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要 旨

本邦における，ホルモン受容体（HR）陽性かつヒト上皮成長因子受容体2型（HER2）
陰性（HR＋/HER2−）早期乳癌における病理診断の実態とその課題はこれまでに明らか
にされていない。本研究では，病理学的グレード評価を含む乳癌の病理診断の実施状況
とそれに対する医師の認識，病理医と臨床医間の情報共有の実態を調べるため，HR＋/
HER2−浸潤性乳癌の切除検体の病理診断（組織診）を行う病理医101名，乳房切除例を
診療する臨床医130名に対するオンラインサーベイを実施した。病理学的グレードにつ
いて，60％以上の病理医が再発リスクや治療選択との関連が不明瞭と感じており，病理
学的グレードの各評価項目の3段階について判断に迷った場合に，慣習的に中間のスコア
である「2」とする傾向も見られた。一方，臨床医の60％以上は「病理学的グレード3」
を再発高リスクと判断していた。また，病理医，臨床医のそれぞれ80％以上が，互いの
情報共有やコミュニケーションを増やすことでよりよい再発リスク評価ができると回答
した。病理医が最新の乳癌に関する情報にアクセスできる場や，病理医と臨床医間の情
報共有の場などの医療環境の整備が重要である。
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 緒 言

日本人において，2020年の女性の部位別が
ん罹患数は，乳房が91531人で第一位であっ
た1)。乳癌は，ホルモン受容体（hormone 
receptor；HR）やヒト上皮成長因子受容体2型

（human epidermal growth factor receptor 
2；HER2）の発現状況（陽性/陰性）の組み
合わせ，およびLuminal A-like，Luminal B- 
likeを含めて5つのサブタイプに分類され，こ
のサブタイプに応じて治療が選択される。

浸潤性の早期乳癌（StageⅠからStageⅢA）
は切除可能とされる2)3)が，一定の割合で再発
が認められ，例えば，エストロゲン受容体陽
性の早期乳癌では，アロマターゼ阻害薬やタ
モキシフェンによる内分泌療法を受けた場合
の5年以内の再発率は10％前後と報告されてい
る4)。先行研究により，臨床的に高リスクの特
徴（腫瘍径が大きい，リンパ節転移が広範囲
に認められるなど）を持つ患者について，再
発リスクが高い患者がいることが示されてお
り5)，さらに，HR陽性かつHER2陰性（HR＋/ 
HER2−）の早期乳癌の中には，再発リスクが
高い集団が存在することも指摘されている6)〜8)。
薬物療法の進歩により再発後の予後は改善し
てきたものの，依然として根治は困難である
ため，術後を含む周術期治療は再発リスクを
正確に評価した上で行うことが重要である。

近年，再発高リスクのHR＋/HER2−早期
乳癌を対象とした新たな治療の開発が進んで
いる。アベマシクリブは，サイクリン依存性キ
ナーゼ（cyclin-dependent kinase；CDK）4
とCDK6に対して選択的な阻害作用を有する低
分子化合物である。日本において，monarchE
試験の結果9) に基づき，2021年12月24日に
HR＋/HER2−で再発高リスクの乳癌におけ
る術後薬物療法にも適応が拡大された。

アベマシクリブの使用にあたっては，
monarchE試験の内容を熟知し，有効性と安
全性を理解した上で適応患者を選択する必要

がある。monarchE試験では再発高リスクを
1）病理検査で同側腋窩リンパ節の4個以上で
転移陽性，または，2）病理検査で同側腋窩リ
ンパ節の1〜3個で転移陽性，かつ原発腫瘍径
5cm以上もしくはModified Bloom-Richardson 
grading systemによる組織学的グレード3，3）
1）ならびに2）には該当しないが，病理検査
で同側腋窩リンパ節の1〜3個で転移陽性，か
つ中央判定にてKi67が20％以上と判定された
リンパ節転移陽性と定義し9)，現時点では3）を
除く集団にて，アベマシクリブを術後内分泌療
法に併用した場合の有効性が示されている10)。

再発リスクについて，アベマシクリブの開
発以前から，病理学的グレード11)，Ki6712)，多
遺伝子アッセイ13) などを用いた評価方法が検
討されてきた。再発リスク分類についても，
ザンクトガレンコンセンサス会議でたびたび
議論され，提言されてきた14)〜17)が，再発高リ
スクの乳癌に対する効果的な治療法は，依然
として医療ニーズが満たされていない分野で
ある。当該薬剤が開発されるまでは再発高リ
スクの乳癌を対象とした有効な治療法は存在
しなかったことから，現在もなお，臨床現場，
特に病理医には，再発高リスクの場合に適応
となる新たな治療戦略が出てきたことが十分
に理解されていない可能性がある。

病理学的グレードは，癌細胞の顔つきの悪
さの程度（形態学的な悪性度）を反映する，
腫瘍浸潤径を指標とするT因子や腋窩リンパ
節転移を指標とするN因子とは独立した予後
因子であり18)，再発リスクを判断する上で重要
な基準の1つとなっている。American Joint 
Committee on Cancer（AJCC）によるTNM
分類第8版では病理学的グレードや多遺伝子
アッセイを考慮した分類方法が導入され，病
理学的グレードとしてはNottingham組織学
的グレード分類の使用が推奨されている19)20)。
同分類は，WHO分類第5版およびAmerican 
Society of Clinical Oncology（ASCO）/College 
of American Pathologists（CAP）の浸潤性乳
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癌に対する病理診断報告フォーマットに採用
されるなど，国際的に汎用されている18)。一
方で，日本においては主に2種類の病理学的
グレード分類が用いられている18)。1つは
Nottingham組織学的グレード分類で，HE染
色標本を用いて腺管形成，核異型，核分裂像
の3項目のスコアで判定する18)。もう1つは
NSAS-BC試験にて用いられた21)核グレード分
類である。これは核異型と核分裂像の数の2項
目のみで，腺管形成の程度は評価しない18)。
これらの病理学的グレード分類は，主観的で
再現性が低いことが指摘されているが18)，こ
れまでに，日本における病理診断，特にこれ
ら2種類の病理学的グレード評価の実態とそ
の課題については，報告されていない。

上記のアベマシクリブに加えて，テガフー
ル・ギメラシル・オテラシルカリウム配合剤

（S-1）についても，POTENT試験22)の結果に
より，再発高リスクのHR＋/HER2−乳癌を
対象として使用可能となっており，その再発
リスクは組織学的グレードを含めた病理診断
の結果により判断される。このように，近年，
再発高リスクのHR＋/HER2−乳癌に対して，
新しい治療が臨床使用可能になったことに伴
い，本サブタイプにおける病理学的グレード
を含む病理診断の重要性が高まっていること
から，本研究では，日本の病理医における病
理学的グレード評価を含むHR＋/HER2−浸
潤性乳癌の原発巣切除検体の病理診断の実施
の実態について，またその実態に対する病理
医と臨床医の認識について調査することを目
的とした。また，精力的な癌治療薬の開発は，
将来的に患者ごとの治療の個別化につながり，
治療選択はより複雑化すると考えられる。こ
のような状況でよりよい治療選択を行うために，
検査を担当する病理医と治療方針を検討する
臨床医のコミュニケーションは欠かせない。
したがって，病理医と臨床医との間の情報共
有の実態や課題についても，病理医と乳癌診
療に携わる臨床医両方向の視点から調査した。

Ⅰ 対象と方法

1．対象および募集方法
本研究は，日本の病理医と乳癌診療に携わ

る臨床医を対象としたオンラインサーベイによ
る横断的研究である。病理医と臨床医それぞ
れで適格基準を設け独立にサーベイを行った。

病理医のサーベイの適格基準は，病理専門
医資格を有している，または，病理診断科

（部）・病理科（部）に所属している医師のう
ち，調査時点において，過去1年間でHR＋/
HER2−浸潤性乳癌の原発巣切除検体の病理
組織診を1件以上実施しており，調査への参
加に同意した医師を対象とした。なお，本研
究では病理医のサーベイにおける対象医師を

「病理医」とした。
乳癌診療に携わる臨床医のサーベイの適格

基準は，乳腺外科（乳腺科），または，20床
以上の施設の外科・一般外科・消化器外科に
所属している医師のうち，調査時点において，
過去1年間でHR＋/HER2−浸潤性乳癌患者の
病理組織診断を伴う原発巣切除を，月平均2
件以上実施しており，調査への参加に同意し
た医師を対象とした。本研究では，乳癌診療
に携わる臨床医のサーベイにおける対象医師
を「臨床医」とした。

なお，病理医のサーベイと乳癌診療に携わ
る臨床医のサーベイの両方の適格基準に該当
する者は両サーベイの配信対象外とした。い
ずれのサーベイについても，医療情報専門サ
イト「m3.com」（エムスリー株式会社）23) の
会員医師に対して，調査への参加を募った。
本研究は記述的研究であるため，検出力に基
づく必要サンプルサイズの計算は行わず，取
得可能と見込まれた回答数に基づき回答回収
数の目標を病理医70，臨床医200と設定した。
2．調査内容

オンラインサーベイは2024年3月に実施し
た。サーベイ実施前にオンラインサーベイの
対象者から選抜された病理医3名，臨床医3名
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にインタビューを実施し，調査項目の妥当性を
確認し，質問票の改善を行った。インタビュー
に参加した6名の医師は，オンラインサーベ
イの対象から除外した。

サーベイ対象者には，回答者自身の背景情
報とともに，HR＋/HER2−浸潤性乳癌の原発
巣切除検体における病理診断の評価やその実
態，病理医と乳癌臨床医の情報共有やコミュニ
ケーションの実態と認識などについて尋ねた。
回答は選択式または数値記入とし，自由記述
は設けなかった。なお，本論文のデータの取得
に用いた質問項目の一覧は，補足表1に示した。

回答を完了した対象者には，謝礼としてエ
ムスリー株式会社からm3ポイントが付与さ
れた。
3．統計解析

適格基準を満たし，調査の最後まで回答し
た者を解析対象とした。ただし，病理医サー
ベイの適格基準に用いられた「過去1年間の
切除検体の病理組織診実施件数」について異
常値と思われる回答をした病理医，臨床医サー
ベイの適格基準に用いられた「病理組織診断
を伴う原発巣切除の1カ月あたり実施件数」に
ついて異常値と思われる回答をした臨床医，な
らびに，回答者自身の考えを尋ねる設問につ
いて，病理医サーベイの6問の設問すべてで，
連続して同じ選択肢を選択した病理医，また
は，臨床医サーベイの7問の設問すべてで，
連続して同じ選択肢を選択した臨床医は不誠
実回答が疑われたため解析から除外した。

各調査項目への回答について，カテゴリの
場合は度数分布，数値の場合は要約統計量を
算出した。また，病理医のサーベイについて
は，病理組織診の実施件数別（中央値35件
以上/35件未満の2群）のサブグループ解析，
臨床医のサーベイについては主な診療科別（乳
腺外科/一般外科・消化器外科の2群）のサ
ブグループ解析を実施した。

統計解析には，エクセル統計バージョン
4.07およびBellCurve秀吉Dplusバージョン

1.12以降（いずれも株式会社社会情報サービ
ス）を使用した。
4．倫理

医療法人社団藤啓会 北町診療所倫理審査委
員会にて，研究実施の承認を受けた（承認番
号：BGQ09940，承認日：2023年12月20日お
よび2024年2月21日）。本研究はヘルシンキ
宣言ならびに人を対象とする生命科学・医学
系研究に関する倫理指針に準拠して実施した。
本研究に参加したすべての回答者に対して，
回答開始前に画面上に説明同意文書を示し，
研究参加の同意を得た。

Ⅱ 結 果

1．解析対象集団の背景
病理医について，適格基準を満たし回答を

完了した回答者は101名であった。不誠実回
答が疑われる者は含まれていなかったため，
101名全員の回答を解析対象とした。一方，臨
床医について，適格基準を満たし回答を完了
した回答者は136名であった。このうち，不誠
実回答が疑われた6名を除外し，130名を解
析対象とした（図1）。

解析対象集団の背景を表1に示す。病理医
については，全体の97.0％が医療機関の病理
診断科や病理科に所属していた。また，91.1％
が病理専門医であり，過去1年間の原発巣の
切除検体の病理組織診の実施件数の中央値
は，がん全体で560件，うち乳癌では60件，
HR＋/HER2−乳癌では35件であった。平均年
齢は49.4歳で，20歳代，30歳代，40歳代，50
歳代，60歳代がそれぞれ2.0％，26.7％，24.8％，
21.8％，16.8％であった。病理診断歴は平均
20.4年で，30年以上が27.7％を占めていた。
所属施設の所在地については，北海道から九
州・沖縄まで様々な地域が含まれており，最
も多かったのは関東の33.7％で，続いて，中
部と九州・沖縄がそれぞれ15.8％であった。

臨床医について，主な診療科は乳腺外科（乳
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腺科）が43.8％，外科（一般外科や消化器外
科）が56.2％であり，33.8％が500床以上の
施設に所属していた。また，46.2％が日本乳
癌学会の認定医，33.1％が乳腺専門医・指導
医であり，過去1年間でのHR＋/HER2−浸潤

性乳癌における病理組織診断を伴う原発巣切
除の1カ月あたり実施件数の中央値は5件で
あった。平均年齢は50.3歳で，29歳以下は含
まれておらず，30歳代，40歳代，50歳代，60
歳代がそれぞれ20.0％，26.2％，30.0％，23.1％

調査参加の同意取得数
（n＝114）

アンケートサイトへの
アクセス数（n＝227） 除外（n＝113）

・適格基準非合致（n＝37）
・途中脱落（n＝73）
・同意非取得（n＝3）

除外（n＝13）
・途中脱落（n＝13）

除外（n＝0）
・不誠実回答（n＝0）

アンケート配信数
（n＝4433）

回答完了件数
（n＝101）

解析対象件数
（n＝101）

【病理医】

調査参加の同意取得数
（n＝144）

アンケートサイトへの
アクセス数（n＝493） 除外（n＝349）

・適格基準非合致（n＝63）
・途中脱落（n＝281）
・同意非取得（n＝5）

除外（n＝8）
・途中脱落（n＝8）

除外（n＝6）
・不誠実回答
原発巣切除件数の異常値（n＝1）
同じ選択肢を連続選択（n＝5）

アンケート配信数
（n＝19841）

回答完了件数
（n＝136）

解析対象件数
（n＝130）

【臨床医】

図1 解析対象集団
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であった。乳癌診療歴は平均19.2年で，20〜
25年未満が最も多く，全体の24.6％を占めて
いた。所属施設の所在地については，病理医
と同様に幅広い地域が含まれており，最も多
かったのは関東の26.9％で，続いて，近畿

23.8％，中部22.3％であった。
なお，主な診療科別の背景は補足表2に示

した。
2．組織診と再発リスクへの意識

組織診における各評価項目について，術後

表1 背 景 情 報

病理医 n＝101

主な勤務先
病院・診療所など医療機関の病理診断科（部）・病理科（部）など 98（97.0）
検査会社・衛生検査所など検査機関   3（  3.0）

病理専門医の該当有無
病理専門医である 92（91.1）
病理専門医ではない   9（  8.9）

過去1年間の原発巣の切除検体（内視鏡含む）の病理組織診実施件数
がん全体 560（300-1315）件
乳癌 60（30-150）件
HR＋/HER2−乳癌 35（15-80）件

年齢
平均±標準偏差 49.4±12.7歳
20〜29歳   2（  2.0）
30〜39歳 27（26.7）
40〜49歳 25（24.8）
50〜59歳 22（21.8）
60〜69歳 17（16.8）
70歳以上   8（  7.9）

病理診断歴
平均±標準偏差 20.4±12.4年
5年未満   6（  5.9）
5〜10年未満 15（14.9）
10〜15年未満 21（20.8）
15〜20年未満 11（10.9）
20〜25年未満 12（11.9）
25〜30年未満   8（  7.9）
30年以上 28（27.7）

所属施設所在地
北海道・東北 11（10.9）
関東 34（33.7）
中部 16（15.8）
近畿 15（14.9）
中国・四国   9（  8.9）
九州・沖縄 16（15.8）

（表つづく）
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（表のつづき）

臨床医 n＝130

主な診療科
乳腺外科（乳腺科） 57（43.8）
外科（一般外科や消化器外科） 73（56.2）

施設病床数
20床未満   0（  0.0）
20〜99床   5（  3.8）
100〜199床 26（20.0）
200〜499床 55（42.3）
500床以上 44（33.8）

日本乳癌学会の認定医・乳腺専門医・指導医の該当有無（複数選択可）
日本乳癌学会の認定医である 60（46.2）
日本乳癌学会の乳腺専門医・指導医である 43（33.1）
上記のいずれでもない 48（36.9）

HR＋/HER2−浸潤性乳癌における病理組織診断を伴う原発巣切除の
平均実施件数（過去1年間での1カ月あたり平均） 5（3-10）件

年齢
平均±標準偏差 50.3±10.6歳
20〜29歳   0（  0.0）
30〜39歳 26（20.0）
40〜49歳 34（26.2）
50〜59歳 39（30.0）
60〜69歳 30（23.1）
70歳以上   1（  0.8）

乳癌診療歴
平均±標準偏差 19.2±9.0年
5年未満   8（  6.2）
5〜10年未満 14（10.8）
10〜15年未満 15（11.5）
15〜20年未満 20（15.4）
20〜25年未満 32（24.6）
25〜30年未満 18（13.8）
30年以上 23（17.7）

所属施設所在地
北海道・東北 19（14.6）
関東 35（26.9）
中部 29（22.3）
近畿 31（23.8）
中国・四国 10（  7.7）
九州・沖縄   6（  4.6）

特記がない限り，数量データは中央値（第一四分位 -第三四分位），カテゴリカルデータは該当医師数（％）
で示した。
HR＋/HER2−：ホルモン受容体陽性・ヒト上皮成長因子受容体2型陰性
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再発リスクの視点から考えた重視度を尋ねた
結果，大きさ（浸潤径）/病理学的T因子，リ
ンパ節転移の有無・個数/病理学的N因子，病
理学的グレード分類，Ki67の4項目について
重要と回答（重要，または，どちらかという
と重要を選択）した割合は，病理医ではそれ
ぞれ，79.2％，94.1％，75.2％，74.3％，臨床
医ではそれぞれ87.7％，93.8％，84.6％，83.8％
であった〔図2-⒜⒝〕。「重要」の回答に限定
すると，最も回答割合が高いのは，病理医，
臨床医ともにN因子（病理医72.3％，臨床医
80.0％）であった。

一方で，病理医のうち「評価者の主観によっ
て，評価がばらつくことがあり，評価が難し
い」と回答した割合は，これらの4項目のうち
病理学的グレード分類およびKi67で高く，そ
れぞれ35.6％および30.7％であった〔図2-⒞〕。
3．病理学的グレード分類の使用実態

病理医における各分類方法の使用状況を見
ると，Nottingham組織学的グレード分類お
よび浸潤性乳管癌の核グレード分類を日常診
療で通常，使用している病理医の割合は，そ
れぞれ78.2％と72.3％で同程度であった（図3）。

病理学的グレード分類の各項目の評価にお
いて，101名の病理医のうち，少なくとも59
名以上がスコアの判定に迷うことがあると回
答した。各項目，スコアの判定に迷うことが
あると回答した病理医について，他の検査結
果を考慮してもなおスコアの判定に迷った場
合に，実務経験上，1点と2点で迷う場合は2
点を，2点と3点で迷う場合は2点を付ける
ことが多いと回答した病理医が過半数であっ
た〔図4-⒜〕。このように2点を付ける中心化
傾向は，グレード分類の方法やスコアの種類
にかかわらず共通であった。ただし，病理組
織診の実施件数が多い（中央値35件以上）病
理医と少ない（中央値35件未満）病理医に分
けると，件数が多い病理医の群では，少ない
病理医の群よりも，高い方の点数を付ける回
答者の割合が大きかった〔図4-⒜〕。

病理組織診の実施件数が多い病理医におい
て，高いスコアを選択する理由として多かっ
たのは，「臨床医により注意して診療してもら
うため（55.8％）」，「高いスコアの方が治療の
選択肢が広がる可能性があるため（41.9％）」
であった。病理組織診の実施件数が少ない病
理医については，「慣習としてそのようにして
いるため（41.0％）」と「予後に影響があると
考えるため（41.0％）」が最も多かった〔図4-
⒝〕。一方で，病理学的グレードの低いスコ
アを選択する理由として多かったのは，病理
組織診の実施件数が多い病理医も，少ない病
理医も，「慣習としてそのようにしているため

（42.4％/56.4％）」であった〔図4-⒞〕。
4．病理学的グレードと高リスク判断との関連

病理学的グレード評価に関する記述につい
て同意度を病理医に尋ねた結果，「再発リスク
との関連が不明瞭」という記述に同意（まあ
同意する，または，強く同意するを選択）した
病理医は64.4％，「治療選択への影響（結果が
どのように治療に結び付くのか）が不明瞭」
という記述に同意した病理医は65.3％であっ
た〔図5-⒜〕。同様の記述について臨床医に
も尋ねたところ，「再発リスクとの関連が不
明瞭」という記述に同意した臨床医の割合
は，乳腺外科では43.9％であった一方で，一
般の外科（一般外科や消化器外科）ではより
高く，64.4％であった〔図5-⒝〕。「治療選択
への影響（結果がどのように治療に結び付く
のか）が不明瞭」という記述についても同様
の傾向（乳腺外科56.1％，外科65.8％）が見
られた〔図5-⒝〕。

病理学的グレード3の場合の再発リスクの
判断について，臨床医のうち85名（65.4％）
は「通常，再発高リスクと判断する」，41名

（31.5％）は「他の検査項目によっては再発高
リスクと判断しないことがある」と回答した

〔図5-⒞〕。また，「グレード3」の場合に「他
の検査項目によっては再発高リスクと判断し
ないことがある」と回答した臨床医41名が，
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再発高リスクかどうかの判断に用いる他の検
査項目として選択したもののうち最も多かっ
たものは「N因子」であり，63.4％が選択し
ていた〔図5-⒟〕。
5．組織診と再発リスク評価に関する病理医
の意識

病理医に対して，HR＋/HER2−浸潤性乳癌
の原発巣の切除検体の組織診において，再発
リスク評価を念頭に，あるいは意識して評価
することがあるかを尋ねた質問では，19.8％
の病理医が再発リスク評価を意識することは
全くないと回答した（図6）。
6．病理医と臨床医のコミュニケーション

病理医の57.4％，臨床医の63.1％が，「病理
医と乳癌臨床医間の情報共有・コミュニケー
ションは，不足している」という旨の記述に
同意（まあ同意する，または，強く同意する
を選択）した〔図7-⒜〕。このことと矛盾せず，
現状の病理医と乳癌臨床医間の「病理学的グ
レード分類」に関する相談・確認の頻度につ
いては，病理医の82.2％，臨床医の73.1％が，
行う症例がまれにある，もしくは全くないと
回答した〔図7-⒝〕。一方で，病理医の86.1％，
臨床医の86.9％が「病理医と乳癌臨床医間の
情報共有・コミュニケーションを増やすこと
ができれば，よりよい再発リスク評価ができ
るようになる」という記述に同意し〔図7-⒞〕，
病理医と乳癌臨床医間で相談等を増やせると
よいと思うものとしては，病理医の40.6％，臨
床医の39.2％が「断端の評価」を選択し，そ
の割合は尋ねた検査項目の中で最も多かった

〔図7-⒟〕。病理医と乳癌臨床医間で相談等を
増やせるとよいと思うものについて，両者間
で認識の差が大きかった項目の1つが「病理学
的グレード分類」であり，相談等を増やせる
とよいと思うものとして当該項目を選択した
割合は，病理医では8.9％，臨床医では22.3％
であった。〔図7-⒟〕。その中でも，当該項目
を選択した臨床医の割合は乳腺外科に属する
臨床医で17.5％（57名中10名）であった一

方で，外科（一般外科や消化器外科）に属す
る臨床医では26.0％（73名中19名）であり

（補足図1），外科に属する臨床医では病理学
的グレード分類についての相談を希望する割
合がより多かった。
7．病理医の乳癌に関する情報収集

病理医において，「乳癌の病理診断に関す
る情報は，不足している」という記述に同意

（まあ同意する，または，強く同意するを選択）
した回答者の割合は50.5％であった一方で，

「乳癌の治療に関する情報は，不足している」
という記述に同意した回答者の割合は67.3％
であった〔図8-⒜〕。また，病理医の80％以
上が，乳癌の病理診断や治療に関する情報を
今よりも得られれば，よりよい再発リスク評
価ができるようになると思うと回答（まあ同
意する，または，強く同意するを選択）した

〔図8-⒜〕。この「よりよい再発リスク評価が
できるようになると思う」と回答した集団（n＝
87）にそのために必要な情報を尋ねたところ，
最も多かったのは「病理検査結果が治療選択
にどう影響するかについての情報」（71.3％），
次いで「乳癌臨床医が求める病理検査に関す
るニーズ」（69.0％）であった〔図8-⒝〕。

Ⅲ 考 察

本研究では，日本におけるHR＋/HER2−
浸潤性乳癌の原発巣切除検体の病理診断の実
態やこれに係る病理医・臨床医の認識が明ら
かになった。術後再発リスクを評価する上で，
T因子やN因子などが重要視されている一方
で，病理学的グレードはそれらと比較すると
重要度が低く認識されていることが示された。
さらに病理医は，病理学的グレードの各項目
のスコアの評価で迷った場合は中程度の「2
点」と評価する傾向があった。病理医と臨床
医間のコミュニケーションについては，病理
医と臨床医ともに，不足しているがその機会
を増やせばよりよい再発リスク評価ができる
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各評価項目について，6つの選択肢（重要ではない，どちらかというと重要ではな
い，どちらともいえない，どちらかというと重要，重要，わからない）のうち，「ど
ちらかというと重要」または「重要」を選択した病理医の割合をそれぞれ示す。
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ちらかというと重要」または「重要」を選択した臨床医の割合をそれぞれ示す。
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【⒜患者の術後の再発リスクの視点から考えて「重視する」病理医の割合（n＝101）】

【⒝患者の術後の再発リスクの視点から考えて「重視する」臨床医の割合（n＝130）】

図2 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の評価についての医師の回答⑴
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ようになると考えていた。これらの結果は，
病理医の早期乳癌における再発高リスクの判
断基準やこれに係る検査項目の重要性の認識
の改善，病理学的グレードに対する認識の
ギャップ解消，そして病理医と臨床医のコミュ
ニケーションギャップの改善を進める上で重
要な知見となる。

本研究において，術後再発リスクの視点か
ら考えた場合，臨床医のみならず病理医にお
いても，病理学的グレードの重視度は他の因
子より低かった。このことから，病理学的グ

レードが再発高リスク患者の薬剤選択の上で
重要な因子の1つであることが十分に認識さ
れていないと考えられる。実際のところ，病
理学的グレード，特に組織学的グレードは腫
瘍の大きさやリンパ節転移などとともに再発
や予後不良のリスク指標とされており，HR＋/
HER2−の早期乳癌においていくつかの臨床
的および組織学的因子の死亡に対する影響を
調べた先行研究において，組織学的グレード
3が最も影響の大きな因子であったことが報
告されている7)。また，HR＋/HER2−の早期

0 10 20 30

11.9

5.0

35.6

30.7

40（％）

大きさ（浸潤径）/病理学的T因子

病理学的グレード分類
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リンパ節転移の有無・個数/
病理学的N因子

評価が難しいと感じるものについて，複数選択で回答を得た。各項目を選択した病理医の割合を示す。

⒞HR+/HER2－浸潤性乳癌の原発巣の切除検体の組織診において，
「評価者の主観によって，評価がばらつくことがあり，評価が難しい」
と考える病理医の割合（n＝101）

病理医
（n＝101）

図2 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の評価についての医師の回答⑵

図3 病理医における各病理学的グレード分類の使用状況（n＝101）
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図4 病理学的グレード各項目の判断に迷った場合の実務上の判断傾向⑴

【⒜組織学的グレード分類と核グレード分類の各スコアの判断に迷った場合の判断（病理医）】

各スコアについて判定に迷うことがあると回答した病理医に対して，Ki67などの他の検査結果を考慮して検討しても
スコアの判断に迷った場合に，実務経験上，どちらのスコアをつけることが多いかを尋ねた結果を示す。図中の「全体」
は各スコアについて判定に迷うことがあると回答した病理医の結果を，「中央値（35件）以上/未満」は，過去1年間の
HR＋/HER2－浸潤性乳癌の原発巣切除検体の病理組織診実施件数が中央値以上の病理医と中央値未満の病理医の2群に
分け解析した結果を示している。

59
（100.0）

n
（％）

腺管形成
スコア

核異型
スコア

核分裂像
スコア

中央値
（35件）未満

中央値
（35件）以上

中央値
（35件）未満

全体

全体

中央値
（35件）以上

中央値
（35件）未満

全体

30
（100.0）

29
（100.0）

72
（100.0）

38
（100.0）

34
（100.0）

60
（100.0）

27
（100.0）

33
（100.0）

経験上，1点に
することが多い

1点と2点で迷う場合 2点と3点で迷う場合

経験上，2点に
することが多い

経験上，2点に
することが多い

経験上，3点に
することが多い

【病理医】
組織学的グレード分類

中央値
（35件）以上

70
（100.0）

n
（％）

核異型
スコア

核分裂像
スコア

中央値
（35件）未満

中央値
（35件）以上

中央値
（35件）未満

全体

全体

34
（100.0）

36
（100.0）

61
（100.0）

27
（100.0）

34
（100.0）

経験上，1点に
することが多い

1点と2点で迷う場合 2点と3点で迷う場合

経験上，2点に
することが多い

経験上，2点に
することが多い

経験上，3点に
することが多い

【病理医】
核グレード分類

中央値
（35件）以上

n＝17
28.8％

n＝42
71.2％

n＝25
83.3％

n＝17
58.6％

n＝56
77.8％

n＝33
86.8％

n＝23
67.6％

n＝33
55.0％

n＝17
63.0％

n＝16
48.5％

n＝22
37.3％

n＝15
50.0％

n＝7
24.1％

n＝18
25.0％

n＝14
36.8％

n＝4
11.8％

n＝20
33.3％

n＝9
33.3％

n＝11
33.3％

n＝5
16.7％

n＝12
41.4％

n＝16
22.2％

n＝5
13.2％

n＝11
32.4％

n＝27
45.0％

n＝10
37.0％

n＝14
20.0％

n＝56
80.0％

n＝29
85.3％

n＝27
75.0％

n＝39
63.9％

n＝20
74.1％

n＝19
55.9％

n＝24
34.3％

n＝16
47.1％

n＝8
22.2％

n＝23
37.7％

n＝12
44.4％

n＝11
32.4％

n＝5
14.7％

n＝9
25.0％

n＝22
36.1％

n＝7
25.9％

n＝15
44.1％

n＝46
65.7％

n＝18
52.9％

n＝28
77.8％

n＝38
62.3％

n＝15
55.6％

n＝23
67.6％

n＝17
51.5％

n＝37
62.7％

n＝15
50.0％

n＝22
75.9％

n＝54
75.0％

n＝24
63.2％

n＝30
88.2％

n＝40
66.7％

n＝18
66.7％

n＝22
66.7％



31

── 新薬と臨牀 J.  New Rem. & Cl in .  Vol .74 No.4 2025 ──

（351）

図4 病理学的グレード各項目の判断に迷った場合の実務上の判断傾向⑵

0 10 20 30 40 50 60（％）

患者により注意して
過ごしてもらうため

臨床医により注意して
診療してもらうため

予後に影響があると考えるため
23.3

2.3

4.7
10.3

55.8
35.9

41.0

41.9
35.9

32.6
41.0

10.3

高いスコアの方が治療の選択肢が
広がる可能性があるため

慣習としてそのようにしているため

その他

中央値（35件）以上（n＝43） 中央値（35件）未満（n＝39）

【⒝高いスコアを選択する理由（病理医，n＝82）】

⒜の質問に対して，1つでも高い方のスコアを選択すると回答した病理医に対して，その理由を複数回答
で尋ねた。グラフは，過去1年間のHR＋/HER2－浸潤性乳癌の原発巣切除検体の病理組織診実施件数が中
央値（35件）以上の病理医と中央値未満の病理医の2群に分け解析した結果を示している。

【⒞低いスコアを選択する理由（病理医，n＝72）】

0 10 20 30 40 50 60（％）

患者に不安を与えないため

臨床医に不安を与えないため

予後にあまり影響がないと考えるため
21.2
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6.1
5.1
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56.4

17.9

低いスコアにしても治療方針には
影響しないため

慣習としてそのようにしているため

その他

中央値（35件）以上（n＝33） 中央値（35件）未満（n＝39）

⒜の質問に対して，1つでも低い方のスコアを選択すると回答した病理医に対して，その理由を複数回答
で尋ねた。グラフは，過去1年間のHR＋/HER2－浸潤性乳癌の原発巣切除検体の病理組織診実施件数が中
央値（35件）以上の病理医と中央値未満の病理医の2群に分け解析した結果を示している。

病理医
（n＝82）

病理医
（n＝72）
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乳癌における再発のリスク因子を特定するた
め実施された，国内の研究を対象とした系統
的文献レビューとメタ・アナリシスにおいて
も，組織学的グレードは生存率に対してリス
ク因子であるとされた24)。本研究でも対象と
なった臨床医の半数以上が「病理学的グレー
ド3」を通常，再発高リスクと判断していた。

また，術後薬物療法選択の面では，アベマシ
クリブやS-1の適応患者の選択時に「再発高
リスク」が基準となっており，その判断の
参考とされる臨床試験（monarchE試験10)，
POTENT試験22)）の適格基準にはいずれも

「組織学的グレード」が使用されている。こ
のような知見を考慮すると，病理学的グレー

病理医
（n＝101）

臨床医
（n＝130）

【⒜病理医における病理学的グレードに対する認識（病理医，n＝101）】
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再発リスクとの関連が不明瞭

治療選択への影響が不明瞭

64.4
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強く同意する まあ同意する
全く同意しない

あまり同意しない
不明

【⒝臨床医における病理学的グレードに対する認識（臨床医，n＝130）】

7.0 7.036.8 45.6

11.0 53.4 21.9 13.7
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0 20 40 60 80 100（％）

乳腺外科（n＝57）

治療選択への
影響が不明瞭

乳腺外科（n＝57）

外科（n＝73）

外科（n＝73）

43.9

64.4

56.1

65.8

強く同意する まあ同意する
全く同意しない

あまり同意しない
不明

グラフは乳腺外科に属する臨床医（n＝57）と一般の外科に属する臨
床医（n＝73）の2群に分けて解析した結果を示している。

4.0

2.0

3.5

7.9

5.3

2.7

再発リスクとの
関連が不明瞭

図5 病理学的グレード分類の認識および臨床医によるグレード3の再発高リスク判断⑴
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図6� HR+/HER2−浸潤性乳癌の原発巣の切除検体の組織診において， 
再発リスク評価を念頭に/意識して評価することがあるか（病理医，n＝101）

病理医
（n＝101）

0 20 40 60 80 100（％）

全くない たまにある いつもあるしばしばある

19.8 19.839.6 20.8

臨床医
（n＝130）

臨床医
（n＝41）

【⒞病理学的グレードが「グレード3」の場合の再発高リスクの判断（臨床医，n＝130）】

0 10 20

大きさ（浸潤径）/病理学的T因子

リンパ節転移の有無・個数/
病理学的N因子

リンパ管侵襲

静脈侵襲

Ki67

30 40 50 60 70（％）

53.7

63.4

39.0

31.7

43.9

通常，再発高リスクと判断する（n＝85）
他の検査項目によっては再発高リスクと判断しないことがある（n＝41）
再発リスクの判断には影響しない（n＝4）

0 20 40 60 80 100（％）

65.4 31.5 3.1

⒟病理学的グレードが「グレード3」の場合に，
再発高リスクかどうかの判断に用いる項目（臨床医，n＝41）

病理学的グレードが「グレード3」であっても，他の検査項目によっては再発高リスクと判断しな
いことがあると回答した臨床医（n＝41）に対して，再発高リスクかどうかの判断に用いる他の項目を
13項目から複数回答で尋ねた。グラフは選択割合が高かった項目の上位5つの結果を示している。

図5 病理学的グレード分類の認識および臨床医によるグレード3の再発高リスク判断⑵
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【⒜「病理医-乳癌臨床医間の情報共有・コミュニケーションは不足している」に対する同意度】

0 20 40 60 80 100（％）

強く同意する まあ同意する
全く同意しない

あまり同意しない

7.9 8.949.5 33.7
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86.1

86.9

行う症例は全くない 行う症例がまれにある
ほぼすべての症例で行う行う症例がときどきある

⒞「病理医-乳癌臨床医間の情報共有・コミュニケーションを増やすことができれば，
よりよい再発リスク評価ができるようになる」に対する同意度

⒝HR+/HER2－浸潤性乳癌の病理学的グレード分類について，
病理医-乳癌臨床医間で相談・確認する頻度

0.8

図7 病理医-乳癌臨床医間の情報共有・コミュニケーション⑴
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治療効果

オンコタイプDX

あてはまるものはない

病理医（n＝101） 臨床医（n＝130）

⒟HR+/HER2－浸潤性乳癌の評価内容について，
現状より病理医-乳癌臨床医間の相談等を増やせるとよいと思うもの（複数選択）

図7 病理医-乳癌臨床医間の情報共有・コミュニケーション⑵



36

── 新薬と臨牀 J.  New Rem. & Cl in .  Vol .74 No.4 2025 ──

（356）

ドの重要性は，臨床におけるリスク評価と治
療選択の両面から再認識される必要がある。
これと並行して，病理検査の面では，病理学
的グレード評価の意義や再発リスクとの関連
についての情報，新しい治療選択肢につなが
る最新のエビデンスについての周知・理解浸
透を促進する必要がある。このような臨床試
験のエビデンスや乳癌治療における実臨床の
実態，臨床医の認識などが病理医にも共有さ
れると，病理医における病理学的グレードの
認識の改善につながると考えられる。また，
一般の外科に属する臨床医について，病理学
的グレードの再発リスクとの関連や治療選択
への影響が不明瞭と考える臨床医が乳腺外科
医よりも多かったことから，乳癌を専門とし
ていない外科医に対しても最新の知見を共有
し，再発高リスクの基準についての認識の更
新をサポートする必要があると考えられる。

病理医の3分の1以上は，病理学的グレード
分類について，評価者の主観によってばらつ

きがあることで評価が難しいと感じており，
この割合は，病理学的T因子，N因子に比べ
て多かった。乳癌診療ガイドラインでは病理
学的グレード分類について，主観的で再現性
が低いことが指摘されてきたことが述べられ
ているが18)，実際に病理医自身も同様の認識を
持っており，それに起因する評価の困難さを
感じていることが本調査結果から示された。

HR＋/HER2−浸潤性乳癌の原発巣の切除検
体の組織診について，約20％の病理医は再発
リスクを意識して評価することは全くないこ
とが明らかになった。この結果は，日本の病
理医の一部で，治療とは独立して検体を評価
する習慣が浸透していることを示唆する。治
療選択は臨床医が行うべきものとして病理診
断から切り離された結果，病理医の立場から
は，自身の評価結果が再発リスクの判断にど
のように活用されるかを意識しづらくなって
いる可能性がある。実際に，病理学的グレー
ドについては，60％以上の臨床医が「グレー

図8 病理医の情報収集に対する認識⑴

病理医
（n＝101）

【⒜情報収集に関する記述に対する同意度（病理医，n＝101）】
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強く同意する まあ同意する
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8.9 58.4 30.7
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不足している

乳癌の治療に関する情報は，
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自分自身が，乳癌の病理診断に
関する情報を今よりも得られれば，

よりよい再発リスク評価が
できるようになると思う

自分自身が，乳癌の治療に
関する情報を今よりも得られれば，

よりよい再発リスク評価が
できるようになると思う

50.5
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2.0

1.0
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ド3」を通常，再発高リスクと判断しているこ
とから，病理医による病理学的グレードのス
コア評価の結果は，臨床現場における再発リ
スクの判断に影響していると言える。しかし
ながら，病理医の間では病理学的グレードの
スコア評価において，各項目のスコア1点-2

点間，スコア2点 -3点間で迷った場合は全般
的に中程度の「2点」を選択する中心化傾向
が見られた。特に，病理組織診の実施件数が
少ない病理医の群ではスコア2点-3点間で迷っ
た場合には2点を選択する傾向が強かったこ
とに加え，「高い方のスコア」，「低い方のス

図8 病理医の情報収集に対する認識⑵

病理医
（n＝87） 0 20 40 60

54.0

52.9

52.9

58.6

57.5

71.3

44.8

41.4

44.8

69.0

3.4

1.1

80（％）

病理検査の検査法の向上に関する情報

新たな再発リスク因子に関する情報

新たな効果予測因子に関する情報

今ある再発リスク因子の明確な基準

今ある効果予測因子の明確な基準

病理検査結果が治療選択に
どう影響するかについての情報

乳癌治療の最新情報

病理医同士の連携に関する情報

臨床医と病理医の連携に関する情報

乳癌臨床医が求める
病理検査に関するニーズ

その他

特になし

⒜の質問のうち，「自分自身が，乳癌の病理診断に関する情報を今よりも得られれば，よりよい再発
リスク評価ができるようになると思う」，または，「自分自身が，乳癌の治療に関する情報を今よりも得
られれば，よりよい再発リスク評価ができるようになると思う」の少なくともいずれかで「まあ同意す
る」もしくは「強く同意する」と回答した病理医に対して，今後，どのような情報が充実すれば，より
よいHR＋/HER2－浸潤性乳癌の患者の術後の再発リスク評価を行えるようになると思うかを複数回答
で尋ねた。

【⒝よりよい再発リスク評価のために必要な情報（病理医，n＝87）】
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コア」を選択する理由として，いずれも「慣
習としてそのようにしているため」が40％以
上を占めていた。数段階の順序尺度からなる
態度や心理変数の評定尺度において中間カテ
ゴリが選択されやすいことは以前からよく知
られている25)。このような中間選択は，必ず
しも回答者が中立の意見を有することを示し
ているわけではなく，「わからない」「答えた
くない」といった様々な意味合いを含む。病
理学的グレードは癌細胞の形態学的な悪性度
を評価する性質上，数値で評価できる他の病
理診断項目と比較して，ある程度の主観的な
判断が含まれる。例えば，病理学的グレード
の項目の1つである核異形スコアは，核の形
態やクロマチンが均一であれば1点，不均一
であれば3点，その中間であれば2点と設定さ
れており，こういった場合に判定に迷うと明
確な根拠を持った判断が難しく，中間カテゴ
リである「2」を選択しがちになるだろう。こ
のことがスコア2の割合増加の一因となって
いるかもしれない。最終的にグレードは合計
スコアから判定されるため，スコア2点 -3点
間で迷った際に2点を選択することが慣習と
なっている場合，グレード2とグレード3の間
に位置する検体はグレード2と判定されやす
くなる。したがって再発リスクが過小評価さ
れ，適切な治療選択がされない可能性がある。
このように，病理医による評価の結果が，臨
床現場における再発リスク判断やその後の治
療選択に強く影響していることを考慮すると，
病理医による診断の独立性は維持されるべき
である一方で，スコアの評価に迷った際は慣
習に基づくだけでなく，再発リスクや後の治
療選択との関連，最新の治療選択肢について
も理解した上で検討することが，よりよい再
発リスク評価，そしてその後の臨床医や患者
のよりよい治療選択の上で重要と考えられる。
そのために，病理医，特に病理組織診の実施
件数が少ない病理医が乳癌の病理診断や再発
リスク，治療選択などを含む治療についての

情報にアクセスしやすい環境を構築すること
が必要である。また，近年このような課題を
解消するため，遺伝子発現プロファイリング
やディープラーニングと病理医の診断を組み
合わせることにより適切なグレード評価を目
指す研究が進んでおり26)27)，一部については
すでに実用化されつつある。病理診断の標準
化に向けた具体的な提案として，病理診断の
トレーニングや教育プログラムの強化28)，複
数の施設・病理医によるカンファランス21)29)に
加え，AIによる診断サポート30)などが挙げら
れる。

病理医と臨床医間のコミュニケーションに
ついては，互いに不足していると感じている
一方で，情報共有・コミュニケーションを増
やせばよりよい再発リスク評価ができるよう
になると考えていた。特に，病理医は乳癌の
治療に関する情報，病理検査結果の治療選択
への影響や，乳癌臨床医の病理検査に対する
ニーズに関する情報などの臨床側の情報，臨
床医は病理学的グレードを含む病理側の情報
に興味を持っていることが窺える。病理医に
ついては，治療に関する情報の不足が，病理
診断における評価結果と治療選択との関係を
認識しづらくさせている可能性がある。この
ため，病理学的グレードを再発リスクの指標
の1つとして適格基準に採用している臨床試
験（monarchE試験10)，POTENT試験22)）や，
HER2低発現を適格基準としているトラスツズ
マブ デルクステカンの臨床試験31)など，最新
の臨床試験についての情報を得る機会を確保
することも重要である。両者が自らの専門と
する分野の知識について共有する時間を設け
ることができれば，よりよいコミュニケーショ
ンができると考える。

本研究にはいくつかの限界がある。分析に
用いたデータはすべてオンラインサーベイに
よって取得されたものであるため，所属する
施設の情報や専門医資格などの背景情報は回
答者の自己申告に基づく。本研究では個人情
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報保護の観点から，専門性を担保する手段を
導入できなかった。乳癌学会や病理学会が主
体となり，回答者の背景を正確に把握・限定
するような手法とは異なり，今回の研究では
そのような背景情報に関する検証はなされて
いない。また，病理医と臨床医はそれぞれ個
別に募集した。そのため，病理医と臨床医の
間には対応関係がないことを明示する目的で，
本論文では，病理医に対する結果を中心に示
し，これを補足する形で臨床医に対する結果
を示した。今後，同一施設の病理医と臨床医
からの回答を取得して互いに比較するような
研究が期待される。また，本研究では病理医
による病理学的グレード評価の中心化傾向を
示すことができた一方で，中心化傾向による
治療選択ならびにそれに伴う予後に対する影
響の程度については，今後の研究で明らかに
していく必要がある。サンプルサイズが限ら
れたため，母集団に対する代表性には限界が
あり，また，診療経験等の回答者の背景によ
る考え方の違いについて，統計的に差を検討
することはできなかった。加えて，臨床医サー
ベイについては，乳癌を専門としている乳腺
外科医が臨床医全体の半数以下であったこと
を考慮した上で結果を解釈する必要がある。

本研究では，再発リスク評価における病理
学的グレード分類の位置づけを中心に，日本
のHR＋/HER2−浸潤性乳癌の原発巣切除検
体の病理診断の実態について明らかにした。
その中でも特に，病理学的グレード分類にお
ける3段階評価のスコアの判定に迷った場合，
病理医は中間の2点をつける傾向があること
を定量的に示したことは重要である。加えて，
薬剤開発に伴い治療選択肢が増え，特に病理
学的グレードなどに基づく再発リスクに応じ
た治療判断の重要性が増しつつあるHR＋/
HER2−浸潤性乳癌の実臨床について，検査
を専門とする病理医と検査結果を用いて治療
方針を検討する臨床医間のコミュニケーショ
ンの実態を調査し，病理医と臨床医は，互い

の情報共有を増やせばよりよい再発リスク評
価ができるようになると考えていることが明
らかになった。これらの点において，本研究
は新規性があると考える。今後，病理医が最
新の乳癌に関する情報にアクセスできる場や，
病理医と臨床医間の情報共有やコミュニケー
ションの場の提供といった医療環境の整備が
重要である。
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Abstract

The actual status of and challenges associated with the pathological diagnosis of 
hormone receptor（HR） -positive and human epidermal growth factor receptor 2

（HER2） -negative（HR＋/HER2−）early breast cancer in Japan remains unclear to date. 
The present study investigated the landscape and physiciansʼ perceptions regarding 
the performance of pathological diagnosis of breast cancer, including pathological 
grading, and described information sharing between pathologists and clinicians. An 
online survey involved 101 pathologists who perform histopathological diagnosis on 
excised specimens of HR＋/HER2− invasive breast cancer and 130 clinicians who treat 
mastectomy cases of patients with HR＋/HER2− invasive breast cancer. More than 
60％ of pathologists indicated that the association between the pathologic grade and 
the risk of recurrence or treatment choice was unclear. Additionally, it was confirmed 
that among the three scores for each evaluation item of pathological grading, 
pathologists appeared to provide an intermediate score（“2”）by convention when 
they had difficulties making decisions in borderline cases. Notably, ≥60％ of clinicians 
judged that pathological grade 3 was related to a high risk of recurrence. Additionally, 
≥80％ of pathologists and clinicians agreed that better recurrence risk assessments 
are achieved by increasing information sharing and communication among them. It is 
important to improve the medical environment, such as by providing an opportunity 
for pathologists to access the latest information on breast cancer and an opportunity 
for information to be shared between pathologists and clinicians.
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補足表1 本研究における質問項目

質問対象 質問項目 図表番号

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の患者の再発リスクの視点から考えた重視度
（病理診断の項目について） 図2-⒜

臨床医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の患者の再発リスクの視点から考えた重視度
（病理診断の項目について） 図2-⒝

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の組織診において，評価が難しい
と感じる項目（基準/主観/検体の点で） 図2-⒞

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の組織診において，使用する病理
学的グレード分類 図3

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の病理学的グレード分類における
判断に迷った場合の実務上の判断傾向 図4-⒜

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の病理学的グレード分類における
判断に迷った場合に高いスコアを選択する理由 図4-⒝

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の病理学的グレード分類における
判断に迷った場合に低いスコアを選択する理由 図4-⒞

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の病理学的グレード分類の記述に
対する同意度（認識） 図5-⒜

臨床医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の病理学的グレード分類の記述に
対する同意度（認識） 図5-⒝

臨床医 病理学的グレードが「グレード3」の場合の再発高リスク判断 図5-⒞

臨床医 病理学的グレードが「グレード3」の場合の再発高リスクかどうかの判
断に用いる他の病理診断の項目 図5-⒟

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の切除検体の組織診において，再発リスクを
意識して評価するか 図6

病理医
HR＋/HER2−浸潤性乳癌の患者の再発リスク評価における病理医や乳
癌臨床医との情報共有・コミュニケーションについての記述に対する同
意度 図7-⒜，⒞

臨床医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の患者の再発リスク評価における臨床医や病
理医との情報共有・コミュニケーションについての記述に対する同意度

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の病理診断における評価内容について，臨床
医との間で相談・確認する頻度

図7-⒝
臨床医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の病理診断における評価内容について，病理

医との間で相談・確認する頻度

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の病理診断における評価内容について，臨床
医との相談を増やせるとよいと思うもの

図7-⒟，補足図1
臨床医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の病理診断における評価内容について，病理

医との相談を増やせるとよいと思うもの

病理医 HR＋/HER2−浸潤性乳癌の情報の記述に対する同意度 図8-⒜

病理医 よりよいHR＋/HER2−浸潤性乳癌の患者の再発リスク評価のために必
要な情報 図8-⒝
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補足表2 臨床医における所属診療科ごとの背景情報

臨床医 乳腺外科
（n＝57）

外科
（n＝73）

施設病床数

20床未満   0（  0.0）   0（  0.0）

20〜99床   3（  5.3）   2（  2.7）

100〜199床   6（10.5） 20（27.4）

200〜499床 21（36.8） 34（46.6）

500床以上 27（47.4） 17（23.3）

日本乳癌学会の認定医・乳腺専門医・指導医の該当有無（複数選択可）

日本乳癌学会の認定医である 37（64.9） 23（31.5）

日本乳癌学会の乳腺専門医・指導医である 33（57.9） 10（13.7）

上記のいずれでもない   4（  7.0） 44（60.3）

HR＋/HER2−浸潤性乳癌における病理組織診断を伴う
原発巣切除の平均実施件数（過去1年間での1カ月あたり平均） 8（5-15）件 4（2-8）件

年齢

平均±標準偏差 49.9±10.6歳 50.5±10.6歳

20〜29歳   0（  0.0）   0（  0.0）

30〜39歳 13（22.8） 13（17.8）

40〜49歳 16（28.1） 18（24.7）

50〜59歳 14（24.6） 25（34.2）

60〜69歳 14（24.6） 16（21.9）

70歳以上   0（  0.0）   1（  1.4）

乳癌診療歴

平均±標準偏差 18.7±8.0年 19.7±9.8年

5年未満   1（  1.8）   7（  9.6）

5〜10年未満   9（15.8）   5（  6.8）

10〜15年未満   6（10.5）   9（12.3）

15〜20年未満 10（17.5） 10（13.7）

20〜25年未満 16（28.1） 16（21.9）

25〜30年未満   6（10.5） 12（16.4）

30年以上   9（15.8） 14（19.2）

特記がない限り，数量データは中央値（第一四分位-第三四分位），カテゴリカルデータは該当医師数（％）
で示した。
HR＋/HER2−：ホルモン受容体陽性・ヒト上皮成長因子受容体2型陰性
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（受理日：2025年2月21日）

臨床医
（n＝130）

グラフは乳腺外科に属する臨床医（n＝57）と外科（一般外科や消化
器外科）に属する臨床医（n＝73）の2群に分けて解析した結果を示し
ている。

0 10 20 30 40 50（％）

リンパ節転移の有無・個数/
病理学的N因子

大きさ（浸潤径）/
病理学的T因子

組織型
15.8

17.5

14.0

42.1

14.0

15.8

5.3

17.5

14.0

24.6

15.8

19.3

21.1

15.1

16.4

20.5

37.0

19.2

13.7

20.5

26.0

19.2

28.8

21.9

16.4

26.0

断端の評価

リンパ管侵襲

静脈侵襲

組織学的波及度

病理学的グレード分類

ホルモン受容体（ER/PgR）

Ki67

術前治療を実施した場合の
治療効果

オンコタイプDX

あてはまるものはない

乳腺外科（乳腺科）（n＝57）
外科（一般外科や消化器外科）（n＝73）

補足図1� HR+/HER2−浸潤性乳癌の評価内容について，現状より病理医 -乳癌臨床医間の相談等を 
増やせるとよいと思うもの（複数選択）（臨床医，n＝130）


