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 هدف -1

)  01-کوویدیماران بهبود علایم و کاهش بار ویروسی باین کارآزمایی بالینی برای ارزیابی اثر داروی سالیراویرا بر 

 بیماری کرونا( طراحی و اجرا گردید.

 

 مجوزها -2

و کد  IR.SBMU.PHARMACY.REC.1399.276این کارازمایی بالینی برای آغازو اجراء دارای کد اخلاق 

 است. IRCT20201220049771N1بالینی  کارآزمایی

 

 مواد -3

ی داروی سالیراویرا داده شد. هر  بالینی به بیماران سرپایی علاوه بر داروی روتین بیمارستان، بستهدر این کارآزمایی 

-سینوسی سالیراویرا، یک بطری اسپری دهانی-قرص سالیراویرا، یک بطری اسپری بینی 01سالیراویرا دارای  ی بسته

 .است سالیراویرا و یک بطری قطره آروماتراپی سالیراویرا برای بخور حلقی

 

 روش -4

تفکیک شدند. به هر دو " کنترل"  مصرف کننده داروی سالیراویرا( و) "مداخله"به دو گروه 01 -بیماران کووید

داروی سالیراویرا نیز تجویز شد.  " مداخله"روتین بیمارستان تجویز شد. به طور موازی، به گروه  گروه داروی

یا تشخیص و تأیید پزشک معالج در بیمارستان بر  و  Realtime PCRتوسط تست 01-ابتلای بیماران به کووید

تعیین شد. " مداخله"به طور تصادفی برای ورود در گروه01 -بیماری انجام شد. بیماران مبتلا به کووید مبنای علایم

یک سینوسی، هر بار  -بار اسپری بینی 5هر روز بسته ی سالیراویرا با شیوه مصرف " ، مداخله" به بیماران گروه

روز، دو بار  هقرص سه بار در شبان 0حلقی، هر بار دو پاف در حلق،  -بار اسپری دهانی 5پاف در هر سوراخ بینی، 

دقیقه،  01درجه سانتیگراد( به مدت  55آب جوش )به هنگام بخور عملا در  قطره در 05تا  01بخور قطره هر بار 

 .در زیر پوشش ضخیم تجویز شد

 

 



 نظارت و تأیید -5

ای، مجتمع بیمارستانی امام  های علمی و کسب اجازه از بخش بیماران عفونی و حارّه کارآزمایی پس از ارایهاین 

در قسمت کرونا بخش مذکور، توسط 01 -وابسته به دانشگاه علوم پزشکی تهران آغاز شد. بیماران کووید خمینی،

بالینی تحت نظارت در بخش مذکور اجراء شد. برای این کارآزمایی تجویز شد. اجرای کارآزمایی  پزشکان تعیین و

 .به رییس محترم بخش یادشده گزارش شد و به تأیید نهایی رسید سرانجام، نتایج کارآزمایی

 

 نتایج کارآزمایی بالینی -6

 11-بهبود کلی کووید -6-1

درمان بهبود یافتند مصرف کردند در روز دهم  ®% بیمارانی که داروی سالیراویرا78آمده نشان داد نتایج به دست

به طور میانگین بیمارانی  % بیمارانی که فقط داروهای روتین دریافت کرده بودند در روز دهم درمان شدند.00ولی 

درصد بیماران سرپایی  07روز زودتر بهبود یافتند. علاوه بر این،  1/0را مصرف کردند  ®که داروی سالیراویرا

در  ®کننده سالیراویرایک از بیماران مصرفارستان بستری شدند؛ ولی هیچی داروهای روتین، در بیمکنندهمصرف

 بیمارستان بستری نشدند و فوت نکردند.

 

 11-کاهش بار ویروسی کووید-6-2

، مقدار شود. برای مقایسهمی 01-موجب کاهش چشمگیر بار ویروسی بیماران مبتلاء به کووید ®مصرف سالیراویرا

نشان داده شده است. در روز چهارم  0در نمودار  "شاهد"و  "مداخله"های ر گروهمترقب کاهش بار ویروسی د

ی داروی روتین کنندهو بیماران مصرف  ®ی سالیراویراکنندهدرمان، کاهش بار ویروسی برای بیماران مصرف

 "مداخله"یعنی  های مذکور،% بود. در روز هشتم درمان کاهش بار ویروسی در گروه01% و 08بیمارستان به ترتیب 

درصد بیشتر بار ویروسی را کاهش  51به میزان  ®بود. یعنی مصرف سالیراویرا  01% و %51به ترتیب  "شاهد"و 

 دهد. می



 

 "شاهد"و  "مداخله"مقایسه ی کاهش بار ویروسی در گروه های  -0نمودار

 

 11-بهبود علایم کووید -6-3

(، WHO-CRF) "سازمان جهانی بهداشت 01-گزارش بیمار کوویدفرم "برای سنجش بهبود علایم بیماری از 

به طور روزانه در  "شاهد"و  "مداخله"علایم بیماری در دو گروه  00شده برای بیماران سرپایی، استفاده شد. مطابق

د علایم( بهبو p-valueروزه ثبت شد. میزان اثر )با مقدار احتمال بهبود علایم( و معناداربودن )با  7ی طی یک دوره

ام )مثلاً n ی داروهای روتین بیمارستان در روز کنندهو بیماران مصرف ®ی سالیراویراکنندهتوسط بیماران مصرف

 نشان داده شده است. 0درمان در مقایسه با روز اول(  ارزیابی شد. نتایج ارزیابی فوق در جدول  5یا  0روز 

 

 "شاهد"و  "مداخله"گروه های در  01-نتایج علایم بیماران کووید -0جدول 



شامل درد  01 -علایم کووید 00نشانه از  0%، 15، در روز چهارم درمان، با احتمال حداقل 0بر حسب جدول 

به بودن به لحاظ اثربخشی و معتنا "شاهد"نسبت به گروه  "مداخله"کردن در گروه خسمفصل، درد عضلانی و خس

شامل گلودرد،  01 -علایم کووید 00علامت از  8%، 11احتمال حداقل  در روز ششم درمان، با .برتر بوده است

نسبت به  "مداخله"سردرد، تنگی نفس، کاهش بویایی، درد شکمی، ناتوانی در راه رفتن و آبریزش بینی در گروه 

انی در علایم یعنی سردرد، درد شکمی، ناتو 8علامت از  0به لحاظ معتنابه بودن برتر است. همچنین  "شاهد"گروه 

همچنین، در روز ششم درمان،  .تر استاثربخش "شاهد"نسبت به گروه  "مداخله"بینی در گروه راه رفتن و آبریزش

شامل گلودرد، سردرد، تنگی نفس، درد شکمی، ناتوانی  01 -علایم کووید 00علامت از  5%،  15با احتمال حداقل 

 5علامت از  0به لحاظ معتنابه بودن برتر است. همچنین  "شاهد"نسبت به گروه  "مداخله"در راه رفتن در گروه 

 "شاهد"نسبت به گروه  "مداخله"علایم یعنی گلودرد، سردرد ، درد شکمی، ناتوانی در راه رفتن( در گروه 

علایم  00علامت از  0%، 11درمان، با احتمال حداقل  7و  8، در روزهای 0مطابق با جدول  .تر بوده استاثربخش

 "مداخله"شامل کاهش چشایی، خستگی، تغیییر سطح هشیاری، درد شکمی، درد قفسه سینه در گروه  01 -کووید

علایم یعنی خستگی و تغیییر  0علامت از  0به بودن برتر است. همچنین به لحاظ معتنا "شاهد"نسبت به گروه 

 8موارد ذکر شده، در روزهای علاوه بر  .تر استاثربخش "شاهد"نسبت به گروه  "مداخله"سطح هشیاری در گروه 

یعنی خستگی و تغیییر سطح هشیاری در  01 -علایم کووید 00علامت از  0%، 15ام درمان، با احتمال حداقل  7و 

 از لحاظ معتنابه بودن و هم اثربخشی برتر است. "شاهد"نسبت به گروه  "مداخله"گروه 

 

 خلاصه: -8

در روز هشتم درمان  شود.می 01-موجب کاهش چشمگیر بار ویروسی بیماران مبتلاء به کووید ®مصرف سالیراویرا

به میزان  ®بود. یعنی مصرف سالیراویرا  01% و %51به ترتیب  "شاهد"و  "مداخله" کاهش بار ویروسی در گروه

رونا در بیماران گروه شاهد همچنین میانگین دوره درمان بیماری ک دهد.درصد بیشتر بار ویروسی را کاهش می 51

روز کاهش داشت. به عبارتی سالیراویرا موجب کاهش زمان  737روز بوده که این میزان در گروه مداخله به  0038

 روز بوده است.  031بهبود به میزان میانگین 

روه تیمار هیچ درصد افراد گروه کنترل در طول بیماری نیاز به بستری در بیمارستان داشتند اما در گ 07همچنین 

 یا اکسیژن تراپی در منزل پیدا نکرد.و فردی نیاز به بستری بیمارستانی 

 



 تاییدیه -8

انجام کارآزمایی بالینی و صحت اطلاعات منتشره توسط مدیر گروه بخش عفونی بیمارستان امام خمینی تهران مورد 

 تایید قرار گرفته است.

 


