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研究要旨：【目的・方法】厚生労働省「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究」PBC分

科会の第 16回 PBC全国調査データ（1,415例）を用い肝炎型原発性胆汁性胆管炎

(PBC)(オーバーラップ；OS)の特徴とステロイド治療の現状を調査した．自己免疫性肝炎

の特徴を併せ持つものを OSとして抽出し，OS 218 例，PBC 383例を対象とした．(1)疫

学，臨床データ，治療内容を OSと PBCで比較した．(2)OSのプレドニゾロン(PSL)治療例

の特徴と効果をみるために，PSL治療の有無で診断時と最終時を比較した．【結果】(1) 

OS は PBCに比べ，ALT値とγgl値以外の診断時データでは，TB値，ALP値，PT-INR，IgM 

値が有意に高く，血小板数は少なかった．有症候が有意に多く，中でも黄疸，食道静脈瘤

が多かった．両群ともウルソデオキシコール酸の治療率は 91%で差はなかったが，PSL治

療率は OSで有意に高かった(12.4% vs 5.7%, p=0.0042)．最終時は TB，AST，症状は同様

に改善したが，Alb，PT-INR，血小板数は OSの改善が乏しかった．生存率を Kaplan-

Meyer 曲線で比較すると OSが有意に悪かった．(2) OS の PSL治療例は診断時に TB値, 

AST 値, ALT値が高く，黄疸，腹水例が多かったが、最終時にはいずれも改善していた．

【結語】肝炎型 PBC(OS)は診断時データも悪く有症候が多いが、PSL を含めた治療により

PBC と同様に改善していた．しかし OSの予後は PBC と比較し悪かった． 
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Ａ．研究目的 

自己免疫性肝炎(AIH)と原発性胆汁性胆管

炎(PBC)の特徴をもつ肝炎型 PBC（オーバー

ラップ：OS）は非定型例であり，これら非

定型例を改善する研究は必要である．今回

OS の特徴とステロイド治療の現状を明らか

にすることを目的とした． 

 

Ｂ．研究方法 

厚生労働省「難治性の肝・胆道疾患に関

する調査研究」PBC分科会の第 16回 PBC全

国調査データ（2011年 9月から 2016年 3

月に新規登録された 1,415例）を用いた．

Paris criteriaに基づいて AIHの特徴であ

る①ALT≧正常上限の 5倍 ②γグロブリン

≧正常上限の 1.1倍 あるいは 抗平滑筋

抗体陽性 いずれかを満たすものを OSとし

て抽出した．検討項目として(1)OSとその

他の PBCの診断時データ，症状，治療内

容，予後を比較した．(2)OSのうちプレド

ニゾロン(PSL)治療の有無で診断時と最終時



45 

 

を比較した．なお、HBs抗原陽性例、

HCVRNA 陽性例と①②項目の測定がないもの

は除外し、OS 218例、PBC 383例を対象と

した． 

（倫理面への配慮） 

本研究の解析に用いた患者情報や検査結

果は研究目的ではなく診療目的で得られた

ものであるが，調査個人票記入の際に各施

設で患者を符号化し特定できない状態で統

計処理をおこなった． 

 

Ｃ．研究結果 

OS と PBCの診断時データ・症状を比較す

ると(表１、２)，ALT値とγgl値以外で

は，OS は TB 値，ALP値，PT-INR，IgM 値が

有意に高く，血小板数は低かった．有症候

が有意に多く（27.5% vs 17.7%, 

p=0.0052），中でも黄疸（12.6% vs 2.4%, 

p<0.0001），食道静脈瘤（9.5% vs 3.5%, 

p=0.0025）が多かった．治療内容を比較す

ると（表３），両群ともウルソデオキシコ

ール酸の治療率は 91%であったが，PSL治療

率は OS で有意に高かった(12.4% vs 5.7%, 

p=0.0042)．最終時は TB，AST，症状は有意

差なく改善したが，Alb(g/dL)（3.9 vs 

4.1, p<0.0001），PT-INR（1.1 vs 1.0, 

p=0.0121），血小板数(x104/mL)（20.2 vs 

21.7, p=0.0279）は OSの改善が乏しかっ

た．生存率を Kaplan-Meyer曲線で比較する

と OS が有意に悪かった（ログランク

p=0.0191, Wilcoxon p=0.0094）．(2) OS

の PSL 治療の有無による診断時の比較（表

３）では、PSL治療例は診断時に TB(g/dL)

（2.5 vs 1.2, p<0.0001）, AST(IU)

（207.9 vs 87.7, p=0.0025）, ALT(IU)

（220.6 vs 104.6, p=0.0037）が高く，

Alb(g/dL)（3.6 vs 3.9, p=0.0006）は低

く，症候性(%)（48.2 vs 24.5, p=0.01），

特に黄疸(%)（40.7 vs 8.5, p<0.0001），

腹水例(%)（18.5 vs 3.2, p=0.0007）が多

かったが、最終時には両群に有意差なく改

善していた（図１）． 

 

Ｄ．考察 

PBC の全国調査のデータを用いて肝炎型

PBC(OS)の特徴を明らかにした．OS は診断

時データも悪く有症候が多かった．そのた

め PSL や免疫抑制剤による治療率が高くな

っているが，PT-INR や Alb値，血小板数の

改善は悪く，このことが PBC に比べ予後不

良である要因だと考える．OSの中でもより

肝機能が悪い症例や有症候例に PSL治療が

行われているが，PBCと比べ OSは生存率が

有意に低い．PSL未治療群の中に PSL 治療

を考慮すべき症例が含まれているのではな

いかと考える．今回の研究対象には病理組

織データがなく，組織学的な検討ができな

かったことは残念である．今後は予後の改

善のために、PSLや免疫調整剤の具体的な

治療指針を明らかにできればと思う． 

 

Ｅ．結論 

 肝炎型 PBC(OS)は診断時データも悪く有

症候が多いが、PSL治療により PBCと同様

に改善していた．しかし OSの予後は PBCに

比べ悪く，PSLや免疫調整剤の治療指針が

必要である． 
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 3.その他 
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表１ 診断時データの比較  

 OS PBC p 

人数 (%) 218 (36.3) 383 (63.7)  

性 (F%)（F/M） 85.3 (186/32) 84.3 (319/62)  

年齢 59.6±13.1 60.0±12.1  

TB (g/dL) 1.4±2.1 0.8±0.7 0.0001 

AST (IU) 102.6±123.0 46.4±24.4 <0.0001 

ALT (IU) 119.0±190.9 47.5±28.2 <0.0001 

ALP (U/L) 752.8±709.6 593.1±459.3 0.0003 

Tcho (mg/dL) 213.9±95.1 209.6±48.3  

Alb (g/dL) 3.9±0.6 4.1±0.5 <0.0001 

γgl (g/dL) 2.7±0.9 1.5±0.3 <0.0001 

IgM (mg/dl) 428.1±366.4 314.9±215.0 0.0001 

PT-INR 1.03±0.12 1.00±0.13 0.0004 

PLT (x104/mL) 20.7±7.9 22.3±7.0 0.0064 

AMA-M2 (%)(有/無） 76.5 (143/44) 77.3 (256/75)  

ANA (%)(有/無） 71.1 (143/58) 68.2 (251/117)  

OS:オーバラップ，PBC:原発性胆汁性胆管炎，AMA:抗ミトコンドリア抗体 

 

表２ 診断時症状の比較 

 OS PBC p 

人数  218 383  

病期(%)(症候/無症候） 27.5 (58/153) 17.7 (66/308) 0.0052 

掻痒(%)(有/無） 11.6 (25/191) 11.9 (45/333)  

黄疸(%)(有/無） 12.6 (27/188) 2.4 (9/369) <0.0001 

腹水(%)(有/無） 5.1 (11/204) 2.4 (9/368)  

浮腫(%)(有/無） 3.4 (7/201) 2.7 (10/366)  

肝性脳症(%)(有/無） 0.9 (2/213) 0.0 (0/378)  

消化管出血(%)(有/無） 0.5 (1/214) 0.5 (2/376)  

食道静脈瘤(%)(有/無） 9.5 (20/191) 3.5 (13/361) 0.0025 

HCC(%)(有/無） 0.9 (2/213) 1.3 (5/371)  

OS:オーバラップ，PBC: 原発性胆汁性胆管炎, HCC: 肝細胞癌 
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表３ 治療の比較 

 OS PBC p 

人数 218 383  

ウルソデオキシコール酸 (%)(n) 91.3 (199) 91.1 (349)  

コルヒチン(n) 0 3  

ベザフィブレート (%)(n) 19.2 (42) 20.4 (78)  

プレドニゾロン (%)(n) 12.4 (27) 5.7 (22) 0.0042 

免疫抑制剤 (%)(n) 0.03 (7) 0.003 (1) 0.0028 

アザチオプリン 5 1  

シクロスポリン 1 0  

メトトレキサート 1 0  

 

表４ PSL 治療の有無での比較（診断時） 

 PSL有り PSL 無し p 

人数 (%) 27 (12.4) 191 (87.6)  

性 (F%)（F/M） 92.6 (25/2) 84.3 (161/30)  

年齢 55.7±16.2 60.2±12.5  

TB (g/dL) 2.5±2.5 1.2±2.0 <0.0001 

AST (IU) 207.9±213.6 87.7±96.2 0.0025 

ALT (IU) 220.6±261.8 104.6±174.9 0.0037 

ALP (U/L) 930.9±1351.4 727.3±563.1  

Alb (g/dL) 3.6±0.6 3.9±0.6 0.0006 

γgl (g/dL) 2.7±0.8 2.7±0.9  

PT-INR 1.08±0.14 1.02±0.11 0.0635 

PLT (x104/mL) 22.1±10.3 20.5±7.5  

AMA-M2(%)(有/無） 60.0 (15/10) 79.0 (128/34) 0.037 

病期(%)(症候/無症候） 48.2 (13/14) 24.5 (45/139) 0.01 

掻痒(%)(有/無） 22.2 (6/21) 10.1 (19/170) 0.0645 

黄疸(%)(有/無） 40.7 (11/16) 8.5 (16/172) <0.0001 

腹水(%)(有/無） 18.5 (5/22) 3.2 (6/182) 0.0007 

食道静脈瘤(%)(有/無） 7.4 (2/25) 9.8 (18/166)  
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図１ OSにおける PSL治療の有無での治療前後 

 

PSL 治療によりデータ、症状とも改善した。OS:オーバーラップ、PSL:プレドニゾロン 


