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St. Gallen International Breast Cancer Conference

回 開催年 主なポイント

1 1978 ヨーロッパ各国の術後治療に関する意見統一をはかる

2 1984 n(+)症例では術後薬物療法が必要

3 1988 n(-)症例でも術後薬物療法が必要な場合がある

4 1992 n(-)症例を「low risk」「high risk」に分類（リスクカテゴリー）

5 1995 n(-)症例を「minimal risk」「low risk」「high risk」に分類

6 1998 n(-)症例を「low risk」「intermediate risk」「high risk」に分類

7 2001 n(-) とn(+)がひとつの表に統合

8 2003 予後因子と予測因子を区別する考え方を導入

9 2005 脈管浸潤を予後因子として追加（この年のASCOで術後trastuzumab）

10 2007 リスクよりもターゲット(ホルモン受容体、HER2)重視

11 2009 リスクカテゴリーからリスクスレッショルドの考え方へ

12 2011 サブタイプ別治療戦略 乳がんの生物学的多様性への対応

13 2013 前回の理念を踏襲しさらにブラッシュアップ

14 2015 足踏み状態 嵐の前の静けさ 夜明け前 激動の予感

15 2017 Biology Based Diagnosis and Treatment

Primary Treatment 

of Early Breast Cancer 

St. Gallen 2017

Escalating and De-Escalating Treatment in Early 

Breast Cancer across Subtypes and Treatment 

Modalities

Consensus & Controversy

Wien, Austria

Slovakia

Czech

Germany

Italy

Switzerland
Hungary

Slovenia
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早期乳がん（Early Breast Cancer）
初期治療（Primary Treatment）の選択肢 2017〜

• 治療順位
•局所療法 → 全身療法

•全身療法 → 局所療法

•全身療法 → （局所療法） → 全身療法

• 病型別治療
• IHCでの分類を基本とする考え方

•多遺伝子発現解析を基本とする考え方

• 全身治療手段
•非選択的治療 ≒ 細胞毒性抗がん剤

•選択的薬物療法 ＝ 内分泌 ＋ 抗HER2 ＋ 他の標的治療

•駆動遺伝子（ドライバージーン）対応治療
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早期乳がん（Early Breast Cancer）
初期治療（Primary Treatment）の選択肢

• 治療

• 病型分類

• 全身治療手段

= ハルステッド手術

= そういうものは存在しない

1970年代

= そういうものは存在しない
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20xx 年

• 治療

•手術は検査

•全身療法 ＝ 薬物療法

• 病型別治療

• 多遺伝子発現解析に基づく分類

• 全身治療手段

• 駆動遺伝子（ドライバージーン）対応治療

早期乳がん（Early Breast Cancer）
初期治療（Primary Treatment）の選択肢
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St.Gallen Oncology Web Site
http://www.oncoconferance.ch/
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St.Gallen Oncology Web Site

http://www.oncoconferance.ch/
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St.Gallen Oncology Web Site

http://www.oncoconferance.ch/
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2013 2015

2017
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早期乳がん（Early Breast Cancer）
初期治療（Primary Treatment）の選択肢

• 治療順位

• 局所療法 → 全身療法

• 全身療法 → 局所療法

• 全身療法 → （局所療法） → 全身療法

• 病型別治療

• IHCを基本とする考え方

• 多遺伝子発現解析を基本とする考え方

• 全身治療手段

• 非選択的治療 ≒ 細胞毒性抗がん剤

• 選択的薬物療法 ＝ 内分泌 ＋ 抗HER2 ＋ 他の標的治療

• 駆動遺伝子（ドライバージーン）対応治療
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APPROPRIATE MARGINS IN PRIMARY 

SURGERY AND IN SURGERY FOLLOWING 

NEOADJUVANT SYSTEMIC THERAPY

Escalating and De-escalating

16

DCIS症例に乳房温存手術＋全乳房照射を行う場合
再切除を不要にするための十分なマージンは？

1. No ink on DCIS

2. 2 mm

3. 5 mm

4. 断端はこだわらない

5. 棄権

no ink on DCIS 35%

2mm 62 %

棄権 4%

17

DOI: 10.1200/JCO.2016.68.3573

PMID: 27528719

18

術前薬物療法後、浸潤がん手術→照射の場合：
Surgery of the Primary (IDC) after Neoadjuvant Systemic Therapy

ダウンステージ後に原発巣の全領域を切除するべきか?
Should the entire area of the original primary be resected after downstaging?

1. はい

2. いいえ

3. 棄権

はい 14.3%

いいえ 82.1%

棄権 3.6%
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浸潤性乳管がん術前化学療法後乳房温存術＋放射線療法の場合：

再切除をしなくても許容される切除断端までの距離は少なくとも：

1. No ink on invasive tumor or DCIS 

2. 2 mm

3. 2-5 mm

4. >5mm

5. 断端は無関係

6. 棄権

95.8%

4.2%

No ink 

2mm

20

術前薬物療法後、浸潤がん手術→照射の場合：
Surgery of the Primary (IDC) after Neoadjuvant Systemic Therapy

乳頭乳輪温存手術は安全か?
Is nipple-sparing mastectomy safe after neoadjuvant treatment? 

1. はい

2. いいえ

3. 棄権

はい 80%

いいえ 4 %

棄権 16%

WHEN CAN AXILLARY SURGERY BE 

REDUCED?

Escalating and De-escalating

22

DOI: 10.1200/JCO.2016.71.0947 
PMID: 27937089 

23

腋窩手術
Surgery of the Axilla

乳房切除術（リンパ節への放射線療法の予定なし）
Mastectomy (no radiotherapy to lymph nodes planned)

1 Yes      2 No      3 Abstain

乳房切除術（リンパ節への放射線療法を予定）

Mastectomy (radiotherapy to lymph nodes planned)

1 Yes      2 No      3 Abstain

乳房温存手術と標準的な接線照射による放射線療法
Conservative resection with radiotherapy using standard tangents

1 Yes      2 No      3 Abstain

乳房温存手術と高接線照射による放射線療法
Conservative resection with radiotherapy using high tangents

1 Yes      2 No      3 Abstain

腫瘍の生物学的特性（脈管侵襲、ER陰性、Grade 3など）とは関係なく
Irrespective of tumor biology (LVI, ER-, grade 3 etc.)

1 Yes      2 No      3 Abstain

1～2個のセンチネルリンパ節にマクロ転移がある患者では

以下を実施した後は腋窩郭清を省略しても問題ないか？

In patients with macro-metastases in 1-2 sentinel nodes, 

completion of axillary dissection can safely be omitted following:

24

腋窩手術
Surgery of the Axilla

1～2個のセンチネルリンパ節にマクロ転移がある患者では
以下を実施した後は腋窩郭清を省略しても問題ないか？

78%

19%
3%

77%

10%

13%

14%

86% 85%

15%

77%

23%

乳房切除術

リンパ節照射なし

乳房切除術

リンパ節照射あり

乳房温存術

リンパ節照射あり

乳房温存手術と高接線照射 腫瘍の生物学的特性とは関係なく
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術前化学療法後の腋窩手術
Surgery of the Axilla following Neo-Adjuvant Chemotherapy

診断時に触診および超音波検査でリンパ節転移陰性の場合：
In a patient who is clinically (at palpation and US) node negative at diagnosis:

センチネルリンパ節生検は適切か？
Is SN biopsy appropriate?

1. はい

2. いいえ

3. 棄権

はい 96%

いいえ 4%

26

術前化学療法後の腋窩手術
Surgery of the Axilla following Neo-Adjuvant Chemotherapy

診断時に触診および超音波検査でリンパ節転移陽性で

化学療法後にダウンステージした患者の場合

1～2個のリンパ節が検出された場合、センチネルリンパ節生検は適切か？

1. はい

2. いいえ

3. 棄権

はい 43%

いいえ 54%

棄権 ４%

27

術前化学療法後の腋窩手術
Surgery of the Axilla following Neo-Adjuvant Chemotherapy

診断時に触診および超音波検査でリンパ節転移陽性で化学療法後にダウンステージした患者の場合

化学療法後にセンチネルリンパ節に微小転移がある場合、ALNDを省略可能か？

1. はい

2. いいえ

3. 棄権

はい 43%

いいえ 54%

棄権 ４%

28

術前化学療法後の腋窩手術
Surgery of the Axilla following Neo-Adjuvant Chemotherapy

診断時に触診および超音波検査でリンパ節転移陽性で化学療法後にダウンステージした患者で

1個のみセンチネルリンパ節転移（マクロ転移）を認めた場合、ALNDを省略可能か？

1. はい

2. いいえ

3. 棄権

はい 43%

いいえ 54%

棄権 ４%

WHEN IS TRADITIONAL PATHOLOGY 

(STAGE, GRADE, LVI, ER/PR/HER2) NOT 

INFORMATIVE ENOUGH?

Escalating and De-escalating

30

病理：サブタイプ
Pathology: Subtypes

luminal乳癌の重要な生物学的分類を示す
Describes important categories in the biology of luminal breast cancer

1 Yes      2 No      3 Abstain

治療決定に用いるべきである
Should be used for therapy decisions 

1 Yes      2 No      3 Abstain

分類はできるが分析妥当性が低いため

臨床的な判断に使用すべきではない
Generates working categories but should not be used for

clinical decisions due to low analytical validity

1 Yes      2 No      3 Abstain

80%

20%

33%

54%

13%

100%

IHC法による ‘Luminal A-like’ と ‘Luminal B-like’ （HER2陰性）の区別は：
If derived using IHC, distinction between ‘Luminal A-like’ and ‘Luminal B-like’ (HER2 neg.):



NPO法人がん情報局 第20回浜松オンコロジーフォーラム 2017年 4月 15日

6

31

病理：サブタイプ
Pathology: Subtypes

Yes No   Abstain

‘Luminal A-like’ と‘Luminal B-like’ （HER2陰性）の区別：
Distinction between ‘Luminal A-like’ and ‘Luminal B-like’ (HER2 neg.) can be derived:

多遺伝子検査によって、サブタイプをより適切に決定できるか？
Subtype can be more appropriately determined by multi-gene tests (when available)?

64%

18%

18%

32

病理：腫瘍浸潤リンパ球
Pathology: TILs (Tumor Infiltrating Lymphocytes)

トリプルネガティブおよびHER2陽性の早期乳がんの場合、

腫瘍浸潤リンパ球（TIL）の評価を病理報告書で報告すべきか？

29.4%

64.7%

5.9%

Yes No   Abstain

33

検査の意義を判断するための3つのステップ

Analytical validity（分析方法の信頼性）

適切な検体を用いて同じ方法を用いれば、異なった時、異なった人、
異なった検査室で実施しても同じ結果が得られる

Clinical validity（臨床的信頼性）

臨床的に明確に定義された病態を的確(accurate)かつ正確（precise)
に同定することができる

Clinical utility（臨床的有用性）

正しい臨床判断を導き、その検査を利用すると利用しない場合と比べ
診療結果が向上する

34

多遺伝子発現解析と化学療法：
リンパ節転移陰性患者

Multi-Gene Signatures and Chemotherapy: Node-Negative Patients

リンパ節転移陰性、pT1a-1b、ER陽性、PgR陽性、HER2陰性、低グレード、Ki67低値の乳がんでは多遺伝子検査は役立つか？

14%

86%

Yes No   Abstain

35

多遺伝子発現解析と化学療法：
リンパ節転移陰性患者

Multi-Gene Signatures and Chemotherapy: Node-Negative Patients

MammaPrint 70®

ER陽性/HER2陰性の患者において、以下の方法で予後および化学療法省略の
判断に役立つリスクに関して臨床的に有用な情報が得られるか？

予後：1 - 5年？

94%

6%

Oncotype DX® RS 

Breast Cancer Index

81%

6%

13%

PAM-50 ROR Score

80%

20%

EndoPredict® (EpClin)

70%

20%

10%

60%20%

20%

36

多遺伝子発現解析と化学療法：
リンパ節転移陽性患者

MammaPrint 70®

ER陽性/HER2陰性の患者において、以下の方法で予後および化学療法省略の
判断に役立つリスクに関して臨床的に有用な情報が得られるか？

予後：1 - 5年？ 化学療法の省略 ?

Oncotype DX® RS 

Breast Cancer Index

PAM-50 ROR Score

EndoPredict® (EpClin)

60

30

10

59

31

10

43

36

21

40

50

10

75

12
13 47

53

5517

28
16

5…

3… 44

33

2… 8

6…

2…
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WHICH WOMEN SHOULD RECEIVE OVARIAN 

SUPPRESSION AS ADJUVANT ENDOCRINE 

THERAPY?

Escalating and De-escalating

38

内分泌療法 閉経前患者
治療の選択

35歳未満

術後化学療法後にエストロゲン値が閉経前レベル

リンパ節転移4個以上

以下の臨床病理学的特性は卵巣機能抑制（OFS）の適応を考慮する因子となるか？

77

19
4

60

34

6

84

12
4

39

内分泌療法
閉経前患者（エストラジオール、FSHおよびLHで評価）

患者によってはOFS＋AIを使用するべきか？

92%

6% 2%

Yes No Abstain

40

内分泌療法 閉経後患者

TAM単剤療法が適している患者もいるか？
Is Tamoxifen alone still appropriate for some pts?

92

6 2

Yes No Abstain

41

内分泌療法 閉経後患者

いずれかの時点でAIを追加する根拠は何か？
Parameters for inclusion of an AI at some point are: 

Yes

No

Abstain

閉経後の全患者 リンパ節転移陽性

HER2陽性Grade 3 またはKi67高値

51%45%

4%

86%

14%

81%

17%
2%

62%

34%

4%

42

内分泌療法 閉経後患者

AIを用いるなら最初から用いたほうがいい患者は？
If an AI is used, should it be started upfront: 

Yes

No

Abstain

あらゆる患者 一部の患者

小葉がんの患者
高リスクの患者

56%

40%

4%

98%

2%

94%

6%

78%

14%

8%
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内分泌療法 閉経後患者
最初に開始したAIをすべての患者で2年後に

TAMに切り替えられるか？
Can upfront AI be switched to TAM after 2 yrs in all?

Yes No Abstain

19%

72%

9%

WHICH WOMEN SHOULD RECEIVE 

ADJUVANT CHEMOTHERAPY?

Escalating and De-escalating

45

術後化学療法
Adjuvant Chemotherapy

IHC検査で確認した生物学的特性

Biology defined by IHC features

多遺伝子検査に基づくリスク予測因子

Multigene risk predictor

リンパ節転移陰性で予後および化学療法の効果について治療上の決定を下す際に参考となるものは？

96%

4%

96%

4%

46

術後化学療法

組織学的Grade3

リンパ節転移あり

35歳未満

広範な脈管侵襲

ホルモン容体低発現

IHC法を用いた場合、以下の因子は
細胞毒性のある術後化学療法の相対的適応となるか？

47

術後化学療法
Adjuvant Chemotherapy

組織学的 Grade3

IHC法を用いた場合、以下の因子は細胞毒性抗がん剤使用の相対的適応となるか？

Yes No Abstain

リンパ節転移あり Ki67高値

35歳未満 広範な脈管侵襲 ホルモン受容体低発現

90%

6%4%

68%

32%

85%

11%
4%

56%

44%

68%

30%

2%

91%

9%

48

術後化学療法
Luminal B-like乳癌患者

すべての患者（N0, N+）

IHC法で予後不良の生物学的特性を呈する腫瘍の患者で、化学療法が推奨されるのは？

57%
35%

8%

Abstain

Yes
No
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術後化学療法
Luminal B-like乳癌患者

以下の特性を有する患者の場合、化学療法を安全に省略できるか？

Oncotype Dx®スコアが低リスク（N+) Oncotype Dx®スコアが低リスク（N-)

Oncotype Dx®スコアが中間リスク（N+) Oncotype Dx®スコアが中間リスク（N-)

56%
33%

11%

88%

10% 2%

6%

88%

6%

23%

67%

10%

50

術後化学療法
Luminal B-like乳癌患者

以下の特性を有する患者の場合、化学療法を安全に省略できるか？

MammaPrint®が低リスク（N+）

PAM50 RORスコアが低い（N+） EndoPredict®が低リスク（N+）

55%
35%

10%

31%

50%

19% 20%

66%

14%

51

術後化学療法
Luminal B（HER2陰性）

化学療法を実施する場合、アントラサイクリン系薬剤＋タキサン系薬剤を含めるべきか？

化学療法では常に同じ治療を6サイクル行うべきか（例：ECまたはACまたはTCを6コース）？

52%
40%

8%

23%

63%

14%

52

術後化学療法
トリプルネガティブ乳管がん

Stage Ⅰの全ての症例でアントラサイクリン系薬剤＋タキサン系薬剤を含めるべきか？

Stage Ⅱ/Ⅲの全ての症例でアントラサイクリン系薬剤＋タキサン系薬剤を含めるべきか？

94%

4%
2%

56%40%

4%

Yes

No

Abstain

Yes

No

Abstain

53

術後化学療法
トリプルネガティブ乳管がん

プラチナ製剤を含むレジメンを考慮すべきはすべての患者

プラチナ製剤を含むレジメンを考慮すべきはBRCA変異が既知の患者のみ

10%

86%

4%

47%

43%

10%

Yes

No

Abstain

No

Yes

Abstain

54

術後化学療法
トリプルネガティブ乳管がん

pT1a pN0の患者で化学療法を省略できるか？

dose-dense化学療法が望ましいか？

Yes, 78.0%

No, 20.0%

Abstain, 

2.0%

Yes, 37.3%

No, 54.9%

Abstain, 

7.8%
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55

術後化学療法
HER2陽性（リンパ節転移陽性）

常に化学療法を行うべきか？

アントラサイクリン系薬剤を含める必要があるか？

タキサン系薬剤を含める必要があるか？

88%

2%
10%

62%

32%

6%

88%

6%

6%

56

術後化学療法
HER2陽性（リンパ節転移陰性）

pT1a腫瘍 t < 5mm

pT1b 腫瘍 5mm < t< 10mm

pT1c 腫瘍 10mm  < t

以下のHER2陽性、リンパ節転移陰性の患者の大部分に抗HER2療法が必要か？

33%

63%

4%

86%

10%
4%

94%

6%

57

術前薬物療法
ステージⅡ/ⅢのHER2陽性乳がん

タキサン系薬剤＋トラスツズマブのみ

タキサン系薬剤＋トラスツズマブ＋ペルツズマブ

HER2陽性患者に術前薬物療法を行う場合、許容できるレジメンに含める薬剤は？

35%

56%

9%

84%

8%

8%

58

術前薬物療法
ステージⅡ/Ⅲのトリプルネガティブ乳がん

乳房温存手術の適応となるトリプルネガティブ早期乳癌患者の場
合、

術前化学療法は望ましい選択肢であるか？

92%

6%
2%

59

術前薬物療法
ステージⅡ/Ⅲのトリプルネガティブ乳がん

プラチナまたはアルキル化剤

アントラサイクリン→タキサン

Nab-パクリタキセル→EC

Nab-パクリタキセル→ECは妥当か？

トリプルネガティブ乳管がん（BRCAの状態を問わない）の患者に

術前薬物療法を行う場合、レジメンに含めるべき薬剤は？

71%

14%

15%

74%

12%

14%

13.5%

67.3%

19.2%

56%

23%

21%

印象とまとめ

1. 術前薬物療法が「ぼぼ標準」となってきた

2. ANATOMY (MORPHOLOGY, PATHOLOGY)から
BIOLGY, GENOMICSへの流れが本格化している

3. 検査にはANALYTICAL VARIDITY, CLINICAL 
VARIDITY, CLINICAL UTILITY が求められる

4. 臨床試験・臨床研究結果を発信していかないと全く相手
にされない（以前からそうだったが益々の傾向）

5. 討論も結構楽しくできる雰囲気である

6. 若い人々にも積極的に海外に羽ばたいてもらいたい


