
アンケート回収率 
全体    49.2%  (321/652) 
日本病理学会認定施設 54.3%  (266/490） 
日本乳癌学会認定/関連施設 59.7% （222/372) 
 

    
    
 55/162 

(34.0%) 
99/280 
(35.4%) 

167/210 
(79.5%) 

アンケート送付対象施設 
日本病理学会認定施設または 
日本乳癌学会認定/関連施設 

日本病理学会認定施設 
日本乳癌学会 
認定施設/関連施設 
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アンケート内容 

1. 背景 

2. 固定 

3. HER2抗体と染色方法 

4. HER2評価方法 

5. ER抗体と染色方法 

6. ER評価方法 

7. PgR抗体と染色方法 

8. PgR評価方法 
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原発性乳癌について 
どのような症例を検索の対象としていますか？ 

検索部位と年間検体数 

5  

14  

68  

1  

16  

93  

0  

7  

59  

1  

4  

37  

1  

3  

18  

0% 20% 40% 60% 80% 100%

必要に応じて検索している 

浸潤癌のみ検索している 

全例(非浸潤癌、浸潤癌)について検索し

ている 

0～50例(68) 51～100例(93) 101～200例(59) 201～例(37) 無回答(18) 

1．背景 
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治療効果予測因子の検索を 
どのように行っていますか？ 

自施設内にて 

検査 
70% 

①登録衛生 

検査所 24% 

 

②大学や医療 

機関 4% 

③その他の 

コメント数 
2% 

n=369 

1．背景 
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コントロール標本をどのように設定して 
いますか？ (複数回答あり) 

0

50

100

150

200

検
索
標
本
と
は
別
の

陽
性
、
陰
性
コ
ン
ト

ロ
ー
ル
標
本
を
準
備

し
一
緒
に
染
色
し
て

い
る

 

検
索
標
本
内
の
正
常

乳
腺
組
織
を
コ
ン
ト

ロ
ー
ル
と
し
て
い
る

 

と
く
に
コ
ン
ト
ロ
ー

ル
は
設
定
し
て
い
な

い

 

198 

113 

11 

件 

1．背景 
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他施設の染色標本を評価する機会が 
ありますか？ 

ある 
53% 

ない 
44% 

その他 
3% 

n=322 

 非常勤と

して勤務先

の病院や

登録衛生

検査所な

どで評価

する機会

がある 
24% 

それはどのような状況ですか？ 

n=322 

 紹介患者が持参してきた 
標本を評価する機会がある 

76% 

1．背景 
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他施設の染色標本の評価に困難を 
感じたことはありますか？ 

ある 
62% 

ない 
38% 

n=180 
0

10
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コ
ン
ト
ロ
ー
ル
標
本
が
な
か
っ

た 

内
部
、
外
部
コ
ン
ト
ロ
ー
ル
の

染
色
性
に
問
題
が
あ
っ
た 

 

自
施
設
と
違
う
抗
体
・発
色

系
で
、
染
色
強
度
、
色
調
が

異
な
っ
て
い
た 

そ
の
他 

45 
40 

56 
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それはどのような状況ですか？ 

1．背景 
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結果の乖離が見られた症例が 
ありましたか？ 

ー他施設の結果との乖離ー 

あった 
22% 

なかった 
66% 

無回答 
12% 

n=322 

1．背景 
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国内の精度管理システムは 
どうあったらよいでしょうか？ 

国内にも、

外部精度

管理シス

テムが必

要である 
77% 

各施設の

自助努力

でとくに問

題はない 
18% 

無回答 
5% 

 
0% 

0 50 100 150 200

厚生労働省など公的事業の一環と

して行う 

学会主導のサーベイランスとして行

う 

企業による営利事業として行う 

NPO組織でサーベイランスあるいは

教育目的として行う 

その他 

44 

178 

8 

31 

12 

国内にも外部精度管理システムが必要である。 

件 

すでに、他国の外部精

度管理システムに登録

している(2) 

外部精度管理を行わな

くても自施設内で管理

が可能である(48) 

無回答(6) 

0 10 20 30 40 50

2 

48 

6 

各施設の自助努力でとくに問題ない。 

n=322 

1．背景 
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検体採取から固定までの時間 

1時間以内 
89% 

1～2時間 

1% 

2～5時間 

2% 

5時間以上 
5% 

無回答 
3% 

生検検体 

1時間以内 
47% 

1～2時間 

28% 

2～5時間 

13% 

5時間以上 
9% 

無回答 
3% 

手術検体 

n=322 n=322 

2．固定 
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固定液の種類 

10%中性緩

衝ホルマリ

ン液  
44% 

10%ホルマ 

リン液 
21% 

20%ホルマ 

リン液 
20% 

その他コメ 

ント数 
15% 

n=324 

2．固定 
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固定時間 

25～48時

間 

9% 

3～7日 
1% 8日以上 

0% 

生検検体 

n=323 

12～24時間 
62% 

12時間未満 
28% 

 

3～7日 
14% 

8日以上 
0% 

手術検体 

n=343 

12～24時間 
42% 

 

25～48時間 
43% 

 

12時間未満 
1% 

 

2．固定 
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自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

検査手順、使用抗体 

その他, 10, 
4% 

無回答 
 3% 

IHC法とFISH法 

まず免疫染色を行い、 
スコア2+のみFISHを行って 
（または依頼して）いる,  

82% 

n=256 

SV2-61γ,  
7% CB11,  2% 

4B5, 37% 

無回答 
 8% 

使用抗体の種類 

不明 
2% 

その他 
3% 

ヒストファイン 
HER2キット, 12% 

免疫染色の結果のみで治療
適応を決定している 

6% 

 
最初から
FISH法を
行っている, 

4% 

 

n=256 

HercepTest, 
29% 

 

3．HER2 抗体と染色方法 
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自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

染色方法 

用手法,  
21% 

無回答, 
9% 

染色方法 

自動免疫染色 
装置, 68% 

不明, 2% 

Nichirei, 
6% 

Roche 
Diagnostics

, 49% 

自動免疫染色装置の種類 

n=173 

無回答, 5% 

その他, 10% 
 

n=256 

DakoCytomation,  
30% 
 

3． HER2抗体と染色方法 
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自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

染色プロトコール、抗原性賦活化 

無回答, 
11% 

染色プロトコール 

抗体提供元の 
プロトコールに 

忠実に従っている, 
 83% 

 

自施設独自の 
方法で行って 
いる, 6% 

 

いる, 87% 

いない, 1% 

不明, 2% 

無回答, 
10% 

抗原性賦活化 

n=256 

n=256 

3． HER2抗体と染色方法 
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自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(1) 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

ヒストファイン
HER2 

SV2-61γ 

CB11

4B5

加熱処理 酵素処理 その他 不明 無回答 

3． HER2抗体と染色方法 

monoclonal 

polyclonal 

16 



 

自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(1) 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

ヒストファイン
HER2 

SV2-61γ 

CB11

4B5

加熱処理 酵素処理 その他 不明 無回答 

加熱処理 

酵素処理 

加熱処理 

3． HER2抗体と染色方法 

monoclonal 

polyclonal 

17 

不適切使用例 

 

*アンケートの設問に対する誤理解の可能性も含む 



自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(2) 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

4B5

加熱方法 

オートクレーブ プレッシャークッカー 
マイクロウェーブ 恒温槽 
その他 不明 
無回答 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

4B5

賦活化液の種類 

クエン酸バッファーpH 
EDTA
その他 
無回答 

3． HER2抗体と染色方法 
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自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(2) 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

4B5

加熱方法 

オートクレーブ プレッシャークッカー 
マイクロウェーブ 恒温槽 
その他 不明 
無回答 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

4B5

賦活化液の種類 

クエン酸バッファーpH 
EDTA
その他 
無回答 

3． HER2抗体と染色方法 

19 

自動化 

恒温槽 

自動化 

クエン酸バッ
ファー 

 不適切使用例 

 



自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(3) 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

クエン酸緩衝液のpH 

9.0pH 8.0pH 7.8pH 7.6pH 7.0pH 6.0pH その他 

3． HER2抗体と染色方法 
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自施設で HER2 IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(3) 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HercepTest

クエン酸緩衝液のpH 

9.0pH 8.0pH 7.8pH 7.6pH 7.0pH 6.0pH その他 

3． HER2抗体と染色方法 

21 

pH 6.0 

 不適切使用例 

 



評価方法 

非浸潤部

と浸潤部

を含めて
(74) 
23% 

無回答
(42) 
13% 
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300
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の
４
段
階
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行
っ
て
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陰
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、
陽
性
、
境
界
域
の

３
段
階
で
行
っ
て
い
る
 

そ
の
他
の
方
法
で
行
っ
て

い
る
 

277 

12 2 

件 

n=322 

浸潤部のみで
(206) 
64% 

4． HER2評価方法 

22 



あった 
22% 

なかった 
66% 

無回答 
12% 

n=322 

clone 1D5,  
45% 

SP1, 41% 

その他, 10% 

不明, 0% 無回答,  4% 

5. ER抗体と染色方法 

自施設で ER IHCを行っている施設について 

使用抗体 

n=256 



用手

法,25% 

自動免

疫染色 

装置, 
75% 

不明, 1, 
0% 無回答, 

1, 0% 

染色方法 

Dako 
Cytomatio

n, 26% 

Roche 
Diagnostic

s, 54% 

Nichirei, 
6% 

その他, 
13% 

自動免疫染色装置の種類 

5. ER抗体と染色方法 

自施設で ER IHCを行っている施設について 

染色方法 

n=256 n=192 



いる, 96% 

いない,  
1% 

不明,  0% 
無回答, 

3% 

抗原性賦活化 無回答,  
3% 

染色プロトコール 

5. ER抗体と染色方法 

自施設で ER IHCを行っている施設について 

染色プロトコール、抗原性賦活化 
 

抗体提供元の 
プロトコールに 

忠実に従っている, 
85% 

 

自施設独自の 
方法で行って 
いる, 12% 

 

n=256 

n=256 



自施設でER IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(1) 

26 

5. ER抗体と染色方法 

88% 90% 92% 94% 96% 98% 100%

その他 

SP1

clone 1D5

加熱処理 

酵素処理 

その他 

不明 



自施設でER IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(1) 

27 

5. ER抗体と染色方法 

88% 90% 92% 94% 96% 98% 100%

その他 

SP1

clone 1D5

加熱処理 

酵素処理 

その他 

不明 

加熱処理 

加熱処理 

 不適切使用例 

 



28 

0% 50% 100%

その他 

SP1

clone
1D5

加熱方法 

オートクレーブ プレッシャークッカー 
マイクロウェーブ 恒温槽 
その他 不明 
無回答 

0% 50% 100%

その他 

SP1

clone
1D5

賦活化液の種類 

クエン酸バッファーpH 
EDTA
その他 
無回答 

自施設でER IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(2) 

5. ER抗体と染色方法 
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0% 50% 100%

その他 

SP1

clone
1D5

加熱方法 

オートクレーブ プレッシャークッカー 
マイクロウェーブ 恒温槽 
その他 不明 
無回答 

0% 50% 100%

その他 

SP1

clone
1D5

賦活化液の種類 

クエン酸バッファーpH 
EDTA
その他 
無回答 

自施設でER IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(2) 

5. ER抗体と染色方法 

DC, N;  
恒温槽 

RD; 自動化 
N; 恒温槽 

DC;クエン酸バッファー (pH9.0) 
N; 抗原性賦活化液 (pH9.0) 

RD; CC1 (クエン酸バッファー, pH8.5)  
RD; CC2 (EDTA pH8.5) 

N;抗原性賦活化液 (pH9.0) 

 不適切使用例 

 



自施設で ER IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(3) 

30 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

その他 

SP1

clone 1D5

賦活化液のpH 

12.0pH 9.0pH 7.6pH 7.0pH

6.8pH 6.5pH 6.0pH その他 

5. ER抗体と染色方法 



自施設で ER IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(3) 

31 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

その他 

SP1

clone 1D5

賦活化液のpH 

12.0pH 9.0pH 7.6pH 7.0pH

6.8pH 6.5pH 6.0pH その他 

5. ER抗体と染色方法 

DC, N; pH9.0 

RD, N; pH9.0 

 不適切使用例 

 



ある 
62% 

ない 
38% 

n=180 

非浸潤部と 

浸潤部を含

めて, 69% 

浸潤部の

みで,  29% 

無回答,  2% 

6. ER評価方法 

自施設で ER IHCを行っている施設について 

評価方法 

52 
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83 
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n=256 



any positive 
cell, 16% 

「1%」, 16% 

「5%」, 5% 

「10%」,36% 

不明, 5% 

無回答, 22% 

6. ER評価方法 

自施設で ER IHCを行っている施設について 

評価方法 

n=256 



clone PgR636, 
39% 

PR88, 1% 

A9621A, 9% 

1E 2, 38% 

その他, 9% 

不明, 0% 
無回答, 4% 

7. PgR抗体と染色方法 

自施設で PGR IHCを行っている施設について 

使用抗体 

n=256 



用手法, 
24% 

自動免疫

染色 

装置,  
76% 

不明,  1% 
無回答, 0% 

DakoCyto
mation, 

26% 

Nichirei, 
5% 

その他, 
13% 

無回答, 
1% 

Roche 
Diagnostics,  55% 

7. PgR抗体と染色方法 

自施設で PGR IHCを行っている施設について 

染色方法 

n=256 n=192 

染色方法 自動免疫染色装置の種類 



いる, 94% 

いない, 1% 

不明, 0% 無回答, 5% 

無回答, 3% 

7. PgR抗体と染色方法 

自施設で PGR IHCを行っている施設について 

染色プロトコール、抗原性賦活化 
 

染色プロトコール 

抗体提供元の 
プロトコールに 

忠実に従っている, 
 86% 

 

自施設独自の 
方法で行って 
いる, 11% 

 

n=256 

n=256 

抗原性賦活化 



自施設でPgR IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(1) 

37 
86% 88% 90% 92% 94% 96% 98% 100%

その他 

PR88

A9621

clone 1E2

clone PgR636

加熱処理 

酵素処理 

その他 

不明 

無回答 

7. PgR抗体と染色方法 



自施設でPgR IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(1) 

38 
86% 88% 90% 92% 94% 96% 98% 100%

その他 

PR88

A9621

clone 1E2

clone PgR636

加熱処理 

酵素処理 

その他 

不明 

無回答 

7. PgR抗体と染色方法 

加熱処理 

加熱処理 

加熱処理 

 不適切使用例 

 



自施設でPgR IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(2) 

39 

7. PgR抗体と染色方法 

0% 50% 100%

その他 

PR88

A9621

clone
1E2

clone
PgR636

加熱方法 

オートクレーブ プレッシャークッカー 

マイクロウェーブ 恒温槽 

その他 不明 

0% 50% 100%

その他 

PR88

A9621

clone
1E2

clone
PgR636

賦活化液の種類 

クエン酸バッファーpH 
EDTA
その他 



自施設でPgR IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(2) 
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7. PgR抗体と染色方法 

0% 50% 100%

その他 

PR88

A9621

clone
1E2

clone
PgR636

オートクレーブ プレッシャークッカー 

マイクロウェーブ 恒温槽 

その他 不明 

0% 50% 100%

その他 

PR88

A9621

clone
1E2

clone
PgR636

クエン酸バッファーpH 
EDTA
その他 

恒温槽 

自動化 

恒温槽 

RD; CC1 (クエン酸バッファー, pH8.5)  
RD; CC2 (EDTA pH8.5) 

クエン酸バッファー 
(pH9.0) 

抗原性賦活化液(pH9.0 ) 

 不適切使用例 

 



自施設でPgR IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(3) 

41 

7. PgR抗体と染色方法 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

その他 

PR88

A9621

clone 1E2

clone PgR636

12.0pH 9.0pH 7.6pH 7.0pH

6.8pH 6.5pH 6.0pH その他 

賦活化液のpH 



自施設でPgR IHCを行っている施設について 

抗体種類別の抗原性賦活化法(3) 
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7. PgR抗体と染色方法 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

その他 

PR88

A9621

clone 1E2

clone PgR636

12.0pH 9.0pH 7.6pH 7.0pH

6.8pH 6.5pH 6.0pH その他 

pH9.0 

pH8.5 

pH9.0 

 不適切使用例 

 



非浸潤部と 

浸潤部を含

めて, 67% 

浸潤部のみ

で, 29% 

無回答, 4% 
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