患者は、C型肝炎ウイルス（HCV）感染のリスクが高い。本試験の目的は、疫学的、分子学的手睦を用いて、血液透析  
使用上の注意記載状況■  

施設におけるHCV集団感染について検討することである。2003年4月～2003年10月に、当該施設を利用する患者4名にHCV抗  
その他参考事項等  

合成血「日赤」  

研                        照射合成血「日赤」  

。 

報  

た。系統発生解析は、新規HCV感染患者全員が、2c慢性感染患者2名中招から検出された2c分離ウイルスと群生した分離ウイ  

国 概  

要   

。 

きない。   

報告企業の意見  今後の対応   

2003年4月～2003年10月に、イタリアの血液透析施殻でHCVの  
集団感染が発生し、感染制御手段の不備と袈置による鱒播が、  
疑われたとの報告である。  
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JRC2008T－003  

JownalofMこedicalVirology80：261－267（2008）  

MolecularEpidemiologyofaHepatitisCVirus  
OutbreakinaHemodialysisUnitinItaly  

EneaSpada，1＊IsabellaAbbate，2ElviaSicureZZa，3AndreaMariano，4vincenzaPar1a，3  
Sd）aStianORinnone，5MarioCuccia，5M二ariaRosariaCapobiBLnChi▼2andAIEon50Melel  
上長畠山わぶ叩erわredf5α花城〃αfわ托dCe71加0′馳i血mわJo訊S江r泥f〃α几Ceα花d臓d銑Promoわ0几，Romg，〟α身  
2如加ゎ弛わmJgdi肋ぬ上山山々班ue血ro馳dJα几Zα花王，エ血相わワ0′Ⅵ和才（鳩y，β0〝托ノね身  
％zよeJl血0甲e血ヱよe和Uねねerぶ血「王α，Ⅵ〟orわEmα肌eJe〃，穐rrαrO〟0鼠βαmムim，  
【九よfdq）erα血αd上州z斤oJ呼iα一朗α払i，Cαね托よα，Jぬ抄  

4出血わ〃αZわれαねdi肋ぬ〟ie丁場絨ue血αrO勒α〃α几Zα花i，αよ几わαJ蝕ざeα代九β甲α血乃g花王，此Ime，克α身  
㌔k血血U几i‘d5αJlヱぬrねkαk3Cα血几iα，かわαdわ1e柁わdiPreue′lZわw，  
Serびよzわ塾）kねmioわがαeP柁Ue几Zわ眠，肋α几ぬ，〟α身   

KEY WORDS；ePidemio［oglCaIinvestigation；  
genotype；hemodialysis；hepa－  
titisCvirus；nOSOCOmia＝nfec－  
tion；PhylogeneticanaJYS［S  

Hemodiatysts patients are atincreased risk of   
hepatitis C virus（HCV）infection・The aim of   
this studY WaS tOinvestigate8日CV outbreak  
in a hemodialYSis unit uslng ePidemioIoglCal   
and motecular methods．Between Apri］2003   
and October 2003，anti－HCV seronconversion   
WaS detectedin four patients attending the   
unit．These cases were added tolO patients   
alreadYanti－HCVpositiveuponadmissioninthe   
Unit．AI114anti－HCV patients were tested for   
HCVRNAandHCVgenotYPe．NS5Band HVRl／   
E2 genomic regJOnS Were amPlified and   
SequenCedinaJ＝1CVRNApositivepatientsand   
Phylogenetic ana（ysISWaS Performed・Further－   
more，Clinicar－ePidemiologICalrecordsobtained   
fromallpatientswereexamined．Allfourpatients   
newlyinfectedharboredgenotype2c．Genotype   
2cwasa［sodetectedin20f10patientsa）ready   
anti－HCVpositiveuponadmission．PhyIogenetic   
anaIysis．showed that allnewly HCVinfected   
PatientsharboredverYC］oselyre］atedviraliso－  
latesthatclusteredtogetherwiththe2ciso（ate   
found in one of the two 2c chronic infected 

Patients，A11日CV－2cinfected patients had no   
Otherriskfactorsexcepthemodia］YSis．Threeof   
four newly HCV－2cinfected patients and the   
One HCV－2c chronica］lYinfectedinvo（vedin   
theoutbreakreceiveddialysISOnthesameday   
and same shift but used different machines．   

The remaInlng HCV－2c newlyinfected patient   
and one of the above cited three received   

diaJysISOnthesamedayduringdifferentshifts   
but used the same machine．The outbreak   

WaS PrObab［y due to breaks ofinfection con－   
troIprocedures aIthough a related－maChine   
transmission cannot be excludedin one of   
thecases．］．Med．tnroL80：267－267：2008．   
◎2007Wiley－Liss，Ⅰ□C．   

◎2007ⅥLEY－LISS，mC．  

mDUCT10N   

Patientsonhemodialysisarerecognizedasagroupat  
increasedriskofinfectionwithhepatitisCviruS（HCV）．  
TheprevalenceandincidenceofHCVinfectionamong  
patientsreceivinghemodialysisvarieswidelybetween  
countries and also within the same country Fabrizi 
etal．，2002】．InItaly，theprevalenceofHCVa皿Ong  
hemodialysispatientsrangeSbetweenlO％and50％，  
andtheincidenceisaroundl－2casesperlOOperson－  
years［Petrosilloetal．，2001；DiNapolietal．，2006】・   

TheriskofIiCVtranSmiBSionbybloodtransfusion  
topatientsreceivinghemodiabTSishasbeenconsider－  
ably red11Ced since screenlng Of blood donors fbr  
HCV antibodies（anti－HCV）wasintroduced and re－  
combinant erythropoietin fbr trQatment Of anemia  
became available【DiNapoliet可．，2006］・However，  
HCVtransmissioninhemodiabrsisrunitsstilloccurs，  
andoccasiondlyitisresponsible丘汀largeOutbreaks  
【LePoganetalり1998；DelarOCque一Astagneauet al・，  
2002；Fabriziet al．，2002；Koknbo et al・，2002；   
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Spadaetal．   

neverreused．Twonursestookcareofeightpatientsin  
each shift，buttheycouldalsomovefrom patient to  
patientifneeded．Nomultidosevialswereusedamong  
patients．  

HCVInfb¢扇onM：onitodng   

HCVinfbction was monitoredin a11dialysis  
patientsbyperfbmingtestingforserumalanineamino－  
tranSeraSe（ALT）month1yandforanti－HCV upon  
admission and then every6months．Anti－HCV test  
wasalsoperfbrmedincaseofALTelevation．Priortothe  
beginningoftheoutbreak，theprevalenceofanti－HCV  
amongthe32patientsattendingtheunitwas31．2％  
（10patients）．  

CaseDe蝕止tion，CaseFinding  
andDataCone¢tiom   

Duringthe routine screenlng fbr HCVinfection  
conducted丘omApri12003toOctdber2003fburincident  
casesofHCVinfbムtionwereidentifiedintheunit．  
the払urcaseshadoccu7Tedinarelativelybriefperiod  
oftimeledtosuspectanosocomialoutbreak．Apotential  
Outbreakcase－Patientwasdefinedasanypaもientwho  
hadshowedseroconver去ionbetweenOct血er2002and  
October2003andwhohadreceiveddialysisintheunit  
atleast 6 months before the detection of the first  
SerOCOnVerSlOnCaSe．   

Sinceintheunit，atthetimeoftheoutbreak，the  
monitoringofHCVinfectionwasbasedonthedetection  
ofanti－HCV onbr，tOidenti＆retrospectivebr other  
casesofnewinfections8ndthepotentialsourceofthe  
outbreakonJune2004bloodsamplesfbranti－HCVand  
HCVrmtestingwereobtainedfromaⅡthepatients  
whohadreceiveddialysisintheunitsinceApri12002  
andfromal1theirhouseholdcontacts．AnhQa比hcare  
workers emplqyedinthe umitunderwentperiodical  
testingforbloodJbrneViruses・Abloodsamplewasalso  
dbtained丘omtheonehealt．hcareWOrker（8doctor）who  
waskn0wntObeanti－HCVpositive．   

From the medicalre00rds，kept constantlyfor a11  
patients，dataonmedicalanddialysishistory，blood  
tranSfusioh，reCentSurgical，Ormedicalinvasivepro－  
cedures，intravenous drug uSe andother parenteral  
exposure，SuChastatt00Sandpierclng，Weredbtained・  
Furthermore，the di81ysis schedule（day and shift）  
seatingarrangements，tyPeOfvascularaccess，typeOf  
dialysermetnl）rane，hemodialysis mad血e，bleeding  
episodes，nurSe－patientassignnent，dialysisequipment  
maintenanCeaSWeuaSin鎚ctioncon仕01meagu∫eSWere  
allrecorded．  

Virdo虚血Amlysi5   

Theseroconversionsofthepatient＄invoIvedinthe  
outbreakweredetecteddnringtheroutinescreeningfor  
anti－HCVperfbrmedinal1patientsattendingtheunit・  
Intheunit，anti－HCVantibodiesweredetectedbyusing  
athirdgenerationenEymei皿munOaSSay（CobasCore  
Anti－HCVEIAIl，RocheDiagnosticSystems，Basel，   

262   

SavQyetal．，2005］．Severalstudies，byusingmolecular  
biologytech血ques，PrOvidedevidenceofanosocomial  
patient－tO－Patient mode oftransmissionin most of  
theseHCVinfbctionoccurringinhemodialysissettings，  
despite rigorous preventive measures［Le Pogam  
etal．，1998；Delarocque一Astagneauetal・，2002；Koknbo  
etal．，2002；Saveyetal．，2005】．lmportantriskfactors  
foracqulnngnOSOCOmialHCVinfbctioninpatientson  
hemodialysisseemstobeparticularlyalongerduration  
ofhemodialysis，ahighHCVprevalenceintheunitand  
alow persomel／patient ratio（＜1／30r atleastl／4）  
【Petrosilloetd．，2001】．   
However，the exact mechanisms ofthe patient－  

to－patienttransmission ofHCVwithin hemodialysis  
unitshavenotbeenclearlyidenti丘edandtheymaybe  
di鮎rentinrelationtothedi鮎rentrN）liciesfo1lowedin  
ea血hemodialysisunitLbrthemanagementofpatients  
Petrosilloetal．，2001；Fabrizieta）．，2002］．Mostauthors  
currentb（believethat most cases of HCV patient－  
to－patientstransmissioncanbeattributedtolackof  
implementationoforbreaksin脆tioncontrolpro－  
ceduresBePogametal．，1998；Petrosinoetal．，2001；  
DelarOCque－Astagneau et al・，2002；Fabrizietal・；  
2002；Koknbo etal．，2002；Savey etal・，2005］・The  
possibility of HCV tranBmiBSやn between patients  
throughthedialysi8maChinesISCOntrOVerSial・How－  
ever，this possibility czmnot be entirebT eXCluded  
especiallyincaseofcontBLminationofinternalcompo－  
nentsofthemachinenotaccessibletoroutinedisi皿鈷c－  
tion, and in the hemodialysis units in which the 
disi血鎚ction of the machine8between treatmentsis  
notrbutinebrperfbrmdorthoseinwhidldialyser8Zmd／  
ordiabrsistubingset8arereuBed［LePogametal・，1998；  
Delarocque，Astagneauet山．，2002；Fabrizietal．，2002；  
Saveyetal．，2005】．   
Thisstudydescrib鱒anO11tbreakofacuteHCVtype2c  

inLbctioninvohhgfour patients attendinganOut－  
patienthemodialysismitinsouthernLItabT・Molecular  
analysisofviralisolatesinassociationwithanepide－  
miologicalinvestigation wasperformd to trace the  
sourceandthepossibleroutesoftransmisionofHCV  
duringthisoutbreak．  

PATIEmSAND肥TEODS  
Hemodialさ唱誌Se枕hg8ndPro¢edwes   

Atthetimeoftheoutbreak，theunitconsistedina  
roomwith8diab，Sismadlinesinwbich320utpatients  
regularlyunderwentmaintenancehemodiab，Sisthree  
timesweekly（Monday－Wednesday－FridayorTuesday－  
Thursday－Saturday）onlofthe2shi氏sperday（either  
momingoreveningshift）．Thus，eVerymaChinewas  
usedbytwopersonsperday．NormalbTpatients，Were  
dialysedQnthesameshift，butnotalwaysonthesame  
machine．NodedicAtedareasormachinesorpersonnel  
were used fbr HCVi嘘cted patients．Hemodiab，Sis  
waLS Carried out using・Hospal－mEGRA＠didysis  
machine．Themachinesweredisinfectedwithchlorine  
dioxide（ISTRtJMET，Hospal＠）betweeneachshiftand  
diabTSerS and tubingsetswere disposableandlWere  
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