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ER、PgR、HER2タンパク免疫染色

項　　目 検査方法 反　応　性 用　途

ER免疫染色 酵素抗体法 乳腺組織、子宮内膜他 estrogen receptor発現の判別
PgR免疫染色 酵素抗体法 乳腺組織、子宮内膜他 progesterone receptor発現の判別

HER2タンパク免疫染色 酵素抗体法 乳癌及び胃癌組織 HER2タンパク発現の判別

PD-L1　SP142（IHC法）乳癌の判定基準

判　　定 内　　容

陽　　性 IC≧1（1%以上） 腫瘍領域に対して陽性反応が認められる腫瘍浸潤免疫細胞の割合（IC）が1%以上である
陰　　性 IC＜1（1%未満） 腫瘍領域に対して陽性反応が認められる腫瘍浸潤免疫細胞の割合（IC）が1%未満である

IC（tumor-infiltrating Immune Cells）：腫瘍浸潤免疫細胞
※腫瘍領域： 壊死していない腫瘍細胞および腫瘍細胞間に存在する腫瘍内間質と腫瘍の周囲に存在する腫瘍周囲間質により占めら

れている領域

判　　定 定　　義

EGFR陰性 全ての腫瘍細胞において細胞膜への染色が認められない。
EGFR陽性 染色態度が連続性或いは不連続性に関わらず、腫瘍細胞の細胞膜に染色が認められる。

染色を行なった組織中に腫瘍細胞の細胞膜において、僅かでも陽性シグナルが認められた場合（陽性＞0%）、判定は「陽性」とな
ります。「シグナルのパターンが連続性かどうか（全周性かどうか）」や「シグナル強度がどうか」は問いません。

EGFRタンパク免疫染色の判定基準

HER2遺伝子DISH法の判定基準

判　　定 内　　容

陽　　性 HER2/CEP17比 ≧ 2.0または
HER2/CEP17比 ＜ 2.0かつHER2遺伝子コピー数の平均が1細胞あたり ≧ 6.0

境界域
（equivocal） HER2/CEP17比 ＜ 2.0かつHER2遺伝子コピー数の平均が1細胞あたり ≧ 4.0～ ＜ 6.0

陰　　性 HER2/CEP17比 ＜ 2.0かつHER2遺伝子コピー数の平均が1細胞あたり ＜ 4.0

ER、PgR、HER2タンパク、乳癌PD-L1（SP142）、EGFRタンパク免疫染色とHER2遺伝子DISH法について
　本検査は病理検査により最終判定の後になされた症例について治療の方針を判断するための検査です。

■提出方法
　 検査依頼時に、病理診断書（コピー）の添付をお願いします。添付できない場合には、依頼書に病理診断名（組織型
等）の他、臨床情報など可能な範囲で記載をお願いします。尚、 当社で病理検査を実施している場合は不要です。

【未染標本スライドでご依頼の場合】
　 10％中性緩衝ホルマリン固定パラフィンブロックをもちいます。４μｍに薄切し、シランなどのコーティングスラ
イドに中央に貼付け、約40℃で一晩乾燥させた後、ご提出ください。スライドには患者名、検査番号等を明記し
てください。
　注１：ブロック作製までの諸条件により期待された結果が得られない場合があります。
　　２：切片の厚さ、伸展条件、保存状態などにより検査不適となる場合があります。

【パラフィンブロックでご依頼の場合】
　 患者名、検査番号等を明記しご提出ください。未染標本スライド作製のため所要日数が遅れますので、営業員へご
確認ください。
　注：ブロック作製までの諸条件により期待された結果が得られない場合があります。

【組織でご依頼の場合】
　 採取後速やかに10％中性緩衝ホルマリン固定に浸漬、固定時間6時間以上72時間以内です。尚、生検材料の場合、依
頼書に固定液に浸漬した時間をご記入ください。

■判定


