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【摘 要】尽管Ⅰ期非小细胞肺癌是一种可通过手术治疗实现治愈的恶性肿瘤，但其 5年复发率仍高达 10%~29%，5年总生存

率仅为 77%~93.7%。因此，迫切需要更好的治疗策略来进一步提高Ⅰ期非小细胞肺癌患者的长期生存率。近年来，靶向治

疗、免疫治疗在局部晚期非小细胞肺癌围术期阶段取得了重大突破。既往认为Ⅰ期非小细胞肺癌患者从辅助化疗中获益有限，

但Ⅰ期患者能否从围术期靶向、免疫治疗中获益尚未有确定性结论。因此，针对目前Ⅰ期NSCLC围术期治疗存在的主要问题，包

括围术期靶向或者免疫治疗适应证的选择与优化、单纯治疗或者联合治疗的方案的制定及优化策略、围术期靶向或者免疫治疗

的最佳时限等问题，重庆肺癌精准治疗协作组开展集中论证，对这些关键问题给出了推荐意见，旨在为临床实践提供指导。

【关键词】非小细胞肺癌；Ⅰ期；围术期；专家共识
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Expert consensus on perioperative treatment decision-making for 
stage I non-small cell lung cancer
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Army Medical University）
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【Abstract】Although stage Ⅰ non-small cell lung cancer（NSCLC） is a type of malignant tumor that can be cured through surgical 
treatment，its 5-year recurrence rate is still as high as 10%-29%，with a 5-year survival rate of 77%-93.7%. Therefore，better treat⁃
ment strategies are urgently needed to further improve the long-term survival rate of patients with stage I NSCLC. In recent years，ma⁃
jor breakthroughs have been made in targeted therapy and immunotherapy for locally advanced NSCLC in the perioperative period. It 
was believed in the past that patients with stage I NSCLC had limited benefits from adjuvant chemotherapy，but there are still controver⁃
sies over whether stage I patients can benefit from perioperative targeted therapy and immunotherapy. Therefore，Chongqing Precision 
Lung Oncology Group discusses the main issues in the treatment of stage I NSCLC in the perioperative period and provides related rec⁃
ommendations，including the selection and optimization of indications for perioperative targeting therapy or immunotherapy，the formu⁃
lation and optimization of regimens and strategies for single therapy or combined therapy，and the optimal time of perioperative target⁃
ing therapy or immunotherapy，so as to provide guidance for clinical practice.
【Key words】non-small cell lung cancer；stage I；perioperative period；expert consensus

肺癌新发及死亡人数高居我国恶性肿瘤之首[1]，其中

80%~85% 为 非 小 细 胞 肺 癌（non-small cell Lung cancer，
NSCLC）[2]。早期 NSCLC 患者是以临床治愈或根治为目的，

但文献显示Ⅰ期NSCLC患者 5年复发率高达 10%~29%，5年

总生存（overall survival，OS）为 77%~93.7%[3-6]。因此，Ⅰ期

NSCLC仍存在远未满足的临床需求。

近年来，靶向治疗、免疫治疗在局部晚期NSCLC围术期

阶段取得了重大突破。既往认为Ⅰ期NSCLC患者从辅助化

疗中获益有限[7]，但Ⅰ期患者能否从围术期靶向、免疫治疗

中获益尚未有确定性结论：是单纯围术期靶向或者免疫治

疗，还是联合化疗更好？围术期靶向或者免疫治疗的最佳时

限为多长？这些疑问尚未有指南规范和专家共识来指导临
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床实践。面对这样的临床困惑和学术争议，重庆肺癌精准治

疗协作组（Chongqing Precision Lung Oncology Group，CPLOG）
全面回顾相关临床研究和重要文献，并开展集中论证，形成

“Ⅰ期非小细胞肺癌围术期治疗共识”，以弥补临床需求并提

供临床指导。

对于不宜手术的Ⅰ期 NSCLC 患者，按 2024 年 CSCO 指

南推荐行立体定向放射治疗或联合免疫治疗，本共识暂不讨

论。对于术后诊断为小细胞肺癌或者其他病理类型的肺癌，

本共识也不予讨论。鉴于ⅠA期NSCLC患者新辅助治疗和

辅助治疗缺乏大型前瞻性研究数据，仅有小样本回顾性研究

显示 IA期EGFR突变的NSCLC患者可能从辅助靶向治疗中

获益[5]。因此，本共识建议：对于ⅠA期EGFR突变的NSCLC
患者，若患者术后辅助治疗意愿强烈，建议进行微小残留病

变（minimal residual disease，MRD）检测，阳性患者可给予辅

助靶向治疗。在后文中，仅针对ⅠB期NSCLC围术期患者。

共识一：建议NSCLC患者术前完善颈、胸、上腹部CT，

必要时行PET-CT，精准分期是围术期治疗的基础

精准分期是制定治疗决策的根本，虽然目前AJCC分期

系统已经更新到第 9版，但是本共识所涉及的临床研究主要

参考的是第 7 版和第 8 版 AJCC 分期。ⅠA 期 NSCLC 在第 7
版、第 8版、第 9版TNM分期中整体基本一致，只是作了更细

致的区分；而对于 IB期，第 7版TNM分期中定义为 3 cm<T2a
≤5 cm，而第 8、9 版 TNM 分期中则为 3 cm<T2a≤4 cm（表 1）。

鉴于不同研究所依据的分期版本不同，本探讨会将研究中的

分期备注以供参考。

2024 版 CSCO 指南推荐胸部增强 CT、上腹部增强 CT
（或超声）、颈部/锁骨上淋巴结增强 CT（或超声）、头部增强

MRI（或增强 CT）以及全身骨扫描作为肺癌诊断和分期的

主要方法，但目前指南并没有单独针对Ⅰ期 NSCLC 患者的

检 查 建 议 。 NCCN 指 南（2024. V9）明 确 建 议 对 于 Ⅰ 期

NSCLC 患者术前完善 PET-CT 检查，但是 PET-CT 为自费项

目且价格昂贵，因此医师可在临床工作中根据患者的情况

选择。对于 IB 期高危患者头部 MRI是可选的，如果无法进

行头部 MRI，则可以选择使用增强 CT。此外，NCCN 指南

（2024.V9）不建议使用 PET-CT 评估是否存在脑转移，也不

推荐常规使用骨扫描。

共识二：建议高危因素包括分化程度低、组织学类

型显示腺癌伴有≥20% 的高级别成分（实体型、微乳

头型、筛状和（或）复杂腺体结构）、脉管侵犯、脉管

癌栓、神经侵犯、气道播散、脏层胸膜受累、淋巴结

状态不明（Nx）、亚肺叶切除等，满足其中 1 项即判为

高危复发风险

关于 IB 期 NSCLC 的高危因素，2024 版 CSCO 指南并没

有明确规定，而NCCN指南（2024.V9）则规定高危因素包括：

分化程度低、脉管侵犯、楔形切除、脏层胸膜受累和淋巴结状

态不明（Nx），但也有研究认为：亚肺叶切除[7]、气道播散[8-9]也
是Ⅰ期肺癌患者的高危因素。近年来病理分型更加细化，很

多专家提出肿瘤中包含微乳头成分、实体成分也是Ⅰ期

NSCLC患者的高危因素[10-11]，2020年国际肺癌病理学研究协

会委员会提出的浸润性肺腺癌新分级系统中建议：若组织学

类型显示腺癌伴有≥20% 的高级别成分[实体型、微乳头型、

筛状和（或）复杂腺体结构]，则预后分级为 3级[12]。综上，共

识专家组认为 IB期NSCLC术后高危因素包括：分化程度低、

组织学类型显示腺癌伴有≥20%的高级别成分[实体型、微乳

头型、筛状和（或）复杂腺体结构]、脉管侵犯、脉管癌栓、神经

侵犯、气道播散、脏层胸膜受累、淋巴结状态不明（Nx）、亚肺

叶切除等。满足其中1项即判为高危复发风险。

此外，目前 PET-CT、影像组学和分子病理等指导Ⅰ期

NSCLC术后辅助治疗的研究正在探索之中，例如近期 1项回

顾性研究发现[13]：术前 PET-CT 提示病灶 SUVmax≥5的 IB期

患者即使没有上述的高危因素，也能从术后辅助化疗中获

益，而 Jiang Y等[5]则发现：相比于熟知的临床高危因素，肺癌

14 基 因 芯 片（BAG1、BRCA1、CDC6、CDK2AP1、ERBB3、
FUT3、IL-11、LCK、RND3、SH3BGR、WNT3A、ESD、TBP、
YAP1）更能筛选出Ⅰ期辅助治疗的优势人群；Ⅰ期 NSCLC
患者经过 EGFR-TKI 辅助治疗后，肺癌 14 基因芯片筛选出

的高风险患者 5年无病生存期（disease-free survival，DFS）和

OS都有改善，而低风险患者的5年DFS和OS均未得到改善。

共识三：建议ⅠB 期 NSCLC 患者直接手术治疗，不

推荐新辅助靶向治疗

早期 NSCLC 患者的 EGFR-TKI 新辅助治疗经验有限，

目前尚无大样本Ⅲ期随机对照临床研究数据发表，整体证据

级别较低。从目前报道的Ⅰ/Ⅱ期临床研究数据来看，新辅

助 EGFR-TKI 治疗后的主要病理缓解（major pathological re⁃
sponse，MPR）和病理完全缓解（pathologic complete response，
pCR）都较低，其中 MPR 率仅为 0%~15%，pCR 率仅为 0%~
5.9%[14-16]（表 2），究其原因可能是新辅助靶向治疗的持续时

间有限导致对 EGFR-TKI 的暴露不足以及靶向治疗是通过

阻断肿瘤细胞增殖而非杀死肿瘤细胞所导致的[17]。

共识四：建议 IB 期 NSCLC 患者直接手术治疗，对于

不适合直接手术或不愿意直接手术的患者，可采用

新辅助免疫治疗策略，方案包括免疫单药或免疫联

合含铂双药化疗；建议新辅助免疫治疗 2~4 个周期，

每 2 个周期进行评估，在末次新辅助免疫治疗后 3~
6 周内进行手术

目前关于新辅助单药免疫治疗的研究基本上为Ⅱ期临

床研究数据。对于ⅠB期NSCLC患者，研究提示单药免疫新

辅助治疗整体MPR率波动在 12.5%~55%。而目前新辅助免

疫联合含铂化疗的Ⅲ期临床研究中仅有 CheckMate-816 研

究[18]（AJCC 7th）纳入了T≥4 cm的ⅠB期患者（表 3），而亚组分

析中显示，ⅠB~Ⅱ期NSCLC患者中联合组 vs.单纯化疗组的

pCR 率为 26.2% vs. 4.8%，DFS 未达到（HR=0.87，95%CI=
0.48~1.56）。因此，关于ⅠB期 NSCLC患者新辅助治疗方案

是更适合免疫单药还是免疫联合含铂双药化疗尚无定论。
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2020 年国际 NSCLC 新辅助免疫治疗专家共识[19]提出：对于

可切除的ⅠB~ⅢA期NSCLC患者可考虑术前使用新辅助免

疫治疗联合含铂双药化疗或新辅助单药免疫治疗。因此，本

共识结合目前研究数据，建议ⅠB期NSCLC患者直接手术治

疗，对于不适合直接手术或不愿意直接手术的患者，可采用

新辅助免疫治疗策略，方案包括免疫单药或免疫联合含铂双

药化疗。

短周期的新辅助免疫治疗能够很好地控制肿瘤，但较长

周期的免疫治疗也可能出现不良反应或者肿瘤进展而导致

手术窗口的丧失[20]。因此，新辅助免疫治疗的周期数非常重

要。关于新辅助免疫治疗的临床试验大多采用 2~4周期新

辅助治疗后评估手术时机[18，21-23]。neoSCORE 研究[24]（AJCC 
8th）纳入ⅠB~ⅡB 期可切除 NSCLC 人群，采用 2 周期或 3 周

期信迪利单抗联合含铂双药新辅助治疗，2组人群的MPR率

（40.0% vs 31.3%）差异无统计学意义。本共识建议每 2个周

期新辅助免疫治疗进行影像学复查，以评估肿瘤缓解情况并

决定手术时机，通常为2~4个周期。

新辅助免疫治疗后间隔多久进行手术治疗，同样未有统

一标准。目前开展的新辅助免疫治疗临床研究中，NADIM[25]

（AJCC 8th）、CheckMate-816[18]（AJCC 7th）、NEOSTAR[26]（AJCC 
7th）研究是选择在末次免疫联合化疗或者双免治疗后 3~7周

进行手术，而 TOP1501[27]（AJCC 7th）则是选择新辅助免疫单

药治疗 2 周期后，在首次治疗后 4~8 周进行手术。因此，本

共识建议在末次新辅助免疫治疗后3~6周内进行手术。

共识五：对于 EGFR 敏感突变的ⅠB 期 NSCLC 患者，

建议在完全切除后接受辅助靶向治疗，或者辅助化

疗序贯靶向治疗；靶向药物可选择一代或者三代

EGFR-TKI，优先选择奥希替尼；推荐治疗时间为 3
年。对于 ALK 融合基因阳性的ⅠB 期 NSCLC 患者，

建议在完全切除后接受阿来替尼辅助靶向治疗，推

荐治疗时间为 2 年

ADAURA 研究[28-29]（AJCC 7th）显示：奥希替尼组 IB 期

NSCLC 患者 2 年 DFS 为 88%（95%CI=78%~94%），而安慰剂

组仅为 71%（95%CI=60%~80%）。因此，2022 年围术期

NSCLC国际专家共识[30]推荐：对于高危EGFR敏感突变的 IB
期 NSCLC 患者，可考虑在完全切除后予以奥希替尼术后辅

助治疗。而早在 2021年 NCCN 指南（2021.V5）中就指出：对

于含有高危因素的 IB 期患者建议给予术后辅助化疗；对于

不适合接受含铂双药方案且伴EGFR 19del和L858R突变的

患者，可接受口服奥希替尼 80 mg/d 辅助治疗 3 年。在

CORIN 研究[31]（AJCC 8th）中，埃克替尼组患者在术后 4 周内

开始接受埃克替尼辅助治疗 1年，结果显示：埃克替尼组的 3
年DFS率明显优于观察组（96.1% vs. 84%；P=0.041），DFS明

显延长，复发或死亡风险降低 77%。由于 CORIN 研究未分

层并明确高危因素，所有 R0切除的ⅠB期 NSCLC 患者均能

从埃克替尼辅助治疗中获益。因此，本课题组推荐EGFR敏

感突变ⅠB期 NSCLC患者，无论是否具有高危因素，均推荐

术后辅助靶向治疗。靶向药物可选择一代或者三代EGFR-

TKI，优先推荐奥希替尼。

在术后EGFR-TKI靶向治疗的持续服药时长问题上，目

前大部分研究将 2~3年作为服药时间长度[28，32]，但是几项研

究数据显示 2 年治疗均未带来明显 OS 获益（表 2），而结合

ADAURA研究[28-29]（AJCC 7th）带来的惊人的OS获益，推荐持

续服药3年。

对于EGFR敏感突变的ⅠB期NSCLC患者，术后是直接

予以辅助靶向治疗，还是辅助化疗序贯靶向治疗也存在争

议。部分学者认为，CTONG1104[33]（AJCC 7th）、IMPACT[34]

（AJCC 7th）、EVIDENCE[35]（AJCC 7th）研究中都未获得生存获

益，可能是由于这些研究只给予了单纯辅助靶向治疗；而

ADAURA研究[36]（AJCC 7th）最新的 5年OS数据提示：无论接

受或不接受辅助化疗，OS均有获益。从这个角度来看，不管

患者是否接受辅助化疗或许均能得到生存获益。但另有学

者 认 为[37]，在 CTONG1104[33]（AJCC 7th）和 IMPACT[34] 研 究

（AJCC 7th）中：与化疗相比，吉非替尼辅助治疗可延迟 10 个

月的复发，复发患者仍有机会再次挑战 EGFR-TKI，无进展

生存期可能几乎与新发晚期 EGFR 突变人群相当。从这个

角度来看，无论是否化疗，辅助 EGFR-TKI治疗都是一种合

理的选择。基于上述分析，EGFR 敏感突变的ⅠB期 NSCLC
患者从辅助化疗中获益有限，因此本共识优先推荐单纯辅助

靶向治疗，其次推荐辅助化疗序贯靶向治疗。

关于 ALK 融合基因阳性 NSCLC 患者的术后辅助治疗，

ALINA 研究[38]（AJCC 7th）发布中期研究结果显示：与铂类化

疗相比，阿来替尼辅助治疗明显提高DFS；阿来替尼使ⅠB~
Ⅲ A 期 NSCLC 患者的疾病复发风险降低 76%（HR=0.24，
95%CI=0.13~0.43；P<0.001）。FDA 已批准阿来替尼用于

ALK 融合基因阳性 NSCLC 患者（肿瘤≥4 cm 或淋巴结阳性）

术后辅助治疗。2025 年 1 月 1 日起国家医保目录纳入阿来

替尼适用于 ALK 阳性的ⅠB期至ⅢA 期 NSCLC 患者术后辅

助治疗批准。本共识推荐：ALK 融合基因阳性的Ⅰ B 期

NSCLC 患者，建议在完全切除后接受阿来替尼辅助靶向治

疗，推荐治疗时间为2年。

关于可否进行围术期靶向治疗的问题，鉴于EGFR敏感

突变 NSCLC 患者的新辅助靶向治疗研究大多为阴性结果，

尚无“新辅助靶向-手术-辅助靶向”的夹心饼式治疗的临床

研究发布，本共识暂不建议临床使用，有待今后Ⅲ期临床研

究结果。针对 ALK 融合基因阳性患者，虽然目前多数新辅

助靶向研究纳入的是局部晚期患者，但展现了较好的研究结

果[39-41]，而术后辅助治疗的获益也较为显著[38]。针对ⅠB 期

ALK 融合基因阳性患者的夹心饼式靶向治疗研究（如

NAUTIKA1）正在进行中，期待该研究结果的披露。

共识六：对于驱动基因阴性的ⅠB 期 NSCLC 患者，

如具有高危因素，建议在完全切除后接受辅助免疫

治疗；优先推荐化疗序贯免疫治疗或者化疗联合免

疫治疗，其次推荐单药免疫治疗，再次推荐单纯化

疗。对于低危因素患者，建议根据 MRD 结果来判断

是否接受辅助免疫治疗。推荐治疗时间为 12 个月

IMpower010[42-43]（AJCC 7th）和 PEARLS/KEYNOTE-091[44]
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（AJCC 7th）都证实了术后辅助免疫治疗能够给 R0切除和辅

助化疗后的ⅠB~ⅢA 期 NSCLC 患者带来获益。CSCO 指南

推荐 Atezolizumab 用于已接受完全性切除手术及辅助化疗

后，PD-L1 TC≥1% 且无 EGFR突变的Ⅱ~ⅢA期的 NSCLC患

者。FDA 批准 Pembrolizumab 用于 R0 切除和辅助化疗后的

ⅠB~ⅢA 期 NSCLC 患者（无论 PD-L1 表达如何）的辅助治

疗。关于 IB 期患者术后是否可予以单纯免疫治疗，目前并

没有大型临床研究支持，KEYNOTE-091[44]亚组分析发现，未

接受辅助化疗的患者从 Pembrolizumab 辅助治疗中获益有

限，但未有ⅠB期患者的分层数据。此外，术后化疗对于ⅠB
期NSCLC患者的获益尚存在争议。

共识七：对于不适合直接手术或不愿意直接手术的

ⅠB 期 NSCLC 患者，推荐围术期夹心饼模式免疫治

疗。术后可根据 pCR 状态决定后续是否继续行相

关 辅 助 治 疗 ：若 新 辅 助 治 疗 后 患 者 术 后 状 态 为

pCR，可参考 MRD 结果判断是否需术后辅助治疗；

若未达 pCR，术后可考虑继续予以原方案或者更换

方案治疗

围术期肺癌患者的免疫治疗研究越来越多，包括：

KEYNOTE-671[45]（AJCC 8th）（EFS HR=0.58，P<0.000 01；OS 
HR=0.73，P=0.021）、AEGEAN[46]（AJCC 8th）（EFS HR=0.68，P=
0.003 9）、CheckMate-77T[47]（AJCC 8th）（EFS HR=0.58，P=
0.000 25）、RATIONALE-315[48]（AJCC 8th）（EFS HR=0.56，P=
0.000 3；OS HR=0.62，P=0.019 3）、Neotorch[49]（AJCC 8th）（EFS 
HR=0.40，P<0.000 1；OS HR=0.62，P=0.005）等研究，均显示

了“新辅助免疫-手术-辅助免疫治疗”的夹心饼式治疗模式

可以为 NSCLC 患者带来更长的生存获益，但是这些研究均

未纳入 Ⅰ 期患者。 ChiCTR-OIC-17013726[50]（AJCC 8th）、

LCMC3[21]（AJCC 8th）、neoSCORE[24]（AJCC 8th）研究中仅纳入

IB期NSCLC患者，且均为Ⅱ期临床研究，缺乏Ⅲ期大样本研

究数据支撑（表3）。LCMC3研究[21]（AJCC 8th）显示：对于ⅠB~
Ⅱ期 NSCLC 患者使用 Atezolizumab 新辅助免疫治疗 2 周期

后使用 Atezolizumab 辅助治疗的 1、2、3 年 DFS 率分别为

86%、79%和 73%；OS率分别为 92%、84%和 79%。ChiCTR-
OIC-17013726[50]（AJCC 8th）及 neoSCORE[24]（AJCC 8th）研究未

公布 IB期NSCLC患者数据。

对于新辅助免疫治疗后 pCR 状态对于术后治疗的影

响，也是个重要问题。首先，对于术前接受过新辅助免疫治

疗实现 pCR 患者，是否需要继续进行术后辅助治疗是临床

关注的热点问题。CheckMate-816 研究[18]（AJCC 7th）中显示

接受新辅助免疫联合化疗达到 pCR 的患者 3 年 EFS 仅为

75%，也就意味着原发灶 pCR不能代表远处微小转移灶已被

完全清除，部分患者仍存在一定术后复发风险，因此仍有治

疗的需求。之后 KEYNOTE-671 研究[45]（AJCC 8th）显示，对

于新辅助治疗后获得 pCR的患者，术后继续免疫辅助 vs. 术
后仅予以安慰剂治疗，EFS 获益为（HR=0.33，95%CI=0.09~

1.22）。而CheckMate-77T研究[47]（AJCC 8th）则显示对于新辅

助治疗后获得 pCR的患者，术后继续免疫辅助 vs. 术后化疗

辅助，EFS获益为（HR=0.32，95%CI=0.08~1.35）。但上述2项

研究的EFS获益皆未达到统计学差异。还有一些学者认为，

NSCLC根治性术后MRD状态与生存预后相关，术后MRD能

够预测复发风险，且 MRD 阳性患者辅助治疗潜在获益更

大[51-52]，因此认为对于新辅助治疗后获得 pCR的患者是否需

术后辅助治疗，可参考MRD结果。结合上述研究，建议若新

辅助治疗后患者术后状态为 pCR，可参考 MRD 结果判断是

否需术后辅助治疗。

而对于术后未能达到 pCR 的患者，辅助治疗方案的选

择也成为普遍关注的问题。KEYNOTE-671 研究[45]（AJCC 
8th）显示，对于新辅助治疗后未获得 pCR的患者，术后继续免

疫辅助 vs. 术后仅予以安慰剂治疗，EFS 获益为（HR=0.69，
95%CI=0.55~0.85）。而 CheckMate-77T 研究[47]（AJCC 8th）则

显示对于新辅助治疗后未获得 pCR 的患者，术后继续免疫

辅助 vs. 术后化疗辅助，EFS 获益为（HR=0.73，95%CI=0.49~
1.09）。但是KEYNOTE-671研究[45]（AJCC 8th）及CheckMate-
77T 研究[47]（AJCC 8th）术后都仅予以单纯免疫辅助，而更多

学者认为对于术后未能达到 pCR 的患者，需选择更为积极

的治疗方案，建议这部分患者术后选择免疫联合化疗辅助。

关于术后未能达到 pCR 的患者辅助治疗方案的选择，目前

相关研究数据较少，结合现有的研究数据，建议对于未达

pCR 的 NSCLC 患者，术后可考虑继续予以原方案或者更换

方案治疗。

共识八：建议Ⅰ期 NSCLC 患者围术期治疗后的随访

监测以常规检查为主，同时检测相关毒性反应，并

加强患者教育，监测时间应延续至完全治疗结束后

12 个月

参考 2024 年 CSCO 指南，建议Ⅰ期 NSCLC 患者围术期

后的随访监测仍应以常规检查为主：术后 2年内每 6个月随

访复查 1次胸部平扫、腹部CT或超声，也可考虑选择胸部增

强CT；术后第 3~5年内每年随访复查 1次胸部平扫、腹部CT
或超声；5年后每年随访 1次，鼓励患者继续复查胸部平扫、

腹部CT或超声。

免疫治疗相关严重不良反应发生率为 0.3%~1.3%[53]。
无论何种类型的免疫治疗药物，其免疫治疗严重相关不良反

应的临床特征均为治疗早期即出现并且快速进展，尤其当联

合其他治疗模式时更易发生。建议在免疫治疗中坚持“预

防、评估、检查、治疗和监测”的重要原则，以确保免疫治疗相

关不良反应的早期准确发现、诊断和治疗[54-56]。值得注意的

是免疫治疗相关不良反应通常于免疫治疗后数周出现，并且

于免疫治疗结束后 3~12个月内仍可能发生[53]。即使停止治

疗，也应继续监测。如果及早发现和治疗，大多数免疫治疗

相关不良反应可以得到有效控制。

综上所述，关于Ⅰ期 NSCLC 患者的围术期治疗的最佳
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模式存在较多空白。围术期化疗、靶向治疗、免疫治疗有很

多细节之处值得探索。本共识针对当前临床实践中的热点

问题进行深入讨论，最大程度地纳入最新研究进展，并绘制

了 IB期NSCLC围术期治疗的思维导图（图1）。

由于医学不断进步发展，本共识不可避免地存在研究证

据和自身认知等方面的不足，因此，关于Ⅰ期NSCLC患者围

术期治疗，仍需根据患者的实际情况进行个体化诊疗。本共

识供相关专业临床医师参考，作为对当前指南规范的补充，

其内容会不断更新和丰富，以更好地指导临床实践，以期望

达到治愈Ⅰ期NSCLC患者的目标。

ⅠB期NSCLC
精准分期

不适合直接手术或不愿意直接手术的患者

EGFR（+）
化疗

ALK（+） EGFR（-）、ALK（-）或基因状态未知

化疗ICI化疗+ICI化疗

2~4周期治疗

评估

可手术

SBRT+ICI
手术

核实分期

直
接
手
术

不可手术

SBRT RT

EGFR（+）

TKI 化疗→TKI

ALK（+）
TKI

EGFR（-）、ALK（-）或基因状态未知

术前未行新辅助治疗术前已行新辅助治疗

PCR
MRD MRD

No-PCR

原方案 更换方案

高危低危

ICI+化疗/化疗→ICI ICI 化疗

>>

>

>>
图 1　ⅠB 期围术期治疗思维导图

表 1　第 7 版、第 8 版及第 9 版 TNM 分期的区别

7th

T/M
T1a≤2 cm

2 cm<T1b≤3 cm
3 cm<T2a≤5 cm

5 cm<T2b≤7 cm
T3>7 cm
T4
M1

N0
ⅠA

ⅠA
ⅠB

ⅡA
ⅢA
ⅢA
Ⅳ

N1
ⅡA

ⅡA
ⅡA

ⅡB
ⅢA
ⅢA
Ⅳ

N2
ⅢA

ⅢA
ⅢA

ⅢA
ⅢA
ⅢB
Ⅳ

N3
ⅢB

ⅢB
ⅢB

ⅢB
ⅢB
ⅢB
Ⅳ

8th

T/M
T1a≤1 cm

1 cm<T1b≤2 cm
2 cm<T1c≤3 cm
3 cm<T2a≤4 cm
4 cm<T2b≤5 cm
5 cm<T3≤7 cm

T4>7 cm

M1a
M1b
M1c

N0
ⅠA1
ⅠA2
ⅠA3
ⅠB
ⅡA
ⅡB
ⅢA

ⅣA
ⅣA
ⅣB

N1
ⅡB
ⅡB
ⅡB
ⅡB
ⅡB
ⅢA
ⅢA

ⅣA
ⅣA
ⅣB

N2
ⅢA
ⅢA
ⅢA
ⅢA
ⅢA
ⅢB
ⅢB

ⅣA
ⅣA
ⅣB

N3
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢC
ⅢC

ⅣA
ⅣA
ⅣB

9th

T/M
T1a≤1cm

1 cm<T1b≤2 cm
2 cm<T1c≤3 cm
3 cm<T2a≤4 cm
4 cm<T2b≤5 cm
5 cm<T3≤7 cm

T4>7 cm

M1a
M1b
M1c1
M1c2

N0
ⅠA1
ⅠA2
ⅠA3
ⅠB
ⅡA
ⅡB
ⅢA

ⅣA
ⅣA
ⅣB
ⅣB

N1
ⅡA
ⅡA
ⅡA
ⅡB
ⅡB
ⅢA
ⅢA

ⅣA
ⅣA
ⅣB
ⅣB

N2a
ⅡB
ⅡB
ⅡB
ⅢA
ⅢA
ⅢA
ⅢB

ⅣA
ⅣA
ⅣB
ⅣB

N2b
ⅢA
ⅢA
ⅢA
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢB

ⅣA
ⅣA
ⅣB
ⅣB

N3
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢB
ⅢC
ⅢC

ⅣA
ⅣA
ⅣB
ⅣB
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表 2　ⅠB 期围术期靶向治疗研究结果

研究名称/
注册号

EGFR

　NCT00188617[57]

　Rizvi et al[58]

　NCT03433469[59]

　BR19[60]

　RADIANT[32]

　ADAURA[36]

　CORIN[31]

ALK

　ALINA[38]

研究

分期

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅱ

Ⅲ

样本

量

36

50

27

503

973

682

128

257

ⅠB期

orⅠ期

样本量

36
（Ⅰ期）

21

8
（Ⅰ期）

260

496

212

128

26

分期

Ⅰ

ⅠA~ⅡB

Ⅰ~ⅢA

ⅠB~ⅢA

ⅠB~ⅢA

ⅠB~Ⅲ

ⅠB

ⅠB
（≥4 cm）~

ⅢA

分期

版本

7th

7th

7th

6th

6th

7th

8th

7th

新辅助

方案

Gefinitib 
28 d

Gefinitib 
21 d

Osimer⁃
tinib 28~

56 d

/

/

/

/

/

辅助

方案

/

/

/

Gefitinib 
24个月 vs. 

Placebo

Erlotinib 
24个月 vs. 

Placebo

Osimer⁃
tinib 36个

月 vs. Pla⁃
cebo

Erlotinib 
12个月 vs. 

Placebo

Alectinib 
24个月 vs. 

Placebo

MPR
率

ORR：

11%

ORR：

81%

15%

/

/

/

/

/

pCR
率

/

/

0%

/

/

/

/

/

EFS/DFS

/

2年FS：95%

mDFS：
32个月

DFS：50.4 个
月 vs. not 

reached，P=
0.15

DFS：50.5个

月 vs. 48.2 
个，HR=0.9
（95%CI=
0.74~1.10）

P=0.324

DFS：65.8个

月（95%CI=
61.7-NR） 

vs. 28.1个月

（95%CI=
22.1~35.0）

P<0.01

DFS：HR=
0.25（0.07~

0.87）
P=0.018

DFS：HR=
0.24（0.13~

0.43）
P<0.001

OS

/

/

/

OS：61.2 
个月 vs. 

not 
reached，
P=0.14

OS：HR，

1.09
（95%CI

=0.55~
2.16）

/

/

/

ⅠB
期

MPR
率

/

/

/

/

/

/

/

/

ⅠB
期

pCR
率

/

/

/

/

/

/

/

/

ⅠB期

EFS/DFS

/

/

/

/

DFS：HR=
0.98

（95%CI=
0.71~
1.35）

P=0.324

辅助化疗

组DFS：
NR vs. 

48.2 HR 
NC（NC-

NC）
未接受辅

助化疗组

DFS：HR=
0.38

（0.15~
0.88）

/

/

ⅠB
期

OS

/

/

/

/

/

/

/

/
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表 3　ⅠB 期围术期免疫治疗研究结果

　CheckMate
　-159［61］

　Neostar［26］

　
NCT04205552［62］

　NeoCOAST［63］

　IFCT-1601
　IONESCO［64］

　NCT02904954［65］

　PRINCEPS［66］

　ChiCTR-OIC-
　17013726［50］

　LCMC3［21］

　TOP 1501［27］

　Impower
　-010［42-43］

　KEYNOTE-
　091［44］

ICI+化疗

　CheckMate-
　816［18］

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

ⅠB

Ⅱ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

21

22

30

27

46

30

30

40

181

30

1 280

1 177

358

4
（Ⅰ期）

11
（ⅠB期
（≥4 cm）
或Ⅱ期）

8

7

5

8

15
（Ⅰ期）

6

18

9

123

169

127
（ⅠB
~Ⅱ）

Ⅰ~
ⅢA

ⅠB~
ⅢA

ⅠB~
ⅢA

ⅠA3~
ⅢA
ⅠB

（≥4 cm）
~ⅢA
Ⅰ~
ⅢA

ⅠA3~
ⅢA

ⅠA~
ⅢB

ⅠB~
ⅢB

ⅠB～
ⅢA

ⅠB
（≥4 cm）
～ⅢA

ⅠB
（≥4 cm）

~ⅢA

ⅠB
（≥4 cm）

~ⅢA

7th

7th

8th

8th

7th

7th

8th

8th

8th

N/A

7th

7th

7th

Nivolumab 
Q2W*2周期

Nivolumab 
Q2W*3周期

Nivolumab 
Q2W*2周期

Durvalumab 
Q4W*1周期

Durvalumab
Q2W*3周期

Durvalumab 
Q3W*2周期

Atezoli⁃
zumab Q3
W*1周期

Sintilimab
Q3W*2周期

Atezoli⁃
zumab Q3
W*2周期

Pembroli⁃
zumab Q3
W*2周期

/

/

Nivolumab+
含铂化疗 

vs.含铂化疗
Q3W*3周期

/

/

/

/

/

/

/

可选
Sintil⁃
imab

±化疗

可选
Atezoli⁃
zumab Q
3W，最
多一年

/

Atezoli⁃
zumab 

vs. 最佳
支持治
疗Q3W*
16周期

Pembro⁃
lizumab 
vs. 安慰
剂Q3W*
18周期

/

45%

21.7%

27%

11.1%

18.6%

6.7%

13.3%

40.5%

20%

28%

/

/

36.9% 
vs. 

8.9%

15%

8.7%

13%

3.7%

7.0%

0%

0%

8.1%

6%

12%

/

/

24.0% 
vs. 

2.2%

/

/

/

/

/

/

/

/

1年DFS：
87%

2年DFS：
76%

3年DFS：
72%

/

DFS：HR=
0.66 

95%CI=
0.50~
0.88 

P=0.004
DFS：HR=

0.76 
95%CI=

0.63~
0.91 

P=0.001

EFS：HR=
0.68 

95%CI=
0.49~0.93

/

/

/

/

/

/

/

/

1年OS：
94%

2年OS：
85%

3年OS：
80%

/

OS：HR=
0.71 

95%CI=
0.49~
1.03 

P=0.067
OS：HR=

0.87 
95%CI=

0.67~
1.15

P=0.170

OS：HR=
0.62 

95%CI=
0.36~
1.05 

P=0.012

/

55%
（ⅠB
～Ⅱ）

/

/

/

12.5%

/

16.6%

16.6%

/

/

/

/

/

/

/

/

/

0%

/

/

/

/

/

/

26.2% 
vs. 

4.8%
（ⅠB~

Ⅱ）

/

/

/

/

/

/

/

/

1年
DFS：
86%
2年

DFS：
79%
3年

DFS：
73%

（Ⅰ~Ⅱ）

/

/

DFS：
HR=0.76 
95%CI=

0.43~
1.37

DFS：
HR=0.87 
95%CI=

0.48~
1.56

（ⅠB~
Ⅱ）

/

/

/

/

/

/

/

/

1年OS：
92%

2年OS：
84%

3年OS：
79%

（Ⅰ~Ⅱ）

/

/

/

/

研究名称/
注册号

ICI 单药

研究
分期

样本
量

ⅠB期 or
Ⅰ期样
本量

分期
分期
版本

新辅助
方案

辅助
方案

MPR
率

pCR
率

EFS/DFS OS
ⅠB期
MPR
率

ⅠB期
pCR
率

ⅠB期
EFS/DFS

ⅠB期
OS
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　neoSCORE［24］

ICI+其他免疫治疗药物±化疗

　Neostar［26］

　
NCT04205552［62］

　NeoCOAST［63］

　NeoCOAST［63］

　NeoCOAST［63］

ICI+放疗±化疗

　
NCT02904954［65］

ICI+抗血管治疗±化疗

　EAST
　ENERGGY［67］

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅱ

60

22

30

21

20

16

30

24

28
（ⅠB~

Ⅱ）

11
［ⅠB期
（≥4 cm）
或Ⅱ期］

10

4

2

1

7

1

ⅠB~ⅢA

ⅠB~ⅢA

ⅠB~ⅢA

ⅠA3~
ⅢA

ⅠA3~
ⅢA

ⅠA3~
ⅢA

Ⅰ~ⅢA

ⅠB~
ⅢA PD-
L1≥1%

8th

7th

8th

8th

8th

8th

7th

N/A

Sintilimab+
含铂化疗
Q3W*2周
期 vs. Sintil⁃
imab+含铂

化疗
Q3W*23周

期

（Nivolumab 
+ipilim⁃

umab）Q2W*
3周期

（Nivolumab 
+Relatimab）
Q2W*2周期

Durvalumab 
Q4W*1 周
期+Ole⁃

clumab Q2
W*2周期

Durvalumab 
Q4W*1 周
期+Monali⁃
zumab Q2
W*2周期

Durvalumab 
Q4W*1 周
期+Danvat⁃
irsen QW*4

周期

Durvalumab 
Q3W*2周期

Pembroli⁃
zumab+

Ramucirum⁃
abQ3W*2

周期

Sintil⁃
imab维
持 or随

访

/

/

/

/

/

/

/

26.9% 
vs. 

41.4%

21.7%

30%

19.0%

30.0%

31.3%

53.3%

50%

19.2% 
vs. 

24.1%

8.7%

17%

9.5%

10.0%

12.5%

26.7%

25%

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

33%
（ⅠB~

Ⅱ）

/

/

/

/

14.3%

/

/

/

/

/

/

/

14.3%

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

续表3
研究名称/
注册号

ICI 单药

研究
分期

样本
量

ⅠB期 or
Ⅰ期样
本量

分期
分期
版本

新辅助
方案

辅助
方案

MPR
率

pCR
率

EFS/DFS OS
ⅠB期
MPR
率

ⅠB期
pCR
率

ⅠB期
EFS/DFS

ⅠB期
OS
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