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　　[摘要]　目的:探讨非ST段抬高型急性冠状动脉综合征(NSTE-ACS)患者经皮冠状动脉介入治疗(PCI)后
早期应用依洛尤单抗的有效性和安全性。方法:回顾性连续纳入2019年3月1日—2020年5月31日于郑州大

学第一附属医院心血管内科确诊的 NSTE-ACS、接受PCI治疗同时伴随高低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)水平的

患者1263例(既往规律服用4周以上他汀类药物者LDL-C≥1.8mmol/L;既往未服用或未规律服用他汀类药物

者LDL-C≥3.0mmol/L)。根据药物使用分为依洛尤单抗组(326例)和对照组(937例)。依洛尤单抗组患者于

PCI术后院内早期应用依洛尤单抗(每2周皮下注射140mg)。2组患者均规律使用他汀类药物治疗。收集2组

患者基线以及出院后1、6、12、18个月的LDL-C水平。主要终点为随访18个月的心血管不良事件(包括心血管

死亡、心肌梗死、缺血性卒中、因不稳定型心绞痛住院和冠状动脉血运重建在内的复合终点)。同时在8个预先设

定的亚组中评估依洛尤单抗对主要终点的影响。结果:与对照组相比,依洛尤单抗联合他汀类药物在第18个月

随访时可将LDL-C水平较基线降低42.54%。经多因素Cox回归校正后,在他汀治疗的基础上早期应用依洛尤

单抗可显著降低主要终点事件发生率(7.7%vs12.5%;HR=0.61;95%CI:0.40~0.94;P=0.025)。亚组分析

表明,依洛尤单抗在各个亚组中可显著降低主要终点事件的发生率,该结果与总体分析一致。结论:在 NSTE-
ACS行PCI治疗的患者中,在他汀治疗的基础上早期联用依洛尤单抗可显著降低 LDL-C水平及心血管事件的

发生风险,其疗效持续且安全性良好。
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Abstract　Objective:ToevaluatetheefficacyandsafetyoftheearlyinitiationofevolocumabinChinesepa-
tientswithnon-ST-segmentelevationacutecoronarysyndrome(NSTE-ACS)undergoingpercutaneouscoronary
intervention(PCI).Methods:Weperformedaretrospectivestudyinvolving1263consecutivepatientswithNSTE-
ACSundergoingPCI,andwhoeitherhadanLDL-Clevelofatleast1.8mmol/Lafterreceivingstatinsformore
than4weeksoranLDL-Clevelofatleast3.0mmol/Lwithoutregularstatintreatment.Theyweredividedinto
theevolocumabgroup(n=326)andthecontrolgroup(n=937)accordingtowhetherevolocumabwasusedornot.
Evolocumabwasinitiatedinthehospitalandadministeredfor18monthsafterdischarge.Allenrolledpatientsre-
ceivedregularstatintreatment.LDL-Clevelsweremeasuredatbaselineand1,6,12and18monthsafterdis-
charge.Theprimaryendpointat18monthswasacompositeofischemicstroke,cardiovasculardeath,myocardial
infarction,hospitalizationforunstableanginaorcoronaryrevascularization.Theeffectofevolocumabonthepri-
maryendpointwasevaluatedin8prespecifiedsubgroups.Results:Theadditionofevolocumabtostatintreatment
loweredLDL-Clevelsby42.54%frombaselinecomparedwithstatinsalone.Earlyinitiationofevolocumabona
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backgroundofstatintreatmentwasassociatedwithasignificantreductionintheprimaryendpoint(7.7% vs.
12.5%;HR,0.61;95%CI,0.40~0.94;P=0.025).Insubgroupanalyses,thesignificantreductioninthe
primaryendpointwithevolocumabtreatmentwasconsistentacrossallprespecifiedsubgroups.Conclusion:Among
ChinesepatientswithNSTE-ACSundergoingPCI,theearlyinitiationofevolocumabonabackgroundofstatin
therapysignificantlyloweredLDL-Clevelsandtheriskofadversecardiovascularevents,withsustainedefficacy
andsatisfactorysafety.

Keywords　non-ST-segmentelevationacutecoronarysyndrome;evolocumab;LDL-C;percutaneouscoro-
naryintervention

　　非ST段抬高型急性冠状动脉综合征(NSTE-
ACS)是急性冠状动脉综合征(ACS)的一种常见类

型,主要是由冠状动脉(冠脉)内不稳定的粥样斑块

侵袭、破裂或糜烂继发血栓形成所导致的心脏急性

缺血综合征。经皮冠脉介入治疗(PCI)是 NSTE-
ACS的主要治疗手段,可迅速对靶血管进行血运

重建从而有效解除冠脉狭窄或闭塞。然而,即使实

施血运重建等治疗,NSTE-ACS患者缺血性心血

管事件的发生率仍较高[1-3]。高脂血症是冠脉粥样

硬化的重要危险因素之一,而低密度脂蛋白胆固醇

(LDL-C)水平升高与心血管事件的发生发展密切

相关[4-5]。2019ESC/EAS 血脂异常管理指南将

NSTE-ACS患者归为超高危的 ASCVD,推荐将

LDL-C降至<1.4mmol/L且较基线水平降低幅

度≥50%,并推荐早期使用他汀类药物进行血脂管

理[5]。然而,一项包含中国52家中心的横断面研

究表明,即使接受高强度他汀治疗,仍有6成以上

的 ACS患者的LDL-C未达标[6]。
依洛尤单抗是一种针对人前蛋白转化酶枯草

杆菌蛋白酶/kexin9型(PCSK9)的单克隆抗体,可
特异性结合 PCSK9,阻断其与 LDL受体(LDLR)
的结合,从 而 抑 制 LDLR 的 降 解,降 低 血 浆 中

LDL-C水平。既往研究表明,依洛尤单抗可有效

降低稳定性动脉粥样硬化患者的LDL-C水平并大

幅度降低心血管事件的发生风险,且安全性和耐受

性良好[7-9]。但在具有高 LDL-C 水平的 NSTE-
ACS患者 PCI术后早期应用依洛尤单抗的可行

性、有效性及安全性目前尚不明确。因此,我们进

行了一项回顾性队列研究,评估在中国接受PCI治

疗的 NSTE-ACS患者中,在他汀治疗的基础上早

期联用 依 洛 尤 单 抗 进 行 强 化 降 脂 的 有 效 性 和

安全性。
1　对象与方法

1.1　对象

本研究为单中心、回顾性队列研究,连续纳入

2019年3月1日—2020年5月31日在郑州大学

第一附属医院确诊为 NSTE-ACS并行PCI治疗的

1263例患者,将符合条件的患者按其是否使用依

洛尤单抗分为依洛尤单抗组(326 例)和对照组

(937例)。入组患者男763例,女500例,平均年龄

为(62.4±10.2)岁,心肌梗死病史182例,合并外

周血管疾病49例,814例入院前未服用或未规律

服用他汀类药物。
试验开始前于中国临床试验中心注册,注册号

为ChiCTR2100049364。本研究纳入标准:①明确

诊断的 NSTE-ACS患者且症状发作<72h。②入

院后接受PCI治疗。③入院前规律服用4周以上

他汀类药物者 LDL-C≥1.8mmol/L;入院前未服

用 或 未 规 律 服 用 他 汀 类 药 物 者 LDL-C
≥3.0mmol/L。④临床资料完整。排除标准:①
稳定型冠心病或ST段抬高型心肌梗死;②对依洛

尤单抗、他汀类药物、阿司匹林、P2Y12 受体拮抗剂

或肝素不耐受;③NYHA 心功能Ⅲ~Ⅳ级心力衰

竭;④严重的肝肾功能障碍;⑤急性感染、急性脑血

管病等急性病;⑥严重的心脏瓣膜病、心肌病;⑦终

末期恶性肿瘤。
1.2　方法

根据指南推荐,所有研究对象于PCI术前给予

口服双联抗血小板治疗。依洛尤单抗组于PCI术

后在中等强度他汀类药物(瑞舒伐他汀10mg/d或

阿托伐他汀20mg/d口服)的基础上早期启动依洛

尤单抗 治 疗 (1 mL∶140 mg),每 2 周 皮 下 注

射140mg。对照组在 NSTE-ACS发病后尽早接

受中等强度的他汀类药物治疗(瑞舒伐他汀 10
mg/d或阿托伐他汀 20 mg/d);4~6 周后评估

LDL-C水平,若未达到指南推荐水平(LDL-C<
1.4mmol/L且较基线水平降幅≥50%),则考虑使

用高强度他汀类药物治疗(瑞舒伐他汀20mg/d或

阿托伐他汀40mg/d)或联合使用依折麦布。所有

患者均接受指南推荐的冠心病二级预防治疗。
通过电子病历系统收集患者年龄、体重、性别、

糖尿病、高血压、卒中、心肌梗死等基线资料以及动

脉穿刺入路、血运重建策略、术前 TIMI血流分级、
支架数目及长度等手术资料。所有研究对象入院

后均经隔夜空腹,第2天清晨抽取肘静脉血以评估

基线时血脂水平、肝肾功能、肌酶等,并在治疗后的

第1、6、12、18个月进行随访。随访时患者的抽血

化验指标在郑州大学第一附属医院或当地医院完

成检测,研究者收集相关资料并记录。
1.3　研究终点

本研究主要终点为随访18个月的心血管不良

事件(包括心血管死亡、心肌梗死、缺血性卒中、因
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不稳定型心绞痛住院和冠脉血运重建在内的复合

终点);关键次级终点为随访18个月的主要心血管

不良事件(MACEs)(包括心血管死亡、心肌梗死、
缺血性卒中在内的复合终点)。安全终点为肌肉相

关症状、新发糖尿病、神经认知功能障碍、白内障、
肝酶与肌酶水平。随访方式为电话随访,随访对象

为患者或其直系亲属,随访时征得知情同意。
1.4　统计学处理

本研究采用意向性治疗分析(ITT)原则进行

资料分析。使用SPSS22.0及STATA15.1统计

软件处理数据。检验定量资料的正态性,对符合正

态分布的资料以■X±S 进行描述并通过独立样本t
检验进行组间比较,分类资料以例(%)进行描述,
并通过χ2 检验或Fisher 精确概率法进行比较。
使用Kaplan-Meier 法估计临床结局的累积事件

发生率。采用多因素 Cox比例风险模型计算校正

的风险比(HR)和95%置信区间(CI),纳入的变量

包括年龄、体重、性别、糖尿病、高血压、卒中、心肌

梗死等基线资料以及动脉穿刺入路、血运重建策

略、术前 TIMI血流分级、支架数目及长度等手术

资料。使用Cox回归对主要终点事件进行亚组分

析,纳入的变量包括各个亚组、试验组别以及两者

之间的交互作用。所有检验均采用双侧检验,以
P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　基线资料

2组基线资料见表1。2组患者年龄、体重、性
别、糖尿病、高血压、肾小球滤过率等指标比较差异

无统计学意义(P>0.05),见表1。治疗第18个月

时,依洛尤单抗组有13例患者失访,对照组有43
例患者失访;最终1207例患者(95.6%)完成第18
个月终点事件的随访。

表1　基线资料

Table1　Characteristicsofthepatientsatbaseline 例(%),■X±S

项目 依洛尤单抗组(326例) 对照组(937例) χ2/t P
年龄/岁 62.3±10.8 62.4±10.0 0.026 0.979
男性 207(63.5) 556(59.3) 1.749 0.186
体重/kg 72.7±11.8 73.9±12.1 1.539 0.124
冠心病类型 0.465 0.495
　不稳定型心绞痛 198(60.7) 589(62.9)

　NSTEMI 128(39.3) 348(37.1)

术前心搏骤停 8(2.5) 18(1.9) 0.341 0.559
高血压 214(65.6) 614(65.5) 0.001 0.970
吸烟 114(35.0) 300(32.0) 0.957 0.328
糖尿病 91(27.9) 307(32.8) 2.636 0.104
胰岛素依赖 33(10.1) 102(10.9) 0.148 0.701
卒中史 16(4.9) 75(8.0) 3.468 0.063
心肌梗死史 42(12.9) 140(14.9) 0.830 0.362
PCI史 63(19.3) 194(20.7) 0.284 0.594
CABG史 11(3.4) 30(3.2) 0.023 0.880
冠心病家族史 90(27.6) 212(22.6) 3.299 0.069
周围血管病 17(5.2) 32(3.4) 2.100 0.147
COPD 20(6.1) 67(7.2) 0.389 0.533
入院前他汀使用情况 2.226 0.136
　规律 127(39.0) 322(34.4)

　无或不规律 199(61.0) 615(65.6)

肾小球滤过率/(mL·min-1) 84.0±19.1 85.4±23.0 1.083 0.279

　　CABG:冠脉旁路移植术;COPD:慢性阻塞性肺疾病。

2.2　手术特征

2组患者手术特征见表2。与对照组比较,依
洛尤单 抗 组 使 用 桡 动 脉 通 路 的 患 者 比 例 较 低

(87.7%vs91.5%,P=0.048)。在所有入组的患

者中,1223例患者接受了支架植入,874例患者有

多支血管病变。依洛尤单抗组和对照组的完全手

术成功率分别为96.6%和97.9%,差异无统计学

意义。
2.3　血脂资料

2组基线 LDL-C 水平分别为(3.31±0.71)
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mmol/L和(3.24±0.76)mmol/L,差异无统计学

意义(P=0.132)。与对照组比较,依洛尤单抗组

在第18个月时 LDL-C水平较基线下降42.54%
(95%CI:40.33%~44.76%,P<0.001)。依洛尤

单抗组 LDL-C水平在第1个月随访时显著降低

[(0.73±0.41)mmol/L],并在第12个月及第18

个月维持该低水平(图1)。治疗第18个月随访时,
依洛尤单抗组96.4%的患者 LDL-C水平降至<
1.8mmol/L,92.9%的患者降至<1.4mmol/L,
而对照组分别为38.6%和10.6%,差异有统计学

意义(P<0.001),见表3。

表2　手术特征

Table2　Proceduralcharacteristics 例(%),■X±S

手术特征 依洛尤单抗组(326例) 对照组(937例) χ2/t P
穿刺入路 3.918 0.048
　桡动脉 286(87.7) 857(91.5)

　股动脉 40(12.3) 80(8.5)

IABP 12(3.7) 27(2.9) 0.517 0.472
血运重建策略 2.947 0.086
　支架植入 311(95.4) 912(97.3)

　单纯球囊扩张 15(4.6) 25(2.7)

干预血管部位

　LM 20(6.1) 88(9.4) 3.280 0.070
　LAD 174(53.4) 547(58.4) 2.472 0.116
　LCX 92(28.2) 270(28.8) 0.042 0.838
　RCA 129(39.6) 329(35.1) 2.080 0.149
≥2支血管接受处理 82(25.2) 258(27.5) 0.697 0.404
术前 TIMI血流0或1级 113(34.7) 305(32.6) 0.487 0.485
病变血管数目 0.846 0.655
　单支 107(32.8) 282(30.1)

　双支 78(23.9) 232(24.8)

　三支 141(43.3) 423(45.1)

支架数目/个 1.85±0.87 1.88±0.96 0.475 0.635
支架长度/mm 45.42±27.60 46.21±29.82 0.416 0.677
完全手术成功 315(96.6) 917(97.9) 1.553 0.213
术中抗凝药 2.896 0.089
　比伐芦定 142(43.6) 358(38.2)

　肝素 184(56.4) 579(61.8)

　　IABP:主动脉内球囊反搏;LM:左主干;LAD:左前降支;LCX:左回旋支;RCA:右冠脉;TIMI:心肌梗死溶栓试验。

表3　2组患者治疗前后LDL-C变化比较

Table3　ComparisonofLDL-Cchangesinthetwogroupsbeforeandaftertreatment 例(%),■X±S

LDL-C 依洛尤单抗组(326例) 对照组(937例) 平均差(95%CI) χ2/t P

基线/(mmol·L-1) 3.31±0.71 3.24±0.76 -0.07(-0.17~0.02) 1.51 0.132

治疗第1个月/(mmol·L-1) 0.73±0.41 2.22±0.49 1.49(1.44~1.55) 53.62 <0.001

基线至第1个月的绝对变化/(mmol·L-1) -2.58±0.77 -1.02±0.87 1.56(1.46~1.67) 30.17 <0.001

基线至第1个月的百分比变化/% -77.25±13.47 -27.54±24.02 49.71(47.57~51.85) 45.64 <0.001

治疗第18个月/(mmol·L-1) 0.73±0.44 2.01±0.49 1.28(1.22~1.34) 42.36 <0.001

基线至第18个月的绝对变化/(mmol·L-1) -2.58±0.80 -1.23±0.87 1.35(1.24~1.45) 24.90 <0.001

基线至第18个月的百分比变化/% -77.00±14.64 -34.46±22.67 42.54(40.33~44.76) 37.69 <0.001

治疗第18个月LDL-C<1.8mmol/L 298(96.4) 342(38.6) - 308.13　 <0.001　

治疗第18个月LDL-C<1.4mmol/L 287(92.9) 94(10.6) - 714.01 <0.001
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图1　LDL-C水平随时间的变化

Figure1　ChangesinLDL-Clevelsovertime

2.4　临床结局

经多因素Cox回归校正后,与单用他汀类药物

相比,依洛尤单抗联合中等剂量的他汀类药物可显

著降低主要终点事件发生率(7.7% vs12.5%;
HR=0.61;95%CI:0.40~0.94;P=0.025)及关

键次级终点事件的发生率(5.8% vs9.8%;HR=
0.61;95%CI:0.37~0.99;P=0.047),见表4、图
2。2组患者的全因及心血管死亡、缺血性卒中、心
肌梗死等单个事件的发生率差异无统计学意义(P
>0.05),见表4。2组患者的肌肉相关症状、新发

糖尿病、神经认知功能障碍、白内障等安全终点事

件的发生率差异无统计学意义(P>0.05),见表5。
2.5　亚组分析

亚组分析表明,依洛尤单抗在8个预先设定的

亚组中可显著降低主要终点事件的发生率,该结果

与整体分析一致。此外,任何亚组与试验组别(依
洛尤单抗组或对照组)均未见到显著的交互作用

(P>0.05),见图3。

表4　随访第18个月的临床结局

Table4　Clinicaloutcomesupto18months 例(%)

临床结局 依洛尤单抗组(326例) 对照组(937例) HR(95%CI) P
主要终点 25(7.7) 117(12.5) 0.61(0.40~0.94) 0.025
关键次级终点 19(5.8) 92(9.8) 0.61(0.37~0.99) 0.047
心血管死亡 3(0.9) 20(2.1) 0.43(0.13~1.44) 0.170
全因死亡 3(0.9) 24(2.6) 0.37(0.11~1.23) 0.106
缺血性卒中 6(1.8) 15(1.6) 1.14(0.44~2.95) 0.782
心肌梗死 12(3.7) 64(6.9) 0.54(0.29~1.01) 0.053
因不稳定型心绞痛住院 2(0.6) 11(1.2) 0.52(0.12~2.36) 0.399
冠脉血运重建 21(6.5) 70(7.5) 0.85(0.52~1.39) 0.519

　　注:表中百分比为临床结局的累积事件发生率(Kaplan-Meier估计值)。

图2　主要终点(a)与关键次级终点(b)的累积事件发生率

Figure2　Cumulativeincidenceoftheprimary(a)andkeysecondaryoutcomes(b)
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表5　不良事件与实验室检查结果

Table5　Adverseeventsandlaboratorytestresults 例(%)

安全终点 依洛尤单抗组(326例) 对照组(937例) χ2 P
不良事件

　肌肉相关症状 12(3.7) 27(2.9) 0.517 0.472
　新发糖尿病 7(2.1) 24(2.6) 0.173 0.677
　神经认知功能障碍 2(0.6) 8(0.9) 0.178 0.673
　新发白内障 2(0.6) 7(0.7) 0.061 0.805
实验室异常

　转氨酶水平>3倍正常值上限 5/317(1.6) 15/908(1.7) 0.008 0.928
　肌酸激酶水平>5倍正常值上限 1/316(0.3) 5/905(0.6) 0.267 0.605

图3　主要不良事件亚组分析

Figure3　Subgroupanalysesfortheprimaryendpoint

3　讨论

血脂异常是导致动脉粥样硬化的主要危险因

素之一,而血脂中最具有致病力的是 LDL-C[4-5]。
大量来自随机对照试验(RCTs)的证据表明,LDL-
C在冠心病的发生发展中起关键作用,LDL-C水平

升高与动脉粥样硬化斑块形成和冠心病发生风险

的增加呈正相关[5,10-11]。一项涉及170000例患者

的荟萃分析显示,LDL-C水平每降低1mmol/L,
主要血管不良事件降低22%,全因死亡降低10%,
冠心病死亡降低20%[12]。对于 NSTE-ACS患者
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的血脂管理,目前指南多采用循序渐进的降脂方

案,包括早期启动高强度他汀类药物治疗,如4~6
周后血脂不达标推荐联合依折麦布;如果最大耐受

剂量他汀联合依折麦布治疗4~6周后 LDL-C仍

未达标,推荐联合PCSK9抑制剂[5,10]。然而,愈来

愈多的证据表明,接受高强度他汀治疗的患者其肌

病、转氨酶水平升高和糖尿病的发生风险更高,且
该高风险在中国患 者 中 尤 为 明 显[13-15]。HPS2-
THRIVE研究[16]表明,中国患者接受高强度他汀

治疗导致的肌病和肝功能异常的发生风险显著高

于欧 洲 人 群 (分 别 为 0.24%/年 vs0.02%/年,
0.13%/年vs0.04%/年)。因此,中国NSTE-ACS
患者对高强度他汀类药物的耐受性和依从性均较

差。大量来自真实世界的研究表明,即使采用强化

他汀治疗,大部分 NSTE-ACS患者的LDL-C仍未

达到指南推荐水平[17-19]。同样,一项包含中国52
家中心的横断面研究表明,即便应用高强度/最大

耐受剂量的他汀治疗,仍有63.8%的 ACS患者

LDL-C未达标[6]。然而,NSTE-ACS患者在发病

早期即面临死亡威胁,其住院期间死亡及心肌梗死

发生率均较高;且 NSTE-ACS患者越是早期缺血

事件复发率越高[20-21]。因此,对 NSTE-ACS患者

在其发病早期即进行快速、强效的降脂治疗,可能

会使患者得到潜在的治疗获益。本试验探索了一

种新的降脂方案,即在 NSTE-ACS发病的早期阶

段,在常规应用中等强度他汀类药物的基础上,尽
早启动依洛尤单抗进行强化降脂,结果显示依洛尤

单抗联合中等剂量他汀可显著降低LDL-C水平及

心血管事件发生的风险,其疗效持续且安全性良

好。这些发现与 HUYGENS研究[22]结论相一致。
HUYGENS研究[22]表明 NSTEMI患者在最大耐

受剂量他汀治疗的基础上,加用依洛尤单抗可进一

步增加血管节段及富脂斑块的最小纤维帽厚度、减
小最大脂质弧度、稳定易损斑块。

EVOPACS研究[23]显示,依洛尤单抗联合高

强度他汀在治疗第8周随访时LDL-C自基线降低

77.1%,对照组降低35.4%(P<0.001)。依洛尤

单抗组 LDL-C达标率(LDL-C<1.4mmol/L)高
达90.1%,而安慰剂组仅为10.7%。鉴于中国患

者对高强度他汀的不耐受,以及依洛尤单抗在以往

研究中表现出的强大降脂疗效,本研究依洛尤单抗

组的患者均采用中等强度的他汀治疗,对照组也以

中等强度的他汀起始,这也反映了中国降脂治疗的

临床实践。这是本研究与 EVOPACS试验之间的

主要区别。与 EVOPACS研究中的结论类似,本
研究发现在中等强度的他汀基础上早期启用依洛

尤单 抗 能 够 使 92.9% 的 中 国 NSTE-ACS 患 者

LDL-C达到指南推荐水平。
既往 OSLER、OSLER-1、FOURIER等研究表

明,依洛尤单抗可显著降低 ASCVD患者的LDL-C
水平及心血管事件的发生风险,且具有较高的安全

性和良好的耐受性[7-9]。与之类似,Guedeney等[24]

对39项 RCTs进行的荟萃分析显示,与对照组相

比,PCSK9 抑制剂显著降低缺血性卒中 (RR =
0.78;95%CI:0.67~0.89;P=0.0005)、心肌梗死

(RR=0.80;95%CI:0.74~0.86;P<0.0001)和
冠状动脉血运重建(RR=0.83;95%CI:0.78~
0.89;P<0.0001)的发生风险;且2组患者在肝酶

升高、神经认知功能障碍、新发糖尿病及横纹肌溶

解症的发生风险方面未见显著差异。以上这些研

究都是对优化他汀治疗后LDL-C仍不达标的患者

进行依洛尤单抗治疗,而本研究中强调在 NSTE-
ACS发病的早期直接启用依洛尤单抗,以尽可能

地降低早期缺血事件复发率。本研究结果显现依

洛尤单抗联合他汀类药物可显著降低主要及关键

次级终点的发生风险,且2组任何不良事件的发生

率均未见明显差异。此外,亚组分析表明,依洛尤

单抗在8个预先设定的亚组中均可降低主要终点

事件的发生率,这进一步证实了依洛尤单抗对

NSTE-ACS人群的有效性。
本研究存在一定的局限性。首先,该研究设计

类型为回顾性队列分析,患者的降脂方案由医师和

患者共同决定,未遵循随机对照原则,因此难免产

生选择偏倚。虽然该研究采用 Cox比例风险模型

消除了大部分与终点事件相关的混杂因素,但仍不

能完全排除。其次,在治疗第18个月随访时,依洛

尤单抗组相较于对照组其死亡、心肌梗死、因心绞

痛住院的发生率有降低的趋势,但由于研究人群相

对较少,随访时间相对较短,最终并未得出有统计

学意义的结果。未来仍需要更长期、更大规模的多

中心随机对照研究来进一步评判依洛尤单抗在

NSTE-ACS急性期应用的有效性及安全性。
综上所述,在我国接受 PCI治 疗 的 NSTE-

ACS患者中,在他汀类药物治疗的基础上早期启

用依洛尤单抗可显著降低LDL-C水平及心血管事

件发生风险,其安全性及耐受性良好。
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