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第１６回たちてんウェブカン

相良病院

乳腺科相良安昭 病理診断科大井恭代

Ki67の再現性と有用性に関する検討

乳腺科相良安昭 病理診断科大井恭代

ER陽性・HER2陰性患者における
化学療法の適応を決める臨床病理学的特徴

化学・内分泌療法

の相対的適応

決定に役立

たない因子

内分泌療法単独

の相対的適応

ER・PgR 低い陽性率 高い陽性率

組織学的グレード グレード3 グレード2 グレード1

Ki 67 30%以上 20~30% 20%未満

腋窩リンパ節転移 ≧4個 1～3個 なし

腫瘍周囲の

脈管浸潤
広範である 広範でない

病理学的腫瘍径 ＞5cm 2.1～5cm ≦2cm

St. Gallen 2009
Goldhirsch, A., et al.：Ann. Oncol., 20, 1319-1329, 2009.

病理学的腫瘍径 ＞5cm 2.1 5cm ≦2cm

患者の希望
使用可能な治療を

全て希望
化学療法の副作用を

避けたい

多遺伝子発現解析 高スコア 中スコア 低スコア
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Ki 67の再現性と有用性に関する検討

当院デ タ• 当院データ

– 化学療法の適応となるKi67 index値は？

• 予後予測となるか？

• 治療の効果予測となるか？治療の効果予測となるか？

• 症例検討

当院

2009年8月〜 2010年2月 242例 (術前薬物療法施行症例を除く)

当院のKI67 DATA
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核異型度別のKi 67 Label index

(%)

78.5

11 95

29.9

53.5

36.2 37.9

78.5

22.1
18.6

Grade 1 
114症例 (47%)

Grade 2
73症例 (30%)

Grade3
55症例 (22%)

p < .0001

11.95

•核異型度とKi67は相関関係にあるが、Ki67のオーバーラップを認める

•Ki67を用いることで増殖能をより正確に測定出来る

•当院において、Ki67 30% は核異型度2の中央値に相当する

8.3

当院のKi67染色率と臨床試験との比較

染色割合が低い

当院と同じ程度の染色割合

当院

Ki 67 20%以下: 43%の症例

Ki67 13%以下: 30%の症例

Lancet Oncol 2010; 11: 174–83

染色割合が低い
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Subtype別のKi67 Label index 

(%)

38.9

22.45

42.9

57.1

HER2 
15症例 (6%)

Luminals
68症例 (26%)

Luminal A
81症例 (31%)

Luminal B
69症例 (26%)

TN
23症例 (9%)

Luminal A: ER > 1% and Ki67<15%
Luminal B: ER > 1% and (HER2陽性 or grade3 or Ki67>30%)
Luminals: 上記以外

10

p < .0001

定
義

ルミナルズのKi67 Label index

42.7

63.75

Luminals
68症例 (26%)

Luminal A
81症例 (31%)

Luminal B
HER2陰性

59症例 (26%)

Luminal B
HER2陽性
10症例 (5%)

22.45

10

p < .0001
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大規模無作為化試験における

治療効果予測因子となるか？

大規模無作為化試験におけるKI67
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J Clin Oncol. 2009 Jun 10;27(17):2809‐15.

Ki67別にみた各治療群のDFS

Arm A: FEC6 群
Arm B: FEC3→DOC3群

J Clin Oncol. 2009 Jun 10;27(17):2809‐15.



第16回 たちてんウェブカン NPO法人 がん情報局 2010年3月18日

7

Biomarker別にみたDocetaxelの効果

J Clin Oncol. 2009 Jun 10;27(17):2809‐15.

Ki67別にみた各治療群のDFS
BIG 1‐98: LET 5yr vs. TAM 5yr
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不良
予測因子ではない

Ki67
Low

Ki67
High

良好
良好

不良

Ki67
Low

Ki67
High

予測因子ではない

TAMAI

Ki67: AIやタキサンの治療効果予測因子
(かつ予後予測因子)

良好 Low

TAMAI

第１５回たちてんウェブカンより

Lancet Oncol 2010; 11: 174–83
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臨床試験におけるKi67と治療効果との関係

Lancet Oncol 2010; 11: 174–83

術前ホルモン治療におけるKi67
IMPACT trial

ホルモン療法施行前 ホルモン療法開始後2週間目

再
発
率
（%

）

J Natl Cancer Inst 2007;99:167–70

術前治療開始前よりも開始後術前治療開始前よりも開始後22週間目の週間目の
Ki67Ki67値の方が予後と有意に相関値の方が予後と有意に相関
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症例 1

39歳 閉経前

手術: Bp + SLNB手術: Bp + SLNB

病理結果：Invasive ductal carcinoma,

浸潤径25×23mm, 3mm, 5mm, 広がり：40mm

センチネルリンパ節転移陽性, n=1/8

ER: 50-90%, PgR: 50-90%, HER2:陰性

核異型度 2, Ki67: 34.3%, ly++, v-

術後治療は？

症例 2

53歳 閉経前

手術: Bp + Ax手術: Bp + Ax

病理結果：Invasive ductal carcinoma,

浸潤径18×15mm, 広がり20×15mm 

n=1/20

ER: 0%, PgR: 0%, HER2:陰性

核異型度 2, Ki67: 20%, ly±, v-

術後治療は？
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症例 3

65歳 閉経後

手術: Bp + SLNB手術: Bp + SLNB

病理結果：Invasive ductal carcinoma,

浸潤径12×10, 10×8mm, 乳管内進展なし

センチネルリンパ節転移陰性

ER: 1-10%, PgR: 0%, HER2:陰性

核異型度 3, Ki67: 67%, ly-, v-

術後治療は？
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症例 4

42歳 閉経前

手術: Bp + SLNB手術: Bp + SLNB

病理結果：Invasive ductal carcinoma,

浸潤径30×25mm, 乳管内進展なし

センチネルリンパ節転移陰性

ER: 90%以上, PgR: 90%以上, HER2:陰性

核異型度 3, Ki67: 53%, ly±, v-

術後治療は？

転移性乳癌におけるKi67と治療効果との関係

Lancet Oncol 2010; 11: 174–83
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2003年10月 右乳癌（t2n1M0 stageⅡb）

ER:強陽性, PgR:陰性, HER2:陰性, grade3

EC(60,600)4 サイクル施行後、AI5年間内服

59歳女性

( )

2008年 10月 肝転移(15mm単発), 多発骨転移(頸椎・胸椎),

右上下鎖骨LN meta.

CEA:  20.8

CA15 3 27 7

(DFI 5y)

CA15-3:  27.7

2008年10月 TAM + Zometa 開始
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現在 TAM継続にてClinical CR継続中
原発巣
Ki 67 :15.2%

ある程度の臓器転移を有していても、
Ki67LI低値であればnon-life threadingである


