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米国国立衛生研究所（NIH）の合意および最先端科学は以下に基づいて、医療従事者と市

民の代表から構成される独立委員会によって作成された。1）医療研究・品質調査機構

（AHRQ）との契約下において作成された文献の系統的レビューの結果、2）2 日間の公開会

議における議題の関連分野に従事する調査員による発表、3）公開会議の一部である公開討

論の出席者からの質問と声明、4）2 日目の残りと 3 日目午前中に開かれた委員会による非
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公開討議。本声明は委員会独自の報告書であり、NIH または連邦政府の方針声明ではな

い。

本声明には、声明が作成された時点で入手可能な医学的知識に対する委員会の評価を反

映している。したがって、本声明は会議のトピックに関する既知知識の「概略」を提供するもの

である。本声明を読む際は、新たな知識は医学研究を通じた蓄積が必須であることに注意を

要する。
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要約

目的: 医療関係者、患者および一般国民に対して、非浸潤性乳管癌（DCIS）の診断と管理に

ついて現存するデータに基づく信頼できる評価を提供する。

参加者: 腫瘍内科、放射線診断科、外科（一般および再建）、病理科、放射線治療科、内科、

疫学、生物統計学、看護学、産婦人科、予防医学と公衆衛生、社会福祉事業の分野を代表

する、米国保健社会福祉省（DHHS）職員以外の特定の主張を持たない 14 人の委員。加え

て、委員会および会議の聴衆にデータを提示した関係分野からの 22 人の専門家。

エビデンス: 専門家による発表および文献の系統的レビューは、医療研究・品質調査機構

（AHRQ）を通じて Minnesota Evidence-based Practice Center が作成した。科学的エビデ

ンスは、事例的経験に優先して扱った。

会議の進行: 委員会は、公開討論で発表された科学的エビデンスおよび出版済みの科学的

文献に基づき声明を草稿した。声明案は会議最終日に発表され、コメントを求めて聴衆に配

布された。委員会は同日の後に、声明の修正版をhttp://consensus.nih.gov上に発表した。

本声明は委員会独自の報告書であり、NIH または連邦政府の方針声明ではない。

結論:DCIS の診断と管理は明らかに非常に複雑で、治療をしない場合の疾患の基本的な自

然経過（進化の過程や性質など）を含め、未解決の問題を多く残している。非浸潤性という

DCIS の性質と良好な予後を鑑みれば、DCIS の名称から、「癌」という不安を感じさせる用語

を削除することを熟慮すべきである。現在可能な治療を受けた女性の結果は良好である。し

たがって、今後の研究における一番の問題は、現在達成された良好な結果を犠牲にすること

なく、より少ない治療介入で管理できる可能性のある患者も含め、DCIS と診断された患者群

を正確に同定することに焦点を合わせなければならない。これを追及する上で重要なのは、

DCIS に関連する臨床的、病理学的、生物学的要因の包括的理解に基づいた正確なリスク

層別化の方法の開発と検証である。

http://consensus.nih.gov/
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はじめに

乳房の非浸潤性乳管癌または DCIS は、乳管に限局した一連の異常細胞を意味し、浸潤性

乳癌の発達に関与する危険因子である。DCIS は乳管外には浸潤していない、または浸潤性

乳癌の特徴である、隣接組織を浸潤する能力を有する可能性がないものである。一般的に

DCIS は、浸潤性乳癌検診の結果として発見される。DCIS には特別な検診方法がなく、診断

は浸潤性乳癌用のものと同様である。DCIS の病因は不均一性と推測されるため、病理学と

画像に基づいた予後の評価を極めて可変性の高いものにしている。病理学的および分子的

研究に基づくと、DCISは浸潤性乳癌の前駆体となりえるが、未治療DCISから浸潤性乳癌を

発症する割合は未知である。

DCIS は 1 世紀前にジョセフ・ブラッドグッド博士によって初めて説明されたが、その自然史

（発達過程）は不明の部分が多く、全容解明の見込みもない。DCIS という病型は、検診の登

場および触知のはるか前に乳房の異常を識別できる高感度発見技術の発達により、経時的

に変化してきた。当時は「面疱皰癌」と呼ばれていた DCIS に関する最も古い報告では、その

発見を乳房のしこり、または乳頭からの異常分泌の結果であると説明している。1980 年代前

半においてマンモグラフィーが開発されて広く採用されるようになると、DCISは主に浸潤性乳

癌のマンモグラフィー検診を通じて発見されるようになった。DCIS の比較的発達が遅いとい

う性質とは裏腹に、病名に「癌」という言葉が含まれているため、診断には患者と医師の両方

にとって否定的なイメージがつきまとう。現在の DCIS の診断と治療は、診断を受けた女性に

心身ともに大きな衝撃を与えるため、浸潤性疾患に発展するリスクを抱える患者をより正確

に決定できる方法の開発が重要である。また、DCIS は本質的に癌の特徴である浸潤性を有

さないことから、医学界は病名から「癌」という語の削除を検討することも重要である。

1980 年代前半から中盤にかけて浸潤性乳癌の検診が広まると、DCIS の発見そして発生率

が著しく増加した。DCIS が拡大し、浸潤性乳癌になるリスクの高い DCIS 女性を決定する能

力が現在はないことから、DCIS の診断と管理に関する有効データを厳密に評価することが

不可欠である。DCIS 臨床試験における患者の結果は、主に生存率、局所再発、浸潤性乳癌

に焦点を当ててきた。評価項目としての DCIS 再発の重要性は不明である。患者報告アウト

カム指標および QOL パラメーターを含む他の重要な結果パラメーターを使用しているデータ

は少ない。DCIS 患者生存率が良好なことから、これらの付加的結果指標はより重要である。

また、医療経済の問題を調査し、相対的有効性の分析を行う必要もある。最後に、最優先す

べき事項は実行可能な重要研究課題の優先順位付けである。優先順位が判明すれば、
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DCIS と診断された患者の QOL の具体的改善につながるだろう。

本最先端科学文書の焦点は、厳密に検討された科学的データこのきわめて重要な問題に関

連する専門家と出席者による意見の概要を提供することである。本エビデンス全体を考察す

る上で委員が直面した難題は、以下のとおりであった。（1）DCIS の自然経過に関するデータ

が比較的乏しい。なぜなら、DCIS は通常、発見されると少なくとも外科的切除によって治療さ

れるからである、（2）DCIS の正確な分類が、より早期の疾患を発見する方法が利用できるよ

うになり、外科標本におけるごく少数の悪性細胞に特定して高感度で識別する診断学を通じ

て病理検査の正確性が向上した結果、時とともに変化してきた、（3）DCIS 患者における多様

な治療介入を調査する信頼できるランダム化臨床試験は相対的にみてわずかしかない。

2009 年 9 月 22–24 日に、メリーランド州ベセズダで開催された本最先端科学会議は、米国

国立癌研究所および米国国立衛生研究所の Office of Medical Applications of Research

（医学応用研究室）が召集し、非浸潤性乳管癌の診断と管理に関する現在の科学的知識の

調査および評価を行った。本声明において DCIS という用語は、乳管の通常細胞が、浸潤せ

ずに乳管内に留まった異常細胞に完全に置き換わった状態を示す。委員会は浸潤性乳癌に

関する問題、また、上皮内小葉癌（LCIS）あるいは異型乳管過形成（DCIS 発達の初期）につ

いては一切言及しなかったことに注意を要する。

委員会は以下の主要な質問についての発表を求められた。

・DCIS の発生率および有病率、ならびに特定の病理学的分類にはどのような

ものがあるか。また、発見方法、患者人口の特徴および他の危険因子が発生

率および有病率にどのような影響を与えるか。

・MRI またはセンチネルリンパ節生検の使用が、DCIS と診断された患者の重

要な予後にどのような影響を与えるか。

・DCIS における局所制御および全身予後は、腫瘍および患者の特徴によって

どう異なるか。

・DCISの患者において、手術、放射線、全身療法が結果にどのような影響を与

えるか。

・DCIS 診断と管理における最重要研究課題は何か。
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会議の 1、2 日目において、専門家は各主要な質問に関する情報を発表した。講演者の発表

したデータ、出席者の意見および医療研究・品質調査機構（AHRQ）から委任された正式なエ

ビデンス報告を含む科学的エビデンスを考察した後、独立委員会が会議の問題を扱った本

最先端科学会議の草案を作成、発表した。本会議用に作成されたエビデンス報告は

http://www.ahrq.gov/clinic/tp/dcistp.htm で参照できる。

1 DCIS の発生率および有病率、ならびに特定の病理学的分類にはどのような

ものがあるか。また、発見方法、患者人口の特徴および他の危険因子が発生

率および有病率にどのような影響を与えるか。

米国における DCIS の発生率は 1973 年から 1990 年代後半にかけて 7 倍以上に増えたの

ちは横ばいである。最も急激な増加は、50 歳以上の女性に見られた。現在の DCIS の年齢

調整発生率は女性 100,000 人分の 32.5 人、50–64 歳では、100,000 人分の 88 人。現在の

ところ、4 件の浸潤性乳癌の診断のうち 1 件が DCIS である。DCIS のリスクは 30 歳未満の

女性ではまれで、40 歳未満では低いが、40 歳以上 50 歳未満では着実に増加する。50 歳以

上での増加はゆるやかで、60 歳以上では横ばいになる。

2005 年 1 月 1 日現在、推定 50 万人の米国人女性が DCIS と診断されていた。有病率は白

人女性が、黒人や他の人種・民族の女性よりも高い。発生率と生存率がこのまま変化しなけ

れば、2020 年までには DCIS と診断される女性が 100 万人を超えるだろうと推定されている。

DCIS の増加は、マンモグラフィー検診の増加率と大きく、また確実に関連している。先進国

の検診に関するデータは、DCIS の発生率と有病率が米国のものと類似していることを示して

いる。

DCIS の自然経過は不明の部分が多い。腫瘍の特徴には一般的に質および量の両方が関

係する。DCIS の質的特徴は、乳管の増殖（異常細胞の広がり）の組織学的パターンに関連

し、高、中、低グレードの細胞学的（構造的）特徴を有する構築パターンおよび中心懐死（局

所組織または細胞の死）の有無が含まれる。最も浸潤性の高い型は面疱型と呼ばれ、高グ

レードの細胞および細胞核の特徴を有する。この型は中心懐死および微細石灰化（カルシウ

ムの少量のたい積）と関連することが多い。他の構築タイプには、ふるい型（空間または小さ

な穴を有するように見える）、乳頭型（指状突起）、小乳頭型（小さな指状突起）、充実型であ

http://www.ahrq.gov/clinic/tp/dcistp.htm
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る。DCIS の半数以上の症例では、1 つの乳房に最低 2 種類の異なる組織学的型が見られ

る。

DCIS の腫瘍の平均的サイズは、1–1.5 センチ。うち、約半数が高グレードである。組織学的

分類で「非面疱」型が最大部を占め、2006 年まで発生が増加し続けた。これとは対照的に

「面疱」型の発生率は大幅に低く、1995 年をピークに横ばいとなった後、2006 年まで減少し

た。型分類による罹患傾向の推移は、Surveillance Epidemiology and End Results

（SEER）登録（www.seer.cancer.gov）で用いられている病理報告書とコード化協定の変化

の影響を受けている。真正の発生率および組織学的分類による傾向を明らかにするには、特

定の研究が必要である。SEER は DCIS に関するデータを収録しているが、異型乳管過形成

（DCIS の進化の一過程を意味する）は除外されている。

DCIS の危険因子に注目した研究は少ないが、その多くが、危険因子は浸潤性乳癌と同じで

あることを示唆している。危険因子には、マンモグラフィーで認められる高乳腺密度？、乳癌

の家族歴（BRCA 陽性など）、加齢、閉経期におけるエストロゲンとプロゲスチン併用療法、

高齢での閉経、未経産、高齢での初産、閉経期の高 BMI（体格指数）値などがある。

今後の研究に対する提言

 病理学的分類別の、経時的に変化しない、一貫した登録基準を使用した

DCIS の基本的な記述疫学研究が必要。この目的を達成するために、米

国の病理学界が DCIS について全国で標準化した報告を採用することを

提言する。

2 MRI またはセンチネルリンパ節生検の使用が、DCIS と診断された患者の重要

な予後にどのような影響を与えるか。

磁気共鳴影像法（MRI）とセンチネルリンパ節生検は、DCIS 患者の管理について情報を得る

ための 2 つの診断技術である。MRI は既に見つかった DCIS の局所範囲の決定、多中心性

腫瘍の識別、対側乳房の疾患の評価をするために、DCIS 患者の治療前診断においてます

ます多く使用されている。センチネルリンパ節生検は、腫瘍部位から最初にリンパ液が流れ

http://consensus.nih.gov/2009/www.seer.cancer.gov
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るリンパ節を切除する外科的処置である。センチネルリンパ節生検は侵襲性が低く、合併症

の併発も少ない上、診断精度は高いために、これまで浸潤性乳癌の病気診断において通常

使用されていた腋窩リンパ節切除におよそ取ってかわった。乳房切除を受けた DCIS 女性患

者の大多数には、センチネルリンパ節生検は必要としない。DCIS センチネルリンパ節生検を

行うことで、標本から浸潤性癌が発見でき、また、ひとたび乳房を切除してしまってからでは

行う機会がないことから、同検査は乳房切除時に検討される。腋窩リンパ節への転移は、治

療決定と予後に影響する。これら 2 種類の診断技術を DCIS 患者に用いるリスクと有効性に

ついては、特に DCIS の再発、DCIS の浸潤性癌への進行、患者の QOL および全生存率な

どの重要な予後に関連するものであり、なお未解決の多くの問題が残る。

DCIS における MRI についてわかっていること

これまで乳房 MRI は主に、癌リスクの高い個人の早期発見と、すでに乳癌と診断されている

患者の詳しい評価を行うという 2 つの目的で使用されている。DCIS における MRI の使用は

現在ますます増加している。画像の空間解像度の改善と、乳房の通常組織と異常組織のより

明確な区別を可能にしたさまざまな技術革新によって、診断用 MRI は過去 10 年で発達を遂

げた。

DCIS について、多発性癌の発見には MRI がマンモグラフィーより高感度であることを多くの

研究が報告しているが、この場合の MRI の特異性に関するデータは限られている。MRI とマ

ンモグラフィーを比較した研究結果および DCIS の大きさを決定するための病理学的評価は

一致していない。全般的に、MRI はマンモグラフィーよりいくらか優れていると考えられている

が、DCIS 病変の大きさを過小および過大評価することがわかっている。重要なことは、外科

手術で切除された乳房組織の処理方法であっても、病理学に基づいた腫瘍測定の精度には

限界があるということである。MRI は肉眼で発見できない DCIS または対側乳房の癌の発見

にも使用されるが、偽陽性および偽陰性の結果をもたらすことがある。

DCIS における MRI について知るべきこと

DCIS における MRI の使用については多くの疑問が残っている。高感度の乳房 MRI 治療決

定に対してどの程度の情報を与えるか、また、MRI が乳房生検、局所切除、放射線治療を伴

う局所切除、乳房切除の率にどの程度の影響を与えるのであろうか。管理の問題を越えて、

MRI が DCIS あるいは浸潤性乳癌の再発などの転帰に与える影響、または患者の不安や患

者の QOL に MRI の解釈が個々にもたらす影響について、われわれは認知していない。治療

を実施した DCIS の病変の多くは浸潤性乳癌に発展しないことから、乳房 MRI がこの場合、

どの程度、過剰発見（生物学的に重要でない病変を意味する）という結果をもたらすのか。
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MRI による過剰発見に関連する精神的、身体的、医学的負担は何か、また MRI を利用する

上での障壁は存在するのか。最後に、われわれは、DCIS 患者のリスクをより効果的に層別

化し、臨床および生物学上の特徴と組み合わせられるように MRI の特性を引き出すことがで

きるのであろうか。

DCIS におけるセンチネルリンパ節生検についてわかっていること

センチネルリンパ節生検は、乳房切除を受ける女性に対して妥当であるである。DCISにおけ

るセンチネルリンパ節生検の価値は、センチネルリンパ節転移の発生率によって決まる。

DCIS で切除診断を受けた患者におけるセンチネルリンパ節転移の発生率は約 5％である。

これらの総合データは、様々な研究において純粋 DCIS と微小浸潤 DCIS（DCISM）の区別

が曖昧であるために、限定的である。同様に、センチネルリンパ節転移陽性の定義も一致し

ていない。さらに、DCIS 患者においては転移の多くが微小転移または単離癌細胞であるた

め、センチネルリンパ節転移が陽性であることの重要性は不確定である。センチネルリンパ

節生検に関する既存の研究は、厳選された患者集団に関する報告であるため、DCIS 女性

患者の一般的な集団を代表しているとは言えない可能性がある。DCIS におけるセンチネル

リンパ節生検が、次の医療行程に与える影響に関しては、多施設ではなく、1 施設における

研究があるのみである。最後に、センチネルリンパ節生検は腋窩リンパ節切除より侵襲性は

低いが、リンパ浮腫（肢に最も頻繁に生じる腫れ、約 3％）、肩の動きの障害（約 3％）、腕また

は肩の痛み（約8％）、痺れ（約12％）を含む合併症の一定のリスクが関連していることを多数

の研究が示している。

DCIS におけるセンチネルリンパ節生検について知るべきこと

DCIS の切除診断を受けた患者の約 5％が、センチネルリンパ節生検陽性の結果を有してい

るが、リンパ節における単離癌細胞または微小転移の重要性はいまだに不明である。また、

微小浸潤 DCIS におけるセンチネルリンパ節生検の役割についても明らかになっていない。

さらに研究を進め、DCIS におけるセンチネルリンパ節生検が DCIS または浸潤性癌の再発

および患者の QOL といった重大な転帰にもたらす影響を特定することが必要である。

今後の研究に対する提言

 DCIS の管理、特に診断的生検後の外科処置に関する MRI の相対的有効性を特定

する。
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 乳房 MRI の技術の評価および改善をし、治療介入を必要とする DCIS と積極的経過

観察で管理が可能な DCIS との区別ができるようにする。

 DCIS におけるセンチネルリンパ節微小転移の予後における意義を特定する。

3 DCIS における局所制御および全身予後は、腫瘍および患者の特徴によってど

う異なるか。

治療を受けた女性の大多数で DCIS の全身への再発はない。死亡率の低さから、

DCIS に関する研究の主要な結果は、DCIS の局所再発または浸潤性乳癌への進

展に注目している。有害帰結としての再発は、多数の研究において、定義が一致し

ていない。局所再発または浸潤性疾患へ進展する高いリスクと関連づけられてい

る特徴は、若年、人種、症候の出現などの患者の特徴、および高い核グレード、面

疱（めんぽう）壊死、腫瘍の大きさなどの腫瘍の特徴である。局所切除を受ける女

性にとって、切除端の幅もまた予後には重要である。

わかっていること

患者の特徴

ランダム化比較対照臨床試験を含む多数の研究で、若年での診断と有害転帰のリ

スク増加の間で一貫した関連性が示されている。これらの研究ではまた、症状があ

る女性は、DCIS がマンモグラフィー検診のみで発見された女性と比べ、予後不良

であることが示されている。これに加え、15 年以上にわたる SEER データ

（1988–2003 年）の 1 件を含めた複数の研究では、白人 DCIS 患者に比べ黒人

DCIS 患者の高い死亡率が示されている。これらの差は、検診受診率または症候

発現の違いを除いた年齢、腫瘍の特徴、治療の違いを調整しても不変であった。

DCIS の全生存率の高さを考慮すれば、死亡率の絶対的な差は大きくないが、人

種による差は詳細な調査を必要とする。生殖性因子やマンモグラフィーの乳腺密度

などの他の危険因子が予後に与える影響もまた詳細な調査を必要とする。

腫瘍の特徴
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浸潤性の傾向、再発の可能性、治療奏効の決定には、DCIS の腫瘍生物学

の理解が必要である。現在の知識は、臨床像と臨床転帰に関する代替マー

カーの識別に限られている。再発および浸潤性癌への進行に関連する腫瘍

の特徴には、腫瘍の微小特徴、位置的性質（大きさ、場所、範囲）、外科的

切除の適用性が含まれる。

高グレードの DCIS および面疱（めんぽう）壊死の構築パターンは、局所再

発と浸潤性癌への進行に強く関連している。DCISに関連する微小癌の発見

は、再発および転移の準備危険因子である。分布が広く、サイズが大きく、

または外科的切除端に関連する DCIS は、局所再発を生じる可能性が高い。

疾患のない広範囲の外科的断端は、局所再発の低リスクに関連するが、最

適な断端の大きさについては論争が耐えない。分子特性に関する研究では、

DCIS におけるエストロゲン受容体の存在と、同側（同じ乳房）における再発

の減少との関連性が説明されている。しかしながら、これらの研究では腫瘍

のグレードの影響が同時に示されていない。他の分子マーカーに関する限

定的エビデンスは、予後群を層別化するには不十分である。腫瘍の予後因

子を組み合わせた方が、1 つの因子のみを用いるより有益性が高い。

知るべきこと

有効な研究があるにもかかわらず、浸潤性乳癌に進行するDCISと、その進

行を阻止する方法の全体像をいまだ正確に特定することができない。上皮

および微小環境（周辺領域）における細胞と分子の変体を評価するのに必

要な包括的調査の裏づけとなる、ヒトの DCIS を表現した信頼できるモデル

が欠如している。

今後の研究に対する提言

診断の正確性、および DCIS 分類とグレーディング計画の再現性の改善に

努力を向ける必要がある。

研究の焦点を、DCISの進行を支配する分子現象と病理学的および放射線

学的特徴に当て、腫瘍生物学と臨床転帰の関係が理解できるようにす

べきである。

DCIS 患者のリスクの層別化をより効果的に行うために、新規および既存

の臨床学的、病理学的、分子的因子の組み合わせを調査および評価す
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るべきである。利用のしやすさ、予測能力、再現性、一般化可能性は予

後モデルの研究における重要な構成要素である。

白人女性DCIS患者と黒人女性DCIS患者の間に見られる、著しい死亡率

格差の原因となっている因子を評価する研究が必要である。

4 DCIS の患者において、手術、放射線、全身療法が結果にどのような影響を与

えるか。

DCIS は、現在利用可能な療法で治療する場合、高い長期無病生存率（96–98%）に関連す

る不均一性の疾患である。DCIS全患者がこれらの治療介入から一様に恩恵を受けているか

は不明である。DCIS の自然史、予後因子、生物学が明らかになっておらず、また関連するデ

ータも不完全なため、治療に関する重要な問題は未解決のままである。

ひとつの大きな問題は、腫瘍およびストロマ（間質）生物学が治療の選択（つまり、治療実施

の有無または放射線治療実施の有無）に与える影響に関連している。DCIS 患者における腫

瘍生物学に関する宿主因子の相互作用は、十分に解明されていない。生物学を反映する予

測および予後バイオマーカーの同定は、治療の意思決定によりよい影響を与えるであろうこ

とから、研究における優先事項として扱うべきである。

治療選択肢から選択を行う患者および医療関係者の助けとなる、意思決定におけるよりよい

ツールが必要である。患者は DCIS の診断、複雑な意思決定、治療の結果とリスクに対する

誤解に関連して不安を経験する。DCIS 女性患者が、自身の事情と嗜好を反映したケアを決

定する際の一助となるよう、入手可能な最善の情報とガイダンスを利用できるようにすべきで

ある。従って、これらの問題は、意思決定ツールの構築と評価に組み込むべきである。経済

的問題、ケアの利便性性およびその質もまた研究対象とすべきである。

わかっていること

乳房切除と放射線治療を伴う局所切除は、DCIS 患者において両方とも有効な局所治療手

段である。乳房切除と放射線治療を伴う局所切除のランダム化比較臨床試験はまだ実施さ

れていないが、現在のデータでは、長期生存率は類似していることが示されている。生存率

が類似であっても、局所再発のリスクは、DCIS で乳房切除を選択する患者（約 1％）より、放

射線治療を伴う局所切除の患者の方が高い（12％、うち半数は浸潤性癌）。
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ランダム化臨床試験では、局所切除後に実施される放射線治療は、局所切除のみの場合に

比べ、浸潤性および非浸潤性の局所再発の双方のリスクを低減するが、生存率には差がな

いことが示されている。

タモキシフェンはDCIS患者の局所再発を予防する、現在FDAで唯一承認されている全身療

法薬である。エストロゲン受容体陽性の DCIS におけるタモキシフェンの有効性は証明されて

いる。ランダム化臨床試験では、タモキシフェンが同側および対側乳房の浸潤性癌のリスクを

低減させるが、生存率には有効でないことが示されている。DCIS 患者に対するラロキシフェ

ンの役割については現在のところ定義されていない。純粋 DCIS 患者に対しては、化学療法

は役立たない。

知るべきこと

対側乳房における DCIS のリスクは一般的には低い。対側乳房の予防的切除を選択する女

性は増加しているものの、そのために予後が改善されることを示唆するデータは存在してい

ない。増加の理由を詳しく研究する必要がある。

ランダム化臨床試験では、全サブセットの患者について、局所再発の減少という意味では放

射線治療が有効であることが示されている。しかしながら、局所再発のリスクが低く、放射線

治療を必要としない DCIS 患者群があるかもしれない。加えて、生検後に手術または他の治

療を要さずに経過観察できる患者群もあるかもしれない。腫瘍の大きさ、断端のステータス、

生物学的因子、年齢、並存疾患、患者の嗜好、グレード、マンモグラフィー乳腺密度のすべて

が、そのような意思決定に関連する要因かもしれない。DCISの良好な長期生存率は、これら

の患者群が存在するかを決定するために、患者のリスク層別化をするための臨床試験を開

始する根拠となる。

陽性の断端が存在すると、局所再発のリスクは増加する。レトロスペクティブなデータでは、

断端が大きいほど局所再発のリスクが低いことが示唆されている。放射線治療を伴わない局

所切除を選択する患者にとって、最適な断端のサイズの規定はない。標本の処理、断端の評

価などの処置の標準化が、臨床試験の実施に際して不可欠である。

局所切除と放射線による適切な治療を実施しても、DCIS 女性患者には治療後も DCIS 再発

および浸潤性乳癌の明確なリスクが存在する。レトロスペクティブ研究では、切除空洞への追

加放射線治療の実施によって、DCIS の局所再発または浸潤性疾患のリスクが低減されるこ

とが示唆されている。
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放射線治療が使用される場合、全乳房放射線治療が標準的な方法であるが、短時間部分乳

房放射線治療も現在の臨床試験で研究されている。部分乳房放射線治療および加速放射線

治療計画の調査は、臨床研究において注目すべき点である。

DCIS 患者に対する他のホルモン治療の役割は不明である。局所切除治療を受けた DCIS

女性患者における再発予防に対するアロマターゼ阻害剤とタモキシフェンについて、先ごろ

終了したランダム化対照臨床試験の結果が待たれるところである。局所切除と放射線療法を

受けた DCIS 患者への標的分子療法の効果についても、現在評価されているところである。

DCIS には長期無病生存率の高い可能性があり、現在のすべての治療法は短期および長期

の副作用を伴うことを強調することが重要である。したがって、今後の治療研究に対する努力

は、再発のリスクが高い患者の同定に焦点を当てるべきである。バイオマーカーの適切な調

査を通じてそのような識別を行えば、全身および局所治療の意思決定を導く一助とすること

ができる。バイオマーカーの発見はまた、これらの患者群に対する、新規で低毒性の標的薬

剤の開発の役に立つ可能性がある。

今後の研究に対する提言

リスク層別化モデルの開発および評価を行い、以下の可能性がある DCIS

女性患者群を同定する。（1）積極的監視のみ（2）局所切除のみ（3）放射

線治療を伴う局所切除（4）乳房切除

DCIS 再発または浸潤性癌発症のリスクが高い患者を同定する。

DCIS 患者に対する現治療の役割について相対的有効性分析が教えてく

れるものは何か。

患者報告アウトカムおよび現在の臨床研究内での、治療法のリスクや嗜好

に関する患者の見解のデータ、ひいては意思決定アルゴリズムを統合

する。

5 DCIS 診断と管理における最重要研究課題は何か。
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要約すると、DCIS に対する理解の向上に重要な以下の主要分野を特定した。

全分野で統一された用語を使用した標準化報告の開発。

DCIS の臨床学的、病理学的、放射線学的、分子的特徴に関する一貫した

詳細なデータの収集。

注釈つき標本および画像を保存するDCISの自主的な保存場所（？）（マル

チサイトのデータベース）の作成。

新規および現存の臨床学的、病理学的、分子的要因の組み合わせを調査

および評価し、DCIS 患者のより効果的なリスク層別化を図り、個人に最

適な治療を見つける。利用のしやすさ、予測能力、再現性、一般化の可

能性は予後モデルの開発における重要な構成要素である。

意思決定支援のさらなる開発と臨床診療への統合。DCIS 女性患者に対す

るケアの質に、それらが与える影響を調査すべきである。

患者と医療関係者間のコミュニケーション、（検診の時点での）インフォーム

ド・コンセント、患者の嗜好、DCIS の診断および治療に関する意思決定

に関する研究。意思決定支援の開発、評価によって、臨床診療へ統合さ

れなければならない。

DCIS の診断および治療が QOL に与える影響の調査。

DCIS 治療方法に関する相対的有効性研究。

結論

DCIS の診断と管理が非常に複雑で、未治療の疾患の基本的な自然経過を含めて、多くの

問題が未解決であることは明白である。非浸潤性という DCIS の性質と良好な予後を鑑みれ

ば、DCISの名称から、「癌」という不安を感じさせる用語を削除することを熟慮すべきである。

現在可能な治療を受けた女性の結果は良好である。したがって、今後の研究における一番

の問題は、現在達成された良好な結果を犠牲にすることなく、より少ない治療介入で管理で

きる可能性のある患者も含め、DCIS と診断された患者群を正確に同定することに焦点を合

わせなければならない。これを追及する上で重要なのは、DCIS に関連する臨床的、病理学

的、生物学的要因の包括的理解に基づいた正確なリスク層別化の方法の開発と検証であ

る。
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追加情報

NIH 合意形成プログラムについて

米国国立衛生研究所（NIH）の合意および最先端科学声明は以下に基づいて、医療従事者

と市民の代表から構成される独立委員会によって作成された。1）医療研究・品質調査機構

（AHRQ）との契約のもとで作成された文献の系統的レビューの結果、2）2日間の公開会議に

おける会議の議題に関連する分野に従事する調査員による発表、3）公開会議の一部である

公開討論の会議出席者からの質問と声明、4）2 日目の残りと 3 日目午前中における委員会

による非公開討議。本声明は委員会独自の報告書であり、NIH または連邦政府の方針声明

ではない。

本声明には、声明が書かれた時点で入手可能な医学的知識に対する委員会の評価を反映

している。したがって、本声明は会議のトピックについての既知知識の「概略」を提供する。本

声明を読む際は、新しい知識は医学研究を通じて蓄積するのが必然で、提供された情報は

専門的な医療ケアまたはアドバイスには適切でないことに注意を要する。

出版物の請求に関する情報

NIH の合意声明、最先端科学声明および関連資料は、ウェブサイト

（http://consensus.nih.gov）、電話（1-888-644-2667）または電子メール

http://orwh.od.nih.gov/
http://www.cdc.gov/
http://www.fda.gov/
http://www.surgeongeneral.gov/
http://www.ahrq.gov/
http://www.ahrq.gov/
http://consensus.nih.gov/
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（consensus@mail.nih.gov）で入手可能。あるいは以下宛に請求のこと。NIH Consensus

Development Program Information Center, P.O. Box 2577, Kensington, MD 20891。本

声明を請求する際は、2007-00032-STMT という請求番号を伝えること。非浸潤性乳管癌

（DCIS）の診断と管理の声明のハードコピーは、2010 年初旬以降入手可能。

本会議のために医療研究・品質調査機構が作成したエビデンス報告書は、

http://www.ahrq.gov/clinic/tp/dcistp.htm で入手可能。ハードコピーは AHRQ 出版情報

センター（AHRQ Publications Clearinghouse）（電話 1-800-358-9295）に請求のこと。

情報開示に関する声明

本会議に出席し、本声明を書いた全委員は、金銭的または科学的な利害の対立がないこと

を確認され、また、この事実を宣言する様式に署名をした。会議で科学的データを発表した専

門講演者とは異なり、NIH の合意および最先端科学委員会に招待された個人は、選定前に

議題を擁護する立場にないこと、また議題の回答として使用できる研究に関わっていないこと

を確認された。会議の進行についての詳細は、http://consensus.nih.gov/aboutcdp.htm

を参照のこと。

会議のインターネット配信

NIH 最先端科学会議:非浸潤性乳管癌（DCIS）の診断と管理は、2009 年 9 月 22-24 日にイ

ンターネット上で生放送された。http://videocast.nih.gov で保存された映像を無料で見るこ

とができる。

※翻訳には細心の注意を払っておりますが、内容のすべてを補償するものではありません。必ず原文と比較して

ご参照ください。

2009 年 12 月翻訳
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