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· 论著 ·

托莱西单抗对急性前壁心肌梗死急诊冠状动脉支架

植入术后患者的疗效与安全性

张大红，戚艳超，刘凌，谭慧莲，刘君，李柳
（河北医科大学第一医院心内科，石家庄  050011） 

摘要  目的 评价应用托莱西单抗6个月对急性前壁心肌梗死急诊冠状动脉支架植入术后患者的疗效与安全性。方法 回顾性

分析2023年10月1日至2024年2月1日我院收治的500例急性前壁心肌梗死患者的病历资料。根据治疗方法将患者分为常规治疗

组 （176例）、依洛尤单抗组 （232例） 和托莱西单抗组 （92例）。比较3组术后6个月内的主要不良心血管事件 （MACE）、血脂水平、心

肌灌注指标及不良反应。结果 术后6个月，依洛尤单抗组和托莱西单抗组总胆固醇和低密度脂蛋白胆固醇水平显著低于常规

治疗组 （P < 0.05），2组间无统计学差异。依洛尤单抗组和托莱西单抗组MACE发生率显著低于常规治疗组。依洛尤单抗组和托莱

西单抗组心肌灌注总评分及异常灌注面积均优于常规治疗组 （P < 0.05）。3组不良反应及认知功能无统计学差异。结论 对于

急性前壁心肌梗死急诊冠状动脉支架植入术后患者，托莱西单抗可显著改善血脂水平，降低MACE风险，改善心肌灌注，安全性

良好，疗效与依洛尤单抗相当。
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Efficacy and safety of tafolecimab injection in patients with acute anterior myocardial
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Abstract  Objective To evaluate the efficacy and safety of short-term tafolecimab administration for 6 months in patients with acute 

anterior wall myocardial infarction （AAWI） after emergency coronary stent implantation. Methods A retrospective analysis was con-
ducted on 500 patients with AAWI who underwent emergency coronary stent implantation. Patients were divided into conventional treat-
ment （n = 176），evolocumab （n = 232），and tafolecimab （n = 92） groups. Major adverse cardiovascular event （MACE），lipid profiles，

myocardial perfusion parameters，and adverse reactions were compared among the groups at 6 months postoperatively. Results At 6 

months，the patients in evolocumab and tafolecimab groups showed significantly lower total cholesterol and low-density lipoprotein cho-
lesterol levels than those in the conventional treatment group （P < 0.05），with no significant difference between the two PCSK9 inhibitor 

groups. The incidence of MACE was significantly lower in the PCSK9 inhibitor groups. The myocardial perfusion total score，and abnormal 

perfusion area were significantly improved in the PCSK9 inhibitor group than in the conventional treatment group （P < 0.05） . No signifi-
cant differences were observed in adverse reactions or cognitive function among the three groups. Conclusion Tafolecimab significantly 

improved lipid profiles，reduced MACE risk，and enhanced myocardial perfusion with a favorable safety profile，demonstrating efficacy 

comparable to that of evolocumab.
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经皮冠状动脉支架植入术是冠状动脉粥样硬

化性心脏病 （简称冠心病） 主要的再灌注策略［1］，其

术后发生主要不良心血管事件 （major adverse car-

diovascular event，MACE） ［2］主 要 与 血 脂 残 余 风 险、

持续炎症反应、冠状动脉微循环障碍有关［3］。低密

度脂蛋白胆固醇 （low-density lipoprotein cholesterol，

LDL-C） 水平是重要的危险因素［4］，而在高危和极高

危患者中，即使应用他汀类药物联合胆固醇吸收抑

制剂仍难以实现LDL-C达标［5］。前蛋白转化酶枯草
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溶菌素9 （preprotein convertase subtilisin/kexin type 9，

PCSK9） 是LDL-C受体的强抑制剂，作为重要炎症介

质促进动脉粥样硬化斑块形成［6］。新型降脂药物

PCSK9抑制剂，可通过抑制PCSK9与LDL-C受体结

合，增加LDL-C受体数量，从而达到分解代谢LDL-C

的目的［7］。同时，PCSK9抑制剂还能抑制炎症反应［8］，

促进血小板活化［9］，改善冠状动脉微循环障碍［10］，改

善冠状动脉血管内皮功能和心功能［11-12］，降低动脉

粥样硬化性心血管疾病 （atherosclerotic cardiovascular 

disease，ASCVD） 患者的心血管风险［13-15］。托莱西单

抗注射液是我国首个原研PCSK9抑制剂，本研究拟

评估其在急性前壁心肌梗死急诊冠状动脉支架植

入术后患者中的短期疗效和安全性。

1 材料与方法

1.1 研究对象

本研究为单中心回顾性队列研究。选取2023年

10月1日至2024年2月1日期间于我院行急诊冠状动

脉支架植入术的急性前壁心肌梗死患者587例。纳

入标准：年龄20~75岁；确诊急性前壁心肌梗死［16］；

罪犯血管为左前降支；行急诊冠状动脉支架植入

术。排除标准：对研究药物过敏；非前降支病变；手

术复杂；严重并发症；心功能差。最终共纳入患者

500例，根据用药情况将其分为常规治疗组 （176例）、

依洛尤单抗组 （232例）、托莱西单抗组 （92例）。本研

究获得我院医学伦理委员会批准 （S01081）。

1.2 治疗方法

常规治疗组给予冠状动脉支架植入术临床常

规治疗 （除外任何PCSK9抑制剂）；依洛尤单抗组在

临床常规治疗基础上，加用依洛尤单抗注射液 （140 

mg/支，美国安进公司），每2周皮下注射140 mg；托莱

西单抗组在临床常规治疗基础上，加用托莱西单抗

注射液 （150 mg/支，信达生物制药苏州有限公司），

每2周皮下注射150 mg。术中均植入冠状动脉雷帕霉

素洗脱钴基合金支架系统 （Firebird2，微创医疗器械

上海有限公司）。

1.3 术后观察及随访

1.3.1 有效性：记录术后6个月内MACE （包括心脏

死亡、心肌梗死、心力衰竭、再次血运重建、脑卒中） 

的发生情况及血脂水平。

1.3.2 心肌灌注情况：在术后7 d及术后6个月时，应

用静息动态单光子发射计算机断层成像 （dynamic 

single-photon emission computed tomography，D-SPECT） +

瑞加诺生负荷D-SPECT，检查患者心肌17节段分布

下心肌灌注总积分、心肌缺血总节段数、异常灌注

面积。

1.3.3 安全性：记录术后6个月内常见不良反应［17］

发生情况，包括胃肠道症状、鼻咽炎、流感样症状、背

痛、注射部位反应、肌肉酸痛、肾功能异常、转氨酶升

高。进行简明精神状态检查 （Mini-mental State Exa-

mination，MMSE） 及蒙特利尔认知评估量表 （Montreal 

Cognitive Assessment，MOCA） 检查。

1.4 统计学分析

采用SPSS 23.0软件进行统计学分析。计量资料

用x-±s表示，组间比较采用方差分析 （F检验）。计数

资料用率 （%） 表示，组间比较采用χ2检验，当理论

频数T<1，或至少20%表格的理论频数T<5时，则应

用Fisher确切概率法。P < 0.05 （双侧） 为差异有统计

学意义。

2 结果

2.1 3组患者临床特征比较

3组患者一般资料、冠状动脉SYNTAX Ⅱ评分

及冠状动脉支架植入术治疗情况、术前TIMI血流≤2

级、平均靶血管狭窄程度、平均支架直径比较，3组

间差异无统计学意义，具有可比性。见表1。

2.2 3组治疗有效性比较

术后6个月，依洛尤单抗组和托莱西单抗组的

总胆固醇 （total cholesterol，TC） 和LDL-C水平显著低

于常规治疗组 （P < 0.05），依洛尤单抗组和托莱西

单抗组比较差异无统计学意义 （P > 0.05）。3组患

者甘油三酯 （triglyceride，TG）、高密度脂蛋白胆固醇 

（high-density lipoprotein cholesterol，HDL-C） 水平比

较，差异无统计学意义 （均P > 0.05）。见表2。

术后6个月内3组患者的总MACE发生率存在统

计学差异 （常规治疗组7.9%，依洛尤单抗组2.5%，托

莱西单抗组2.2%，P < 0.05）。进一步绘制Kaplan-Meier

生存曲线，结果如图1所示，依洛尤单抗组和托莱

西单抗组累积生存率显著高于常规治疗组 （P = 

0.016）。

2.3 心肌灌注指标比较

3组患者术后7 d的心肌缺血节段数、心肌灌注
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总积分情况比较，差异无统计学意义 （均P > 0.05）。

3组患者术后6个月的心肌缺血节段数比较，差异无

统计学意义 （P > 0.05），依洛尤单抗组和托莱西单抗

组患者灌注总评分、异常灌注面积显著优于常规治

疗组 （均P < 0.05），依洛尤单抗组和托莱西单抗组比

较，差异无统计学意义 （均P > 0.05）。见表3。

表1  3组患者临床特征比较

Tab.1  Comparison of the clinical characteristics of the patients in three groups 

Clinical characteristics
Conventional 

treatment group
 （n = 176） 

Evolocumab group 
（n = 232） 

Tafolecimab group 
（n = 92） 

F/χ2 P

Age （year） 56.74±10.59 57.03±8.29 57.94±9.97 0.495 0.609

Male ［n （%） ］ 122 （69.3） 151 （65.1） 59 （64.1） 1.063 0.587

Diabetes mellitus ［n （%） ］   45 （25.5）   55 （23.7） 23 （25.0） 0.196 0.906

Hypertension ［n （%） ］   51 （28.9）   72 （31.0） 27 （29.3） 0.224 0.893

Smoking ［n （%） ］   67 （38.1）   88 （37.9） 33 （35.8） 0.144 0.930

Family history of cardiovascular and cerebrovascular disease ［n （%） ］   94 （53.4） 125 （53.8） 51 （55.4） 0.102 0.950

Symptom-to-reperfusion time （h）   5.41±2.65   5.47±1.68   5.37±2.72 0.075 0.927

Number of leads with ST-segment elevation   3.71±1.40   3.75±1.34   3.78±1.47 0.085 0.918

Scr （μmol/L） 73.32±16.44 73.72±13.68 74.27±15.84 0.121 0.886

TC （mmol/L）   4.88±0.91   4.84±0.62   4.91±0.89 0.299 0.741

TG （mmol/L）   2.09±1.60   2.02±1.37   1.99±1.86 0.158 0.853

LDL-C （mmol/L）   3.53±0.92   3.56±0.51   3.66±0.67 1.045 0.352

HDL-C （mmol/L）   1.17±0.37   1.20±0.58   1.21±0.72 0.216 0.805

LVEF （%） 47.31±3.39 48.05±4.27 47.64±3.93 1.805 0.165

LVEDD （mm） 53.39±4.68 54.06±3.62 53.58±3.94 1.431 0.239

SYNTAXⅡscore   9.67±2.20   9.86±2.75   9.37±1.77 1.390 0.249

Preprocedural TIMI flow ≤ 2flow ［n （%） ］ 103 （58.5） 132 （56.8） 53 （57.6） 0.108 0.947

Degree of left anterior descending artery stenosis （%） 87.37±11.26 88.41±13.54 87.52±12.72 0.385 0.680

Mean balloon diameter （mm）   3.33±0.82   3.29±0.54   3.38±0.64 0.623 0.536

Mean stent length （mm） 24.28±3.40 24.02±3.02 23.56±3.34 1.513 0.221

Scr，serum creatinine；TC，total cholesterol；TG，triglyceride；LDL-C，low-density lipoprotein cholesterol；HDL-C，high-density lipoprotein cholesterol；

LVEF，left ventricular ejection fraction；LVEDD，left ventricular end-diastolic dimension.

表2  3组患者术后6个月血脂情况比较 （mmol/L） 

Tab.2  Comparison of blood lipid levels among three groups of patients at 6 months after operation （mmol/L） 

Item
Conventional treatment group

 （n = 176） 
Evolocumab group

 （n = 232） 
Tafolecimab group

 （n = 92） 
F P

TC 5.34±0.97 3.16±0.65 3.28±0.59 444.81 <0.001

TG 1.98±0.68 1.87±0.56 1.94±0.86   1.406   0.245

LDL-C 2.06±0.87 1.44±0.58 1.42±0.67 44.225 <0.001

HDL-C 1.10±0.20 1.11±0.09 1.13±0.17   1.175   0.309

2.4 安全性比较

3组患者冠状动脉支架植入术后6个月发生的

不良反应比较，差异无统计学意义 （P > 0.05），未发

生脑出血、心脏死亡等高危情况。5例患者发生鼻咽

炎症状，1例患者发生流感样症状，因较轻微，患者

均可耐受继续用药治疗；3例患者有注射部位反应，

为注射部位的红斑，直径1~3 cm，患者均可耐受，无

注射部位出血、瘙痒、皮疹、结节。见表4。3组患者冠

中国医科大学学报  第55卷
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状动脉支架植入术后7 d和6个月时MMSE和MOCA

结果比较，差异无统计学意义 （P > 0.05）。见表5。

3 讨论

冠状动脉支架植入术是目前冠心病血运重建

的重要手段，但是该手术仅仅是解决冠状动脉主支

血管解剖学上的狭窄，对小血管及微循环并无改

善。冠状动脉支架植入术中扩张冠状动脉狭窄部

位，会撕裂剥脱血管内膜、挤压粥样硬化斑块，同时

还会造成斑块的微小碎屑脱落，激活血小板、形成

微血栓，阻塞冠状动脉微循环，促进或加重炎症反

应。冠状动脉支架植入术仅仅是暂时解除狭窄，并

不能阻止动脉粥样硬化进展。

LDL-C是ASCVD的首要危险因素，2023年中国

血脂管理指南［18］建议对ASCVD患者进行危险程度

分层，高危及超高危患者的LDL-C目标值应为<1.4 

mol/L且降幅较基线水平>50%，若他汀类药物+胆

固醇吸收抑制剂仍不达标，建议加用PCSK9抑制

剂［19］。针对ASCVD患者的降脂策略早已经从“他汀

类药物+胆固醇吸收抑制剂”升级到“PCSK9抑制剂”

的时代。

表3  3组患者心肌灌注指标比较

Tab.3  Comparison of myocardial perfusion indicators among the patients in three groups

Indicator
Conventional treatment 

group （n = 176） 
Evolocumab group

 （n = 232） 
Tafolecimab group

 （n = 92） 
F P

7 d after coronary stent implantation

Number of resting ischemic segments 7.11±2.96 7.13±2.82 7.10±3.41 0.004 0.995

Number of stress-induced ischemic segments 7.41±3.64 7.48±3.09 7.57±3.31 0.071 0.931

Total rest perfusion score 7.91±5.94 7.93±4.86 8.07±2.77 0.034 0.966

Total stress perfusion score 15.69±7.66 15.37±6.13 14.84±5.81 0.493 0.610

Abnormal perfusion area （%） 10.30±4.33 10.80±3.77 11.09±3.17 1.469 0.231

6 months after coronary stent implantation

Number of resting ischemic segments 7.31±2.31 7.08±3.87 7.10±4.51 0.229 0.795

Number of stress-induced ischemic segments 7.52±3.55 7.46±2.95 7.48±3.71 0.016 0.983

Total rest perfusion score 7.81±5.48 5.75±1.19 5.72±2.31 19.986 <0.001

Total stress perfusion score 15.76±6.92 10.92±4.87 11.79±5.14 37.524 0.001

Abnormal perfusion area （%） 8.57±3.65 7.01±1.68 7.04±2.36 19.549 <0.001

本研究中，术后6个月的血脂分析显示，3组患

者在TC和LDL-C水平上存在统计学差异 （P < 0.05）。

进一步的两两比较表明，依洛尤单抗组与托莱西单

抗组间差异无统计学意义 （P > 0.05），但这2组TC和

LDL-C水平均显著优于常规治疗组 （P < 0.05）。然

而，3组患者在TG和HDL-C水平上无统计学差异 （P > 

0.05）。提示依洛尤单抗和托莱西单抗在降低TC和

LDL-C方面具有相似的有效性，且均优于常规治疗。

术后6个月内3组患者的总MACE发生率存在统

计学差异 （P < 0.05）。进一步通过Kaplan-Meier生存

曲线分析发现，依洛尤单抗组和托莱西单抗组累积

生存率显著高于常规治疗组 （P = 0.016），表明PCSK9

抑制剂在降低MACE风险方面较常规治疗具有显著

优势。

图1  3组患者术后6个月内MACE的Kaplan-Meier生存曲线

Fig.1  Kaplan-Meier survival curves of MACE within 6 months 

postoperatively in the three groups of patients
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表4  冠状动脉支架植入术后6个月药物不良反应情况 ［n （%） ］

Tab.4  Adverse drug reactions within 6 months after coronary stent implantation ［n （%） ］

Adverse reaction
Conventional treatment 

group （n = 176） 
Evolocumab group 

（n = 232） 
Tafolecimab group 

（n = 92） 
P

Gastrointestinal symptoms   4 （2.2）   5 （2.1） 3 （3.2） 0.834

Nasopharyngitis   0 （0）   3 （1.2） 2 （2.1） 0.196

Influenza-like symptoms   0 （0）   1 （0.4） 0 （0） 0.561

Back pain   2 （1.1）   1 （0.4） 1 （1.0） 0.689

Injection site reactions   0 （0）   2 （0.8） 1 （1.0） 0.428

Myalgia   3 （1.7）   1 （0.4） 0 （0） 0.228

Renal dysfunction   2 （1.1）   2 （0.8） 1 （1.0） 0.959

Elevated transaminases   3 （1.7）   1 （0.4） 1 （1.0） 0.439

Total 14 （7.9） 16 （6.8） 9 （9.7） 0.680

表5  冠状动脉支架植入术前和术后6个月认知功能比较 

Tab.5  Comparison of cognitive function before and 6 months after coronary stent implantation 

Cognitive scales
Conventional 

treatment group （n = 176） 
Evolocumab group

 （n = 232） 
Tafolecimab group

 （n = 92） 
F P

7 d after coronary stent implantation

MMSE 24.85±2.41 25.18±1.87 24.79±2.62 1.573 0.208

MOCA 24.48±2.58 24.02±1.49 24.36±2.84 2.337 0.097

6 months after coronary stent implantation

MMSE 24.57±2.71 24.85±2.80 25.12±2.35 1.333 0.264

MOCA 23.87±2.62 24.05±2.18 24.39±2.66 1.379 0.252

MMSE，Mini-mental State Examination；MOCA，Montreal Cognitive Assessment.
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术后7 d，3组患者的心肌灌注指标 （心肌缺血

节段数、心肌灌注总积分） 比较无统计学差异 （P > 

0.05），说明术后7 d依洛尤单抗组、托莱西单抗组、

常规治疗组患者心肌灌注水平相当，有可比性。然

而，术后6个月的分析显示，依洛尤单抗组和托莱

西单抗组在心肌灌注总评分及异常灌注面积方面

显著优于常规治疗组，而2组之间无显著差异 （P > 

0.05）。表明依洛尤单抗和托莱西单抗在改善心肌

灌注和心功能方面具有相似的效果，且均优于常规

治疗。

安全性方面，托莱西单抗未增加不良反应风

险，对认知功能无不良影响，与其他PCSK9抑制剂

的安全性特征一致。本研究中，LDL-C水平显著降低

并未导致认知功能下降，缓解了临床对极低LDL-C

水平潜在风险的担忧。PCSK9抑制剂常见的不良

反应包括胃肠道症状、鼻咽炎、流感样症状、背痛、

注射部位反应、肌肉酸痛、肾功能异常、转氨酶升高

等，但多为一过性反应，可自行缓解。另外，极低的

LDL-C会导致恶性肿瘤、出血性脑卒中、认知功能障

碍。本研究中，3组患者的不良反应发生率无显著差

异 （P > 0.05）。未观察到脑出血、心脏死亡等高危事

件。3组患者发生的不良反应均未影响其生活质量

或治疗依从性。术后7 d和6个月的MMSE和MOCA检

查结果显示，3组患者的认知功能无显著差异 （P > 

0.05）。本组患者LDL-C水平虽显著降低，但并未发

生认知功能下降，不存在临床上对极低LDL-C水平

潜在风险的担忧。表明PCSK9抑制剂对患者术后短

期内认知功能无明显影响，证实了托莱西单抗短期

应用安全性良好。

本研究存在一定的局限性，如本研究为单中心

数据，样本量偏少，随访时间短。未来关于托莱西单

抗在冠状动脉支架植入术后患者的应用效果仍需

大样本、长期的随访验证。此外，本研究未纳入药物

经济学分析，未来可结合成本效益分析为临床决策
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提供更全面的依据。

综上所述，托莱西单抗短期应用可显著降低急

性前壁心肌梗死急诊冠状动脉支架植入术后患者

的血脂水平，降低MACE风险，改善心肌灌注，且安

全性良好，疗效与进口药物依洛尤单抗相当，为我

国ASCVD患者提供了新的治疗选择。
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