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背 　景

 　がんに対する治療療⽅方法のなかで、⼿手術治療療
は局所の病変を取り除く点において有⽤用な⽅方
法とされる。乳がんにおいても、他のがん腫
同様にこれまでの歴史のなかでは拡⼤大⼿手術が
盛んに⾏行行われた時代が存在していた。しかし、
その後の他の治療療⽅方法の開発や病態の解明、
様々な臨臨床試験結果によって、⼿手術治療療は集
学的治療療⽅方法の⼀一つと考えられるようになっ
てきた。  

はじめに
 　現在の乳癌に対する乳房⼿手術は、標準化された⽅方
法（乳房温存療療法、乳房全切切除術）だけでなく、病
状に応じた様々なオプション（乳房再建術など）が
存在しているのも事実である。各術式の適応につい
て充分な知識識のもとに検討が必要であるだけでなく、
術式決定には患者の価値観への配慮や多職種でのサ
ポートも⼤大切切になってくる。
 　本セミナーでは、症例例を通じて各術式の適応や術
式決定までのSDM(shared  decision  marking)の実
際についてパネリストや参加者の皆さんと⼀一緒に討
論論したい。
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患      者：45歳（初診時）、⼥女女性
主 　訴：右乳房の硬結→精査にて右乳癌の診断
既往歴：特記事項なし
家族歴：なし 
職業歴：エステティシャン
 
現 　症：
右乳房C区域に2cm⼤大の腫瘤触知
可動性あり

症例例  1    

乳房US検査 乳房MRI検査

CNB検査： invasive ductal carcinoma, tubule-formimg 
                ER: Negative, PgR: Negative, Her2: Negative 	

PET-‐‑‒CT検査
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術前診断：
 　右乳癌、C区域、1.5cm
      cT1cN0M0,  cStageⅠ,  ER-‐‑‒,  PgR-‐‑‒,  Her2-‐‑‒  

Q    右乳房部分切切除術を選択しました。
 　  
        腋窩に対する⼿手術はどのようにしますか？

腋窩に対する⼿手術について
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術前・術中に臨臨床的に明らかな腋窩リンパ節転移陽性
の患者に関しては，レベルⅡまでの郭清が標準である。
術中に明らかなレベルⅢの転移陽性のリンパ節が疑わ
れるときには，その範囲を含めて⼗十分な郭清をするこ
とが望ましい。

臨臨床的に明らかな腋窩リンパ節転移陽性乳癌では、レベ
ルⅡまでの腋窩リンパ節郭清が勧められるか？

BQ
4

●	

ステートメント
臨臨床的に明らかな腋窩リンパ節転移陽性乳癌ではレベルⅡまでの腋窩リンパ節
郭清を⾏行行う。

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

センチネルリンパ節⽣生検(SNB)は、臨臨床的腋窩リンパ
節転移陰性早期乳癌の腋窩リンパ節転移の有無をほぼ
正確に診断ができる。

臨臨床的リンパ節転移陰性乳癌へのセンチネルリンパ節⽣生
検による腋窩リンパ節郭清省省略略は勧められるか？

BQ
5

●	

ステートメント
臨臨床的腋窩リンパ節転移陰性乳癌において、センチネルリンパ節⽣生検で転移陰性と診断
された場合には、腋窩リンパ節郭清の省省略略をすることが標準治療療である。

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）
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ALNDとSNB

いずれも、
正しい⼿手術⼿手技の習得が重要！

腋窩リンパ節郭清省省略略に関する臨臨床試験
・ACOSOG  Z0011試験
 
Giuliano AE, McCall L, Beitsch P, Whitworth PW, Blumencranz P, Leitch AM, et al. Locoregional recurrence after sentinel lymph node 
dissection with or without axillary dissection in patients with sentinel lymph node metastases：the American College of Surgeons 
Oncology Group Z0011 randomized trial. Ann Surg. 2010；252（3）：426―32；discussion 432―3. 
 
Giuliano AE, Ballman KV, McCall L, Beitsch PD, Brennan MB, Kelemen PR, et al. Effect of axillary dissection vs no axillary dissection 
on 10―year overall survival among women with invasive breast cancer and sentinel node metastasis：The ACOSOG Z0011（Alliance）
Randomized Clinical Trial. JAMA. 2017；318（10）：918―26.　 

・EORTC  AMAROS試験
 
Straver ME, Meijnen P, van Tienhoven G, van de Velde CJ, Mansel RE, Bogaerts J, et al. Sentinel node identification rate and nodal 
involvement in the EORTC 10981―22023 AMAROS trial. Ann Surg Oncol. 2010；17（7）：1854―61.　 
 
Donker M, van Tienhoven G, Straver ME, Meijnen P, van de Velde CJ, Mansel RE, et al. Radiotherapy or surgery of the axilla after a 
positive sentinel node in breast cancer（EORTC 10981―22023 AMAROS）：a randomised, multicentre, open―label, phase 3 
non―inferiority trial. Lancet Oncol. 2014；15（12）：1303―10.　 

・OTOASOR試験
 
Sávolt Á, Péley G, Polgár C, Udvarhelyi N, Rubovszky G, Kovács E, et al. Eight―year follow up result of the OTOASOR trial：The 
Optimal Treatment Of the Axilla― Surgery Or Radiotherapy after positive sentinel lymph node biopsy in early―stage breast cancer：A 
randomized, single centre, phase Ⅲ, non―inferiority trial. Eur J Surg Oncol. 2017；43（4）：672―9. 
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• SLNDのみのグループでは採取リンパ節個数の中央値は2個
• 郭清群で非センチネルリンパ節にマクロ転移を認めたのは27.3％
• OS、DFSともに照射群は腋窩郭清と比較して非劣勢であった

JAMA. 2017 Sep 12;318(10):918-926.

2020年第4版 05/08/2020 2020 National Comprehensive Cancer Network®（NCCN®） 転載を する。NCCN®の の による なく、 ガイドラインおよびここに含まれるイラストを することは、いかなる形においても られている。

注：特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。

臨床試験：NCCNはすべてのがん患者にとって、最良の管理法は臨床試験にあると考えている。臨床試験への参加が特に推奨される。

NCCN Guidelines Version 4.2020
浸潤性乳癌

ガイドライン索引

考察

N

a 臨床 に 性が れるリ に て NA いて 理 に 性
する とが考 される。

b リ の注 は、 、乳 は に 。
c リ の はリ の リ

とで 定される。 で の が 定で ない は、
の 法 C法 て い。臨床 定に いてリ の
定する に の C法 ー で する とは推奨されない。

d 法 に臨床 に リ 性であっ が、 法 の リ
で 性となっ は、 リ する 、 ー に る 加
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e リ N 参 の と。
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が、 N で 性となっ には、 リ ていない患者に
する 法では、 に 、 リ るべ

である。
h 臨床 に リ 性で、乳 、 法 定

ている患者であれ 、 の リ へ
の に て い。
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法の に され N の 性 が える。 の ー ー
いる、 リ ー て との す、

リ する とに り、 の 性 する とが
で る。
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センチネルリンパ節に転移を認める患者に対して腋窩リ
ンパ節郭清省省略略は勧められるか？

CQ
4

マクロ転移の場合
CQ4b-‐‑‒1  乳房温存療療法の場合

CQ  4b

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

センチネルリンパ節に転移を認める患者に対して腋窩リ
ンパ節郭清省省略略は勧められるか？

CQ
4

マクロ転移の場合
CQ4b-‐‑‒1  乳房温存療療法の場合

CQ  4b

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）
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センチネルリンパ節に転移を認める患者に対して腋窩リ
ンパ節郭清省省略略は勧められるか？

CQ
4

マクロ転移の場合
CQ4b-‐‑‒1  乳房温存療療法の場合

CQ  4b

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

症例例がT1/T2、cN0であること、SLN転移数は2個ま
で、適切切な放射線治療療、薬物療療法を⾏行行うことが前提で
あり、これらを条件とする必要がある。

センチネルリンパ節に転移を認める患者に対して腋窩リ
ンパ節郭清省省略略は勧められるか？

CQ
4

●	
推  奨
腋窩リンパ節転移郭清を省省略略を弱く推奨する。
 　 　 　 　〔推奨の強さ：２，エビデンスの強さ：中，合意率率率：83%(10/12)〕

マクロ転移の場合
CQ4b-‐‑‒1  乳房温存療療法の場合

CQ  4b

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）
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⼿手術：右乳房部分切切除術＋センチネルリンパ節⽣生検

迅速診断にて、センチネルリンパ節にマクロ転移
（1/2)  を認めた。

腋窩リンパ節郭清は省省略略して⼿手術を終了了とした。

Q    腋窩に対する放射線治療療はどうしますか？

乳房温存⼿手術後で、センチネルリンパ節に転移を認めたが腋
窩リンパ節郭清が省省略略された患者に、領領域リンパ節への照射
が認められるか？

FQ
2

マクロ転移の場合FQ  2b

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）
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Abstract

Introduction: The National Institute of Oncology, Budapest conducted a single centre randomized clinical study. The OTOASOR (Optimal
Treatment Of the Axilla e Surgery Or Radiotherapy) trial compares completion of axillary lymph node dissection (cALND) to regional
nodal irradiation (RNI) in patients with sentinel lymph node metastasis (pN1sn) in stage IeII breast cancer.
Patients and methods: Patients with primary invasive breast cancer (cN0 and cT ! 3 cm) were randomized before surgery for cALND (stan-
dard treatment) or RNI (investigational treatment). Sentinel lymph nodes (SN) were investigated with serial sectioning at 0.5 mm levels by
hematoxylineeosin staining. Investigational treatment arm patients received 50 Gy RNI instead of cALND. Adjuvant treatment and follow
up were performed according to the actual guidelines. Between August 2002 and June 2009, 1054 patients were randomized for cALND
and 1052 patients for RNI. SN was evaluated in 2073 patients and was positive in 526 patients (25.4%). 474 cases were evaluable (244 in
the cALND and 230 in the RNI arm), and in the cALND group 94 of 244 patients (38.5%) who underwent completion axillary surgery has
additional positive nodes. The two arms were well balanced according to the majority of main prognostic factors. Primary endpoint was
axillary recurrence and secondary endpoints were overall survival (OS) and disease-free survival (DFS).
Results: Mean follow-up was 97 months (Q1eQ3: 80e120). Axillary recurrence was 2.0% in cALND arm vs. 1.7% in RNI arm (p ¼ 1.00).
OS at 8 years was 77.9% vs. 84.8% (p ¼ 0.060), and DFS was 72.1% in cALND arm and 77.4% after RNI (p ¼ 0.51). The results show that
RNI is statistically not inferior to cALND treatment.
Conclusions: The long term follow-up results of this prospective-randomized trial suggest that RNI without cALND does not increase the
risk of axillary failure in selected patients with early-stage invasive breast cancer (cT ! 3 cm, cN0) and pN1(sn). Axillary radiotherapy
should be an alternative treatment for selected patients with sentinel lymph node metastases.
! 2017 Elsevier Ltd, BASO ~ The Association for Cancer Surgery, and the European Society of Surgical Oncology. All rights reserved.

Keywords: Breast cancer; Sentinel lymph node biopsy; Regional nodal irradiation; Axillary recurrence
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after having macrometastases to one or two sentinel no-
des.14 The planned accrual was 1900; the study closed
with 891 patients due to slow accrual and a low event
rate. At a median follow-up of 6.3 years, no differences
in DFS or OS were observed between groups. The axillary

recurrence was remarkably low (0.9%), despite the finding
of additional positive nodes in 27.4% of patients having
cALND. The majority of patients had systemic therapy
and all received tangential whole breast radiotherapy.15

Other randomized trials support these findings. The Interna-
tional Breast Cancer Study Group (IBCSG) 23-01 trial ran-
domized patients with micrometastases in the sentinel node
to cALND or SLNB alone. After a median follow-up of 5
years, regional recurrence was 1% of the SLNB group
and 0.2% of the cALND group, and no significant differ-
ences in DFS were noted, but 13% of patients in the
cALND arm had additional nodal metastases.16

In the EORTC AMAROS trial (After Mapping of the
Axilla: Radiotherapy Or Surgery?), axillary radiotherapy
and ALND both provided excellent and comparable locore-
gional control in patients with T1e2 primary breast cancer
and no palpable lymphadenopathy who are found to have a
positive sentinel node. There were no significant differ-
ences between the two groups in 5-year axillary recurrence,
DFS, and OS and the axillary recurrence rate was 0.43% in
the ALND group and 1.19% in the axillary radiotherapy
group, in spite of the finding that 32.8% of patients having
cALND had additional positive nodes.17 The results of the
AMAROS trial are in accordance with findings from the
NSABP-04 randomized trial started before the introduction
of sentinel node biopsy that compared axillary radiotherapy
with ALND in clinically node-negative patients. Axillary
lymph node dissection andRNI were the only treatments
indicated to treat the axilla in this trial and the axillary
recurrence rate after a 25-year follow-up was 4% in both
treatment groups.18,19

In our single centre, phase 3 OTOASOR trial, axillary
radiotherapy and axillary lymph node dissection both pro-
vided excellent and comparable locoregional control in pa-
tients with T1e2 primary breast cancer and no palpable
lymphadenopathy who were found to have a positive
sentinel node. The two arms of our trial were well balanced
according to the majority of main prognostic factors. How-
ever, slightly more patients were premenopausal (34% vs.
27%; p ¼ 0.095) and had pT2-3 tumors (57% vs. 40%;
p ¼ 0.003) in the cALND arm.20 At a median follow-up
of 8.0 years, we found no difference between the two
arms for the primary endpoint of axillary recurrence. Five
patients (2.0%) in the cALNB arm, and four (1.7%) in
the RNI arm (p ¼ 1.00), altogether only 9 locoregional
relapse, which was far less than we expected 12 years
ago at the start of the trial. On the other hand, 38.5% of pa-
tients had additional lymph node metastases in the cALND
arm, but 7.4% of them had only micrometastasis in their
non-sentinel lymph nodes.

The OTOASOR trial and the AMAROS study included
patients undergoing mastectomy, who were excluded from
the ACOSOG Z0011 trial, and our results suggests that in
patients after mastectomy who receive chest-
wall þ reginal nodal irradiation after positive sentinel
node, cALND can be avoided as well.21
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Please cite this article in press as: S!avolt !A, et al., Eight-year follow up result of the OTOASOR trial: The Optimal Treatment Of the Axilla e Surgery Or
Radiotherapy after positive sentinel lymph node biopsy in early-stage breast cancer, Eur J Surg Oncol (2017), http://dx.doi.org/10.1016/j.ejso.2016.12.011
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• SLNDのみのグループでは採取リンパ節個数の中央値は2個
• 郭清群で非センチネルリンパ節にマクロ転移を認めたのは27.3％
• OS、DFSともに照射群は腋窩郭清と比較して非劣勢であった

JAMA. 2017 Sep 12;318(10):918-926.

・症例例集
積が悪く

、

・約2割
が経過観

察されて
おらず、

・proto
colに規定

されてい
ない照射

が⾏行行われ
ていた。
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Table 2

Lymphoedema

Axillary lymph node dissection Axillary radiotherapy p value

Clinical sign of lymphoedema in the ipsilateral arm

Baseline 3/655 (<1%) 0/586 (0%) 0.25

1 year 114/410 (28%) 62/410 (15%) <0.0001

3 years 84/373 (23%) 47/341 (14%) 0.003

5 years 76/328 (23%) 31/286 (11%) <0.0001

Arm circumference increase >10% of the ipsilateral upper or lower arm, or both

Baseline 33/655 (5%) 24/586 (4%) 0.497

1 year 32/410 (8%) 24/410 (6%) 0.332

3 years 38/373 (10%) 22/341 (6%) 0.080

5 years 43/328 (13%) 16/286 (5%) 0.0009

Data are n/N (%), unless otherwise specified.

Lancet Oncol. Author manuscript; available in PMC 2015 January 12.



14	

乳房温存⼿手術後で、センチネルリンパ節に転移を認めたが腋
窩リンパ節郭清が省省略略された患者に、領領域リンパ節への照射
が認められるか？

FQ
2

●	

ステートメント
マクロ転移の場合、腋窩を含む領領域リンパ節への放射線治療療を考慮すべきであ
るが、⾄至適な照射野については不不明である。

マクロ転移の場合FQ  2b

（乳癌診療療ガイドライン  ❶治療療編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

照射野設定については、high  tangent、または腋窩
や鎖⾻骨上を含む領領域リンパ節が考えられるが、臨臨床所
⾒見見をもとに個別に検討することが望ましい。

Z0011試験の条件（T1-‐‑‒2,  N0,  適切切な術後薬物療療法
を⾏行行うこと）に適さない症例例には、領領域リンパ節への
照射を検討する。

RESEARCH ARTICLE Open Access

Determinants for non-sentinel node
metastases in primary invasive breast
cancer: a population-based cohort study of
602 consecutive patients with sentinel
node metastases
Shabaz Majid1,2* , Lisa Rydén3,4 and Jonas Manjer2,3

Abstract

Background: Sentinel node biopsy (SNB) is the standard procedure for axillary staging in patients with clinically
lymph node negative invasive breast cancer. Completion axillary lymph node dissection (c-ALND) may not be
necessary for all patients as a significant number of patients have no further metastases in non-sentinel nodes (non-
SN) and c-ALND may not improve survival. The first aim of our study is to identify clinicopathological determinants
associated with non-SN metastases. The second aim is to determine the impact of the number of sentinel node
(SN) with macro-metastases and the type of SN metastases on metastatic involvement in non-SN.

Methods: This is a retrospective study of 602 patients with primary invasive breast cancer operated on with SNB
and c-ALND in Lund and Malmö during 2008–2013. All these patients had micro- and/or macro-metastases in SNs.
Information was retrieved from the national Information Network for Cancer Care (INCA). The risk of metastases to
non-SNs were analyzed in relation to clinicopathological determinants such as age, screening mammography, tumour
size, tumour type, histological grade, estrogen status, progesterone status, HER2 status, multifocality and lymphovascular
invasion. Additionally, we compared the association between the number of the SN and the type of metastases in SN
with the risk of metastases to non-SNs. Binary logistic regression was used, yielding odds ratios (OR) with 95% confidence
intervals (CI).

Results: We found that 211 patients (35%) had metastases in non-SNs and 391 patients (65%) had no metastases in non-
SNs. Lobular type (18%) of breast cancer (1.73; 1.0 1-2.97) and multifocal (31.3%) tumours (2.20; 1.41–3.44) had a high risk
of non-SNs metastases. As compared to only micro-metastases, the presence of macro-metastases in SNs was associated
with a high risk of metastases to non-SNs (4.91; 3.01–8.05). The number of SN with macro-metastases, regardless of the
number of SNs removed by surgery, increases the risk of finding non-SNs with metastases. The total number of SN
removed by surgery had no impact on diagnosis of metastases in non-SNs. No statistically significant associations were
observed regarding other studied determinants.

(Continued on next page)
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Oncology Group (ACOSOG) compared ALND versus no
axillary surgery in patients with a maximum of two SNs
with metastases, and the study supported the view that
there is no negative impact on survival for patients where
an ALND is omitted [4].
Our study showed that there was a high risk of metas-

tases to non-SNs in patients with lobular type compared
with ductal type tumours. Adachi Y. et al. showed in
their study including 3771 patients that 31 cases with
lobular type (18%) had more non-SN metastases than
457 (21%) cases with ductal type and lobular cancer was

an important factor for the prediction of non-SN posi-
tivity in cases with macro-metastases in SNs. Adachi Y.
et al. thus suggested that omitting c-ALND for lobular
type with positive SNs requires more consideration
[18]. Previous studies showed that loss of E-Cadherin
in the extra cellular space and the differences in gene
expression between lobular and ductal cancers are asso-
ciated with immune response, cell invasion and cell ad-
hesion which might be a possible reason for metastatic
involvement of lymph nodes in lobular type of breast
cancer [19].

Table 3 Number and type of metastases in sentinel node and risk of metastases in non-sentinel node
SN Category Total (n) Negative Non-SN (n) Positive Non-SN (n) Positive Non-SN (%) OR (95% CI) ORa (95% CI)

SN removed (n) 1 118 84 34 28.8 1.00 1.00

2 208 125 83 39.9 1.64 (1.01–2.66) 1.34 (0.77–2.31)

3 166 110 56 33.7 1.26 (0.75–2.10) 1.08 (0.61–1.93)

4 83 56 27 32.5 1.19 (0.65–2.19) 0.96 (0.48–1.90)

≥5 25 15 10 40.0 1.65 (0.67–4.03) 1.71 (0.65–4.53)

Unknown 2 1 1 – – –

Total 602 391 211

Type of metastases in SNb Micro 186 159 27 14.5 1.00 1.00

Macro 414 232 182 43.9 4.62 (2.94–7.26) 4.91 (3.01–8.05)

Unknown 2 0 2 – – –

Total 602 391 211
aAdjusted for screening, age, menopause, tumour size, tumour type, histological grade, estrogen receptors, progesterone receptors, HER2, multifocality and
lymphovascular invasion
bIf both micro- and macro-metastases, classified as macro-metastases

Table 4 Number of macrometastases in sentinel node and risk of metastases in non-sentinel nodes
SN removed Macro- metastases Total Negative

Non-SN
Positive
Non-SN

Positive
Non-SN

Stratified analysis Combined analysis

(n) (n) (n) (n) (%) OR (95% CI) OR (95% CI)a OR (95% CI) OR (95% CI)a

1 0 47 39 8 17.0 1.00 1.00 1.00 1.00

1 69 44 25 36.2 2.77 (1. 12-6.85) 2.65 (1.05–6.66) 2.77 (1. 12-6.85) 2.65 (1.05–6.66)

Unknown 2 1 1 – – – – –

2 0 51 45 6 11.7 1.00 1.00 0.65 (0. 21-2.04) 0.65 (0. 21-2.07)

1 105 60 45 42.8 5.62 (2. 21-14.33) 4.83 (1.87–12.49) 3.66 (1.56–8.58) 3.09 (1.30–7.39)

2 52 20 32 61.5 12.00 (4.33–33.23) 11.12 (3.97–31.19) 7.80 (3.03–20.04) 7.43 (2.83–19.50)

3 0 59 51 8 13.5 1.00 1.00 0.76 (0. 26-2.22) 0.68 (0. 23-2.02)

1 58 39 19 32.7 3.11 (1. 23-7.83) 3.68 (1.32–10.24) 2.37 (0.93–6.07) 2.15 (0.82–5.64)

2 28 14 14 50.0 6.37 (2. 23-18.23) 6.30 (1.99–19.99) 4.87 (1.69–14.10) 4.18 (1.40–12.50)

3 21 6 15 71.4 15.94 (4.77–53.18) 16.96 (4.42–65.12) 12.19 (3.62–41.05) 10.02 (2.89–34.81)

4 0 24 21 3 12.5 1.00 1.00 0.70 (0. 17-2.91) 0.57 (0. 13-2.49)

1 29 22 7 24.1 2.23 (0.51–9.77) 3.34 (0.55–20.15) 1.55 (0.50–4.85) 1.56 (0.49–4.94)

2 11 7 4 36.3 4.00 (0.71–22.43) 9.46 (1. 26-70.85) 2.79 (0.66–11.82) 2.92 (0.67–12.65)

3 14 4 10 71.4 17.50 (3. 28-93.49) 17.18 (2.34–126.2) 12.19 (3.04–48.77) 9.25 (2. 22-38.53)

4 5 2 3 60.0 – – – –

Stratified analysis; comparisons within groups defined by number of removed SNs. Combined analysis; all groups compared using one SN with only micro-
metastases as reference
aStratified and combined analysis adjusted for screening, tumour type, and multifocality
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SLN転移陽性症例例におけるNon-‐‑‒SLN転移陽性率率率についての
cohort  study
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⼿手術：左乳房部分切切除術＋センチネルリンパ節⽣生検

迅速診断にて、センチネルリンパ節にマクロ転移
（1/2)  を認めた。

例例えば、本症例例が78歳、⼥女女性であったら

 　・術後化学療療法施⾏行行が困難かも知れないと
 　 　考えられる場合は、腋窩リンパ節郭清を
 　 　⾏行行いますか？
 　 　（放射線治療療は⾏行行えそうだが・・・）

症例例1のまとめ
・早期乳癌に対する⼿手術の際の腋窩マネージメント
 　のアルゴリズムの理理解は⼤大切切である。

・センチネルリンパ節⽣生検、腋窩リンパ節郭清術は
 　（外科系）乳腺専⾨門医にとって基本⼿手技である。

・センチネルリンパ節転移陽性の場合に、腋窩リン
 　パ節郭清術の省省略略が可能か否かを症例例ごとに⼗十分
 　検討し、省省略略した場合には必要な術後治療療(放射線
 　療療法、薬物療療法)と腋窩の経過観察を⾏行行うことが望
 　ましい。  
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患      者：38歳（初診時）、⼥女女性
主 　訴：左乳房の硬結→精査にて左乳癌
 　 　 　 　針⽣生検では、DCISと診断
既往歴：特記事項なし
家族歴：祖⺟母（年年齢不不詳、乳癌）
 　 　 　 　⺟母 　（48歳時、乳癌）
 　 　 　 　叔⺟母（年年齢不不明、卵卵巣癌）
職業歴：会社員

症例例  2

乳房US検査 乳房MRI検査

CNB検査： DCIS,  ER: positive, PgR: positive	

術前診断：
 　左乳癌、CD区域、3.0cm
      cTisN0M0,  cStage0,  ER+,  PgR+ 
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Q    術前に、診察や画像検査（MMG,  US,   　 　
 　  MRI）、病理理診断、全⾝身⿇麻酔前検査以外に
        ⾏行行っておくことは？

遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群

（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）

HBOCコンソーシアムが採⽤用しているチェックリスト
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遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群

（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）
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 BRACA1/2遺伝子検査の実施における遺伝カウンセリング体制連携確認書(例)を学会ホー

ムページに掲載してありますのでご参照ください。

http://jbcs.gr.jp/guidline/2018/wp-content/uploads/2019/02/sample.pdf
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（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）
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遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群

遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群
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遺伝カウンセリングを受けたのち、BRCA検査が⾏行行
われ、変異異有りと診断された。

Q    ⼿手術術式はどのように提⽰示しますか？

患側乳房・腋窩⼿手術
対側乳房・腋窩⼿手術

乳房再建
卵卵巣⼿手術

遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群

�

�

�

�

（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）
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BRCA1あるいはBRCA2遺伝⼦子変異異をもつ⼥女女性が乳房温存可能な
乳癌に罹罹患した場合であっても乳房全切切除が勧められるか？

CQ
6

●	

推  奨
BRCA遺伝⼦子変異異を有する⼥女女性には乳房温存⼿手術が可能であっても、患者が乳房
温存⼿手術を強く希望する場合以外は、乳房全切切除を⾏行行うことを弱く推奨する。 　 　 　 　
〔推奨の強さ：２，エビデンスの強さ：とても弱い，合意率率率：100%(12/12)〕

（乳癌診療療ガイドライン  ❷疫学・予防編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

推奨グレード

C2	
CQ
12

放射線療療法を含む乳房温存療療法は、
基本的には推奨されない。	
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BRCA1あるいはBRCA2遺伝⼦子変異異をもつ⼥女女性にリスク低減乳房
切切除術は勧められるか？

CQ
3

●	

推  奨
乳癌既発症者におけるCRRMは、乳癌発症リスク低減効果のみならず、全⽣生存
率率率改善効果が認められていることから、本⼈人の意思に基づき遺伝カウンセリン
グ体制などの環境が整備されている条件下で実施を強く推奨する。 　 　 　 　
〔推奨の強さ：１，エビデンスの強さ：中，合意率率率：75%(9/12)〕

（乳癌診療療ガイドライン  ❷疫学・予防編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

乳癌既発症者における対側リスク低減乳房切切除術（CRRM）
の場合CQ  3b

推奨グレード

C1	
CQ
11

対象者が⾃自らの意思で
実施を選択することが原則である。

遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群
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遺伝カウンセリングを受けたのち、BRCA検査が⾏行行
われ、変異異有りと診断された。

⼿手術は、CRRMを含めた両側乳房全切切除術＋乳房再
建を希望された。

Q    術式決定の際には、
どういった配慮が必要となりますか？

遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の
乳がん術式選択

（⾦金金沢医⼤大乳腺外科 　井⼝口医師より借⽤用）

乳房切切除術 乳房再建 腋窩⼿手術

患側乳房 乳房全切切除(Bt)
⽪皮膚温存乳房全切切除(SSM)

乳頭温存乳房全切切除(NSM)
乳房温存⼿手術(Bp)
(再発リスクあり)

⾮非実施
インプラント再建
⾃自家組織再建

センチネルリンパ節⽣生検
腋窩リンパ節郭清

健側乳房 乳房全切切除(Bt)
⽪皮膚温存乳房全切切除(SSM)

乳頭温存乳房全切切除(NSM)
(再発リスクあり)

⾮非実施（フォローアップへ）

⾮非実施
インプラント再建
⾃自家組織再建

⾮非実施
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（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）

CRRMを⾏行行う際の注意点としては・・・

・本症例例のような発症している乳癌の治療療前の場合は、同時
 　／異異時のどちらで⾏行行うかの検討が必要

・健側乳房の病変の有無について、術前に⼗十分な検査が必要

・術式は、全乳房切切除術あるいは⽪皮膚温存乳房全切切除術が勧
 　められる
 　（乳頭温存術乳房全切切除術に関しては、乳腺組織が残存
 　 　する可能性有り）

・健側の⼿手術においては、SNBはその転移の可能性を考慮し
 　ても、施⾏行行は不不要が原則

遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群

（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）
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CRRM,BRRMを⾏行行った場合の
健側乳房の病理理学的検査はどのように⾏行行うか？

HBOCを有する乳がん患者における健側乳房に癌が潜伏していることがある。
よって健側乳房切切除標本の病理理学的検索索を⾏行行うことが推奨されている。
病理理医との協⼒力力体制を構築しておくことが肝要である。

サンプリング法 全割法

所⾒見見のある部位、ABCD区域及び乳頭乳輪輪部から
サンプリングを⾏行行いブロックを作成

乳腺領領域全域全部の
標本作製

（「遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群の保険診療療に関する⼿手引き」より）

乳癌⼿手術における乳房再建

（患者さんのための乳がん診療療ガイドライン  2019年年版 　⾦金金原出版株式会社）
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インプラントを⽤用いた乳房再建

（⽇日本乳癌学会ホームページより）

・乳房再建術または乳房増⼤大（豊胸）術で乳房インプラントを
 　挿⼊入された⽅方に⽣生じる、T細胞性⾮非ホジキンリンパ腫の⼀一つ。

・乳癌とは異異なり、インプラント周囲に形成される被膜組織か
 　ら発⽣生する悪性腫瘍。

・インプラント挿⼊入例例のうち、約2207－86029⼈人に1⼈人に発⽣生
 　し、最後のインプラント挿⼊入から診断までは平均9年年（0.08
 　〜～27  年年）で、テクスチャードタイプ（表⾯面がザラザラ）の
 　インプラント使⽤用例例で報告された。

・2019年年、⽇日本ではじめての発⽣生例例が報告された。

乳房インプラント関連未分化⼤大細胞型リンパ腫（BIA-‐‑‒ALCL）

インプラントを⽤用いた乳房再建

（⽇日本乳癌学会ホームページより）

乳房インプラント関連未分化⼤大細胞型リンパ腫（BIA-‐‑‒ALCL）

・2019  年年  7  ⽉月  25  ⽇日、⽶米国  FDA  の要請でアラガン社は⽇日本
 　国内で流流通するテクスチャードタイプのエキスパンダーおよ
 　びインプラントを⾃自主回収、販売停⽌止とした。
 　その代替品として、国内では  2019年年10  ⽉月  8  ⽇日にアラガン
 　社のスムーズタイプのエキスパンダーと乳房インプラントが
 　認可された。（2020年年8⽉月にアナトミカル型テクスチャードタイプインプラントが薬事承認された）
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BRCA1あるいはBRCA2遺伝⼦子変異異をもつ挙児希望のない⼥女女性に
リスク低減卵卵管卵卵巣摘出術（RRSO）は勧められるか？

CQ
5

（乳癌診療療ガイドライン  ❷疫学・予防編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

BRCA1あるいはBRCA2遺伝⼦子変異異をもつ挙児希望のない⼥女女性に
リスク低減卵卵管卵卵巣摘出術（RRSO）は勧められるか？

CQ
5

●	

推  奨
BRCA1あるいはBRCA2遺伝⼦子変異異をもつ挙児希望のない⼥女女性に対してRRSOの
実施を強く推奨する。
〔推奨の強さ：1，エビデンスの強さ：中，合意率率率：92%(11/12)〕

（乳癌診療療ガイドライン  ❷疫学・予防編  2018年年版 　⾦金金原出版株式会社）

推奨グレード

B	
CQ
19
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遺伝性乳がん卵卵巣がん症候群

BRCA変異異保持者にMRIは推奨されるか？
もし、MRIが実施できない環境では、どのようなサーベイラン
スが望ましいか？

CQ
15
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A B S T R A C T

Purpose
We investigated the respective contribution (in terms of cancer yield and stage at diagnosis) of
clinical breast examination (CBE), mammography, ultrasound, and quality-assured breast magnetic
resonance imaging (MRI), used alone or in different combination, for screening women at elevated
risk for breast cancer.

Methods
Prospective multicenter observational cohort study. Six hundred eighty-seven asymptomatic women
at elevated familial risk (! 20% lifetime) underwent 1,679 annual screening rounds consisting of CBE,
mammography, ultrasound, and MRI, read independently and in different combinations. In a subgroup
of 371 women, additional half-yearly ultrasound and CBE was performed more than 869 screening
rounds. Mean and median follow-up was 29.18 and 29.09 months.

Results
Twenty-seven women were diagnosed with breast cancer: 11 ductal carcinoma in situ (41%) and
16 invasive cancers (59%). Three (11%) of 27 were node positive. All cancers were detected
during annual screening; no interval cancer occurred; no cancer was identified during half-yearly
ultrasound. The cancer yield of ultrasound (6.0 of 1,000) and mammography (5.4 of 1,000) was
equivalent; it increased nonsignificantly (7.7 of 1,000) if both methods were combined. Cancer
yield achieved by MRI alone (14.9 of 1,000) was significantly higher; it was not significantly
improved by adding mammography (MRI plus mammography: 16.0 of 1,000) and did not change
by adding ultrasound (MRI plus ultrasound: 14.9 of 1,000). Positive predictive value was 39% for
mammography, 36% for ultrasound, and 48% for MRI.

Conclusion
In women at elevated familial risk, quality-assured MRI screening shifts the distribution of
screen-detected breast cancers toward the preinvasive stage. In women undergoing quality-
assured MRI annually, neither mammography, nor annual or half-yearly ultrasound or CBE will add
to the cancer yield achieved by MRI alone.

J Clin Oncol 28:1450-1457. © 2010 by American Society of Clinical Oncology

INTRODUCTION

Due to the earlier onset of familial as opposed to
sporadic breast cancer, most guidelines for at-risk
women recommend periodic screening from age 25
to 30 years onward.1-7 However, the success of
mammographic screening for familial breast cancer
has been limited, with interval cancer rates (ie, the
fraction of women in whom the screening diagnosis
of breast cancer failed) of up to 55%.8-23

Nonmammographic screening methods, in par-
ticular magnetic resonance imaging (MRI) and—

recently—breast ultrasound, have been used in
addition to mammography to help compensate for
the limitations of mammographic screening.24-31

Annual MRI is now recommended in BRCA mu-
tation carriers; in many countries, this recom-
mendation has been extended to include all
women with a lifetime risk of 20% or more.1 Yet a
number of issues remain.

First, establishing the respective importance
of imaging methods for early diagnosis of breast
cancer is a moving target. Quality assurance pro-
grams and reporting standards for breast MRI have
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BRCA変異異保持者にMRIは推奨されるか？
もし、MRIが実施できない環境では、どのようなサーベイラン
スが望ましいか？

CQ
15

推奨グレード

B
	

25歳以上のBRCA変異異を有する⼥女女性には、年年に1回の乳房の造
影MRI検査が推奨される。

推奨グレード

C1
	

造影MRIが施⾏行行できない環境下においては、年年に1回のマンモ
グラフィ検査が現時点では推奨されているが、⽣生命予後の改
善効果は認められていない。J-‐‑‒STARTでは、40歳代の⽐比較的
若若年年の⼥女女性に対して超⾳音波検診を併⽤用することにより、早期
での乳癌の検知が可能との結果が報告されており、BRCA変
異異保持者にも超⾳音波検査が有⽤用である可能性が⽰示唆される。

Shared  decision  making
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Shared  decision  making
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PubMed内での「Shared  Decision  Making」を検索索語とした論論⽂文数の推移

シェアードディシジョンメイキング 　３ステップモデル
  (  Elwyn,  et  al.,  2012より改変)

Shared  decision  making

（乳がん⼿手術⽅方法の意思決定⽀支援HPより　h+ps://www.healthliteracy.jp/kanja/nyugan.html）	
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HBOCにおけるSDM

症例例2のまとめ
・2020年年4⽉月からの診療療報酬の改訂により、
 　HBOC（遺伝性乳癌卵卵巣癌症候群）診療療の新時代
 　に⼊入ったことから、BRCA検査の適応症例例などを
 　しっかりと把握する。

・BRCA1/2変異異保持乳癌症例例に対するそれぞれの⼿手
 　術⽅方法の選択肢について提⽰示出来るようにし、⽅方
 　針決定の際にはSDMを⾏行行うことを⼼心掛ける。

・各施設において、HBOC診療療体制を、ハード⾯面、
 　ソフト⾯面の両⾯面から整備しておくことが望ましい。


