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 :مستنداتخلاصه 

بررسیهاي مختلف اتنو  1مداخلات با فرآورده هاي گیاهیبالینی در ماییها رآزکا ارشگز يهااردستاندابر اساس 

ر بخشی نتایج حاصل از اثفارماکولوژي ، فارماکوگنوزي ، پیش بالینی )سم شناسی و فارماکولوژي( و نهایتا بالینی 

مراجعه کننده به بیمارستان  11-فرآورده حاصل از عصاره برگ درخت نخل خرما در بیماران مبتلا به کووید

 ام و گزارش گردیده است.گنجویان دانشگاه علوم پزشکی دزفول انج

، ، درد بدنهاي خشک بهبود دهنده شاخصهاي کلینیکی )تب، سرفه، ( Palminavir پالمیناویر) داروي جدید

مبتلا به  انبیماردر ( ESR, LDH2 CRP, WBC, PO ,( و شاخصهاي التهابی پاراکلینیکی )تنگی نفس 

 کد و 1399/7/21در تاریخ  IR.DUMS.REC.1399.037به شماره پس از اخذ کد اخلاق  11کووید 

براساس و  1399/9/7در تاریخ  IRCT20201015049036N1به شمارهارآزمائی بالینی ایران کمرکز ثبت 

و زیر  بیمارستان گنجویاندر که  کارآزمائی بالینی دوسوکور تصادفی سازي شدهبدست آمده ازنتایج بسیار موفق 

 شده است.تولید انجام گردیده،  پزشکی دزفول دانشگاه علومنظر اساتید 

ئید ها، استروئید وفلاون اسیدهاي فنولیک، پلی سکارید ها،این دارو که با تکیه بر ترکیبات بسیار فعال بیولوژیکی از 

وفق به م ،فرموله گردیده است، بر اساس نتایج بدست آمده از مطالعات پیش بالینی و بالینی ها و کاروتنوئید ها

 به شمارهبا کد ثبت فرآورده  تولیدپروانه اخذ موافقت اصولی کمسیون قانونی و کسب 

میتواند در پروتکل درمانی بیماران کرونا اکنون  و  گردیده از سازمان غذا دارو 9141881912248891

بیماران درصدي  49جمعیت طبق آمارهاي جهانی آن که  Moderate و  Mildفازهاي  مبتلایانخصوصا 

براي درمانهاي سرپائی، درمانهاي با بستري موقت و در مراقبتهاي پس از  ،را تشکیل میدهند 11مبتلا به کووید 

کاهش هزینه هاي و بیمارستانی  هاي طولانیریبستزمان و از این طریق کاهش قرار گیرد ترخیص مورد تجویز 

  آنرا فراهم نماید.درمانهاي سنگین ناشی از 

پالمیناویر انجام شده، اثرات جانبی قابل توجهی از مصرف داروي  8فاز بالینی قابل توجه است که در مطالعات 

 توسط پزشکان معالج و یا بیماران گزارش نگردیده است.

1- Joel J. Gagnier, ND, MSc; Heather Boon, PhD; Paula Rochon, MD, MPH; David 

Moher, PhD; Joanne Barnes, PhD, MRPharmS FLS; and Claire Bombardier, MD, for 

the CONSORT Group. Reporting Randomized, Controlled Trials of Herbal 

Interventions: An Elaborated CONSORT Statement. 7 March 2006 Annals of 

Internal Medicine Volume 188 • Number 5: 364-367  
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 (Palminavir)پالمیناویر مستندات داروی 

 مطالعات گذشته نگر:  1 مستند شماره

آن  برگ که عصاره لیگنین زدائی شده( .Phoenix dactylifera L)خرما درخت نخل مطالعه اتنوفارماکولوژي 

اجداد عرضه کنندگان داروي پالمیناویر  نشان داده است کهبراي ساخت داروي پالمیناویر مورد استفاده قرار گرفته، 

خاصیت برگهاي این درخت با ارزش در بر طرف کردن بیماریهاي  ،نده اکه در استانهاي جنوبی ایران زندگی میکرد

بدست آورده اند. این افراد ضمن داشتن سالیان متمادي  دررا طی تجربه و خطاهاي فراوان انجام شده ویروسی 

بدنبال یافتن هنگامیکه درخت نخل خرما، قسمتهاي مختلف نی مختلف با استفاده از درماخوراکی و تجربیات 

 به این اطلاعات دست یافته اند ،راههاي مبارزه طبیعی براي برطرف کردن بیماریهاي ویروسی طیور از آن بوده اند

ا که رمبتنی بر شواهد ین ارثیه توانسته است با بهره گیري ازآن اطلاعات و بکار گیري علوم جدید، ا و نسل حاضر

د. نتفاده نمایاسنیز براي برطرف کردن بیماریهاي ویروسی درانسان بوده،  تجربیدر حقیقت یک مطالعه پیش بالینی 

، فتهقرار میگر مورد استفاده ي کهداشتن اطلاعات وسیع از مواد مورد استفاده، نحوه آماده سازي، دسترسی به مقادیر

آزمایشات پیش بالینی بروشهاي از تجربیات میدانی پیشینان و راستی آزمائی آنها با انجام  آزمون و خطاي حاصل

راهنماي فرمولاسیون دارو گردیده  جدید و نتایج حاصل از مطالعات فیتوشیمیائی و بهینه سازي روش استخراج،

کمکی، شکل خوراکی مواد و است. مسلم است که براي رسیدن به فرمولاسیون ارائه شده براي انسان، مواد اصلی 

طعم  ،انجام آزمایشات پایداريدارو و مقادیر بکار رفته در فرمولاسیون )طبق نتایج پیش بالینی(، تدابیر لازم براي 

 ده است.شداروئی، بروز رسانی -و مزه و تقویت اثر گذاري دارو با مکملهاي خوراکی

خارج از ایران در مورد درخت نخل خرما ایران و شده در بررسی اطلاعات گذشته نگر در مقالات و تحقیقات انجام 

ولیک اسید فلاونوئید ها ، فن، هااستروئید ،  که ترکیبات بسیار فعال بیولوژیکی نظیر کربوهیدراتهانشان داده است 

رات اث، هم افزائیبصورت  نیزهر یک به تنهائی و نخل خرما شناسائی شده که دردرخت جود وم يتنوئیدهاوکارو ها 
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در برطرف کردن بیماریهاي ویروسی انسانی  MIC ‹ 10 µg/mlبا فارماکولوژیک متنوعی از جمله اثرات آنتی ویرال 

 ، یعصبسیستم محافظت  اثرات جالب توجه آنتی اکسیدان و مهار رادیکالهاي آزاد، در و نیزداشته  و حیوانی

براي درمان بیماریهایی مانند همچنین  ،از زخم گیمحافظت کننداثرات ،  یضد التهاباثرات ، يکبدبیماریهاي 

 1) نقش داشته استتسکین گلو درد و کاهش تب  ،سرفه و ضد  خلط آور، آسم ، برونشیت و سل  ،آرتروز ،لوپوس

  (.11الی 

تحقیق منجر به ثبت اختراع رسیده در ایران نیز تعدادي زیادي تحقیق پایه اي و تعداد کمی کاربردي در  111در 

مورد شناسائی ترکیبات یا اثرات برون تنی عصاره هاي حاصل از میوه یا گرده گل نخل خرما دیده میشود و فقط 

میوه و یا گرده گل درخت نخل خرما در تهیه ژل  سه تحقیق بالینی در آنها وجود دارد که در زمینه استفاده از

ولی در هیچیک از منابع خارجی ویا منابع داخلی هیچگونه تحقیق نموده اند موضعی و یا شکل کپسول خوراکی 

تحقیق پایه اي یا کاربردي درمورد استفاده از عصاره برگ نخل خرما براي بیماریهاي ویروسی، سیستم ایمنی یا 

 دیده نمیشود.اثرات ضد سرفه 

 بالینی  : مطالعات پیش 2مستند شماره 

سم شناسی و فارماکولوژي انجام شده در دپارتمان سم شناسی و فارماکولوژي دانشکده  آزمایش اول -2-1

 داروسازي دانشگاه علوم پزشکی تهران:

      که داده است نشانخرما بدست آمده نخل که با استفاده از عصاره حاصل از برگ درخت نتایج این آزمایش 

mg/kg/day= 2000 50LD  2000 ، و درنتیجه گواهی شده است که این عصاره در دوزهاي کمتر ازبوده 

mg/kg/day ، در ردیف مواد دارویی ایمن (safe) (.16) قرار دارد 

 سم شناسی و فارماکولوژي انجام شده در پژوهشکده علوم داروئی دانشگاه علوم پزشکی تهران: آزمایش دوم -2-2

برگ درخت خرما بدست آمده نشان داده عصاره حاصل از نتایج این آزمایش که با استفاده از داروي فرموله شده با 

 عصاره در دوزهاي کمتر از، و درنتیجه گواهی شده است که این بوده  mg/kg/day 12.5= 50LD که است
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12.5ml/kg/dayدر ردیف مواد دارویی ایمن (safe) همچنین آزمایش سمیت سلولی با استفاده از  .قرار دارد

NIH/3T3 mouse fibroblast cell  50نشان داده است کهIC  36محاسبه شده برابر% V/V  بوده است که

 .(17) در ردیف مواد داروئی ایمن قراردارد

 ترکیبات فنلی برحسب گالیک اسیدپلی ساکارید و تعین مقدار  آزمایش سوم -2-3

آزمایشگاه مهر، همکار سازمان غذا دارو و همکار که در تعین مقدار پلی ساکارید ات نشان داد که آزمایش نتایج این

ر آزمایش انجام د( و 22)بوده است در صد  22/5به میزان سازمان استاندارد و تحقیقات صنعتی صورت گرفته است 

اره عصداروي فرآوري شده با شده  در پژوهشکده گیاهان داروئی دانشگاه شهید بهشتی، نشان داده شده است که  

 دارويمیکروگرم ترکیبات فنلی بر حسب گالیک اسید در هر میلی گرم  62/13 دارايبرگهاي درخت نخل خرما 

 (.19و18) بوده استعصاره برگ نخل خرما  داراي 

 دارو : فرمولاسیون 3مستند شماره 

(، مشخص نموده اند که دارو در آزمایش 19و  18دو تحقیق در خصوص سمیت حیوانی انجام شده در ایران ) -3-1

درردیف مواد سالم  12.5ml/kg/dayو در آزمایش دوم با دوز  2000mg/kg/dayاول با دوز هاي کمتر از 

 یا میلی گرم و 222در آزمایش هاي اول و دوم بترتیب که  LD50قراردارد و با توجه باینکه معمولا یک دهم 

 ، لذا دارو مییمگیربدارو در نظر  safeدوز  عنوانبمیتوان میلی لیتر در روز براي هر کیلوگرم وزن میباشد را  25/1

کیلوگرم بطور کاملا سالم و  62براي وزن متوسط  ،در روزمیلی لیتر  75 یا میلی گرم و 12222توانسته بمقدار 

 مجاز مورد استفاده قرار گیرد. 

 نتایج بدست آمده از آزمایشات سم شناسی و فارماکولوژي و همچنین نتایجبا توجه به تجربیات اتنوفارماکولوژي و 

 انی شدهلیگنین زد عصاره الگزیربدست آمده از آزمایشات فیتوشیمیائی، فرمولاسیون محلول داروئی با استفاده از 

فرموله بصورت محلول مجاز خوراکی  Raspberry flavorبهمراه آسکوربیک اسید و  ماده  برگ درخت نخل خرما
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و در  پس لیبل گذاريمیلی لیتر پر شده و س 252داروئی با حجم  گردیده و توسط دستگاه فیلینگ در بطریهاي

 .قوطی هاي مخصوص داراي برچسب اصالت بسته بندي شده است

، چگالی، باقی pHبا توجه به مشخصات فیزیکو شیمیائی شامل اندازه گیري رنگ، بو، درجه الکلی،  پالمیناویر يدارو

 سازي شده است.استاندارد برحسب گالیک اسید ین مقدارتوتال فنل یمانده خشک، تع

 دستور و مقدار مصرف دارو: -3-2

بار براي  5بار براي بیمارانی که در حالت خفیف بیماري هستند و  3) بار 5تا  3روزي  سال 12 بزرگسالان بالاي

میلی لیتر آب حل شده میل  32میلی لیتر از دارو در  5هر بار و بیمارانی که در حالت متوسط بیماري هستند( 

روز )تجربیات گذشته نشان داده است که از روز هفتم شدت بیماري به صفر 11تا  9طول دوره مصرف:   شود.

 بیماران هیچگونه عود بیماري را نشان نداده است(. پیگیريرسیده و 

 Palminavir  دارویکارآزمائی بالینی دو سوکور تصادفی سازی شده :  4 شماره مستند

   11در بیماران مبتلا به کووید 

 دانشگاه علوم پزشکی دزفول –بیمارستان گنجویان  :محل انجام

 :مجوز های بالینی -1-1

 ، دانشگاه علوم پزشکی دزفول IR.DUMS.REC.1399.037  ،1399/7/21کد اخلاق :  - 

 ، مرکز ثبت کارآزمائی بالینی ایران IRCT  :IRCT20201015049036N1  ،1399/9/7کد  -

 :مطالعه به ورود معیارهای -4-2

 و کلینیکی )سرفه هاي خشک ، تب و تنگی نفس ( معیارهاي که با مرد(، یا )زن سن سال 12 از بالاتر بیماران -

 محرز میگردد. 01-مبتلا بودن آنها به کووید  POPCR, CT Scan , 2شاخص هاي التهابی 
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 .سال 81 از تر پایین بیماران قیم یا سال 81 بالاي افراد توسط نامه رضایت کردن امضا-

 :مطالعه از خروج های معیار -4-3

  بیماران براي امضا رضایت نامه قیم یا بیماران رضایت عدم  -

 خرما  نخل داروي مصرف از آلرژیک هاي واکنش بروز -

ی یا سر پائاستفاده از این مداخله را براي بعضی بیماران  معالجبدحال یا مواردي که ممکن است پزشک بیماران  -

 . جایز نداند بستري

 
 :  کور سازی دارو و دارو نما -4-4

مخصوص تصادفی ، کد هاي  اعداد با استفاده از جدولیاس دارو دانش بنیان شرکت داروسازي   R & D بخشدر 

گردیده دارو و دارونما نصب کاملا مشابه ل هاي مخصوص بر روي شیشه هاي لیب بکمکدارو و دارونما استخراج و 

 ،ران، بیماران و آمارگی گروه پزشکی بالینی و تا انتهاي انجام طرح و تجزیه و تحلیل آماري مدیر اجرائی و کلیه اند

 . از راهنماي شناسائی کدهاي مذکور بی اطلاع بوده اندو تحلیل گر آمار، 

 ده در طرح:ستفارد امور و روش ماآ -4-5

براي مقایسه میانگین هاي شاخص هاي مورد مطالعه بین گروه هاي مداخله  One-way ANOVAآماري  آنالیز

 بعنوان اختلاف معنادار آماري لحاظ گردیده است. 2025کمتر از  p و مقادیرو کنترل استفاده شد 

 روش محاسبه اندازه نمونه و نحوه نمونه گیري :

 حجم نمونه بر اساس فرمول زیر محاسبه شده.  -1-6 

     

انحراف معیار  σ ، )درصد )خطاي نوع دوم 12)خطاي نوع اول(، بتاي  2025فرمول با پیش فرض آلفاي  در این

درصد( در نظر گرفته شده  22است )  202اختلاف معنادار بین دو میانگین که  d ( و2025بیماران مبتلا به کرونا ) 

 .است
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            α ꞊ 0.05 (type I error),   β ꞊ 80 % (type II error), δ ꞊ 0.25 (standard deviation) 

            d ꞊ 20 % (predicted difference between the means)  

 :و اجرای طرح نحوه نمونه گیری -4-7

ه ک متعلق به دانشگاه علوم پزشکی دزفول از بین بیماران مراجعه کننده به بیمارستان گنجویانطرح ي براي اجرا

 بشرطد یتوسط پزشک معالج محرز میگرد 19-مبتلا بودن آنها به کوویدطبق معیار ورود به مطالعه در ویزیت اولیه 

نفري  52نفر که بطور کاملا تصادفی به دو گروه  122، تعداد و امضا رضایت نامه شرکت در طرحبودن داوطلب 

 136بال از اجراي طرح تعداد ، لیکن بدلیل اقشده اندتخصیص داده شده، انتخاب  )گروه مداخله و گروه کنترل(

نفر  116 تعدادحذف و نهایتا به دلایل مختلف تعدادي نفر از بین داوطلبان انتخاب گردیدند که با پیشرفت طرح 

 .تا انتهاي طرح باقی مانده اند

 ههر دو گروه مداخله و کنترل ضمن گرفتن داروهاي رایج درمان کرونا که طبق تجویز پزشک معالج دستور میگردید

بهمراه ي پالمیناویر را دارو نما ،و گروه کنترلرا بهمراه داروهاي رایج  ي پالمیناویردارو ،به ترتیب گروه مداخله

رایج تا انتهاي اجراي  درمانها و داروهايو بدین ترتیب هیچیک از بیماران از دریافت دریافت نموده اند داروهاي رایج 

 روز( محروم نگردیده اند.  11طرح )

 : مطالعات بالینی نتایج -1-8

       نفر مرد  56نفر زن و  62نفر شرکت کننده در طرح  116نشان داده است که از  تعداد  1جدول شماره  -1 -1-8

  سال بوده اند.  52با میانگین سنی 

 نفر دارو نما دریافت کرده اند. 55نفر دارو تعداد  61نشان داده است که تعداد  2جدول شماره  -2 -1-8

در گروه مداخله )دریافت   C-reactive protein (CRP)مقایسه میانگین عددي داده هاي مربوط به  -3 -1-8

کنندگان دارو( با گروه کنترل )دریافت کنندگان دارو نما( نشان داده است که این شاخص  در گروه مداخله 

 .Fig 1)با گروه کنترل دارد ) P < 0.001اختلاف  معنی دار با 
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در گروه مداخله )دریافت کنندگان دارو( با گروه   ESRمقایسه میانگین عددي داده هاي مربوط به  -1 -1-8

  کنترل )دریافت کنندگان دارو نما( نشان داده است که این شاخص  در گروه مداخله اختلاف  معنی دار با

< 0.001 P  ( با گروه کنترل دارد(Fig 2. 

در گروه مداخله )دریافت کنندگان دارو( با گروه  LDHمقایسه میانگین عددي داده هاي مربوط به  -5 -1-8

کنترل )دریافت کنندگان دارو نما( نشان داده است که این شاخص  در گروه مداخله اختلاف  معنی دار با 

P  < 0.001  ( با گروه کنترل دارد(Fig 3. 

 در گروه مداخله )دریافت کنندگان دارو( با گروه  WBCمقایسه میانگین عددي داده هاي مربوط به  -6 -1-8

 کنترل )دریافت کنندگان دارو نما( نشان داده است که این شاخص  در گروه مداخله اختلاف  معنی دار با 

       < 0.05 P  ( با گروه کنترل دارد(Fig 4. 

در گروه مداخله )دریافت کنندگان دارو( با گروه کنترل   2POمقایسه میانگین عددي داده هاي مربوط به  -7 -1-8

 > P)دریافت کنندگان دارو نما( نشان داده است که این شاخص  در گروه مداخله اختلاف  معنی دار با 

 .Fig 5)با گروه کنترل دارد ) 0.05

 : بالینی نتایج حاصل از مطالعهبحث  -1 -4

هاي اندازه گیري شده، اختلاف معنا دار  نتایج حاصل از اجراي طرح و تجزیه تحلیل داده هاي مربوط به شاخص

،  CRPدر مورد پیامدهاي  )دریافت کنندگان دارونما( و گروه کنترل)دریافت کنندگان دارو( بین گروه مداخله 

ESR  وLDH   باvalue  P   و در مورد پیامدهاي  20221  کمتر از مساوي یاWBC  ،2PO  باvalue P  

توان در بررسی و برداشتهاي موثر از تحقیقات  را می نتایج را نشان میدهد که تفسیر این 2025کمتر از مساوي یا 

گذشته و طراحی و حرکت صحیح اجراي طرح  در جهت اندازه گیري پیامدهاي موثر در تشخیص و درمان به شرح 

 زیر جستجو نمود. 
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موجود در عصاره حاصل از قسمتهاي مختلف درخت نخل  مواد موثره در خصوصنگر تحقیقات گذشته  -1-9-1

از  اولین مورد قابل توجهآنها آنتی ویرال، آنتی آکسیدان، تقویت سیستم ایمنی  بیولوژیک از جمله اثرات و خرما

و همکارانش    Ali Ahmedتحقیقات  توان به در این خصوص میعصاره برگ نخل خرما بوده و  اثر گذاري توان

 Phoenix)عصاره حاصل از قسمتهاي مختلف درخت نخل خرما و کاربردهاي درمانی درمطالعه فیتوشیمیائی 

dactylifera)  ،که ترکیبات بسیار فعال بیولوژیکی نظیر کربوهیدراتها، استروئیدها، فلاونوئید ها، فنولیک اسید ها

و  نمود، یادآوري اند مختلف این درخت ازجمله میوه، برگ، ساقه و دانه عنوان نمودههاي  کارتنوئیدها را در بخش

به این نکته مهم اشاره دارند که هر یک از این ترکیبات به تنهائی و بصورت سینرژیک اینکه این محققین خصوصا 

حفاظت کنندگی اکسیدان، ، آنتی در مجموعه اي کنار هم اثرات فارماکولوژیک متنوعی از جمله اثرات آنتی ویرال

(. در ادامه 1از خود نشان داده اند )آنتی میکروبیال  ،فشار خون، ضد دیابت ، ضد تومور، آنتی موتاژنیک کاهش، کبد

که اثرات فارماکولوژیک  کردتوان  توجه  و همکاران وي می  Tauqeer Hussain Mallhiاین بررسی به  تحقیقات 

و همکارانشان از    Ali Ahmedا مطرح نموده و نتایج ذکر شده در مقاله هاي مختلف درخت نخل خرما ر بخش

و همکاران ترکیبات   Bibi R. Yasin(. 2) نمایند را تائید می MIC < 10 µg/mlجمله اثرات آنتی ویرال با 

رار قپلی فنل درخت نخل و داروهاي سنتی اسلامی مورد استفاده در جلوگیري از تخریب سلولی را مورد بررسی 

داده و نتیجه گیري نموده اند که درخت خرما بواسطه وجود ترکیبات پلی فنلی اثرات آنتی اکسیدان، و اثر جلوگیري 

و همکاران اثر آنتی میکروبیال  .Abdallah E(. 3دهد ) از تخریب سلولی توسط داروهاي کموتراپی از خود نشان می

نموده و نتیجه گرفته اند که ترکیبات مهمی نظیر استروئید  و آنتی اکسیدان سه کولتیوار درخت خرما را بررسی

هاي قلبی، فلاونوئید ها، پلی فنل ها، فیتوسترولها، ساپونین ها، تانن و رزین ها با اثرات جالب توجه بیولوژیکی در 

بالا نشان داده و  آنها وجود دارد. بررسی اثرات این عصاره ها اثرات آنتی اکسیدان و مهار رادیکالهاي آزاد را با توان

بدین جهت ایشان عصاره درخت نخل را بعنوان یک ماده طبیعی با اثرات آنتی میکروبیال و آنتی اکسیدان قوي 

و همکارانش اثر ضد میکروبی عصاره اتانولی برگ  Nuha Qays Abdul Maged(. همچنین 1معرفی نموده اند )

 Enterobacter spp., Salmonella spp. , Pseudomonas aeruginosaنخل را بر سویه هاي 
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Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Klebsella pneumonia, Streptococcus 

pneumoniae, and Protus spp.  را تحقیق نموده و نتیجه گرفته اند که عصاره اتانولی برگ نخل خرما با

 Pseudomonasسویه هاي   خصوصا بر مهارکنندگی رشد باکتري هااثرات  mg/ml 100غلظت 

aeruginosa ، Escherichia coli  وStreptococcus pneumonia (. 5است ) داشتهWalid Kriaa  و

و فعالیت مهار رادیکالهاي  DPPHعصاره برگ سه واریته درخت نخل را با روش همکاران اثرات آنتی اکسیداتیو 

آزاد را انجام داده اند و نتیجه گرفته اند که فنلهاي تام و فلاونوئید ها و تاننهاي موجود در برگ این واریته ها عامل 

اصلی اثرات آنتی اکسیدانی بوده اند همچنین مشخص نموده اند که رابطه مستقیمی بین میزان توتال فنل و 

گها با قدرت اثر آنتی اکسیدانی و مهار رادیکالهاي آنها وجود دارد وعصاره برگ درخت خرما فلاونوئیدها موجود در بر

( ضمنا 6) نمایند را بعنوان یک ترکیب طبیعی موثر در اثرات آنتی اکسیدانی و مهار رادیکالهاي آزاد معرفی می

Saryono    این نتیجه رسیده اند که مصرف و همکارانش اثرات ضد التهابی دانه نخل خرما را تحقیق کرده و به

 ،Interleukin-8β  ، TGF-βمیلی لیتر آب در روز در اثر کاهش  252گرم دانه نخل در  5/2عصاره حاصل از 

Cyclooxygenase-1&2 ( 7هاي میانسال موثر باشد ) تواند در کاهش دردهاي التهابی خانم دارد و می

Shimon Ben Shabat  در مورد اثرات ضد ویروسی اشکال داروئی میسل، نانوپارتیکل،  2222و همکاران در سال

سوسپانسیون هاي نانو، جامدات دیسپرشن شده، میکروسفر، با استفاده ازعصاره هاي گیاهی از جمله نخل خرما 

جمله توانند اثرات ضد ویروسی این عصاره ها و از  می دارویی که این اشکال اند  تحقیق نموده و نتیجه گیري نموده

در مقاله اي  2222در سال Hannah Bauman and Addie Abohosh (.8د )ننخل خرما را افزایش ده

عنوان کرده اند که هسته خرما حاوي فیبر و انواع اسیدهاي چرب، از جمله اسیدهاي لوریک ، میریستیک ، پالمیتیک 

در مدلهاي موش . ل و اولئیک هستندي چرب پالمیتواسیدهاي چرب اشباع نشده غالب، اسیدها و استئاریک است.

 و همچنین فعالیتصحرایی مشخص شده است که عصاره آبی هسته خشک خرما داراي اثرات محافظتی بر روي کبد 

میوه خرما سرشار از ترکیبات پلی فنولیک است، از جمله لیگنان ، کاروتنوئیدها و  همچنین  ضد التهابی است

 2215و همکاران در سال  Ibrahim Haruna Sani .(9) پروسیانیدین ها استفلاونوئیدها و آنتوسیانین ها و 
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دهند و دراین مقاله علاوه  بر تاکید روي عملکردهاي  رائه میامقاله اي را در مورد توان آنتی اکسیدانی نخل خرما 

 Phoenixمحافظت کننده عصبی، کبدي، ضد التهابی، محافظت کننده از زخم عصاره حاصل از نخل خرما )

dactylifera L. تحقیق خودشان در مورد شواهد و مکانیسم هاي استفاده از عصاره نخل خرما و اهمیت تعدیل )

کننده و دارویی براي مقابله با اثرات جانبی درمان مواد افیونی و آگاهی در مورد مکانیسمهاي اساسی اعتیاد را ارائه 

با تجدید نظر مقاله قبلی خودش  2222در مقاله اي که در سال  Meshell Powellو در ادامه   .(12د )نده می

در مورد اثرات طبی نخل خرما مینویسد که در طول تاریخ این درخت انواع داروهاي مورد استفاده دارویی را داشته 

ن و ااست که برخی از رایج ترین آنها شامل بیماریهاي تنفسی ، اختلالات دستگاه گوارش و بهبود باروري در مرد

 Phoenixزنان است و تاکید مینماید که در طب تجربی مجامع مختلف ، اعتقاد عمومی بر این است که 

dactylifera ( 11داراي خواص ضد التهابی طبیعی است .)  

نخل خرما بدلیل داشتن ترکیبات  حاصل از قسمتهاي مختلف درختد که عصاره عات نشان میدهبررسی این اطلا

 وجود این داده است ولی ساکاریدي اثرات آنتی وایرال ، آنتی اکسیدان و ... را از خود نشان فنلی و ترکیبات پ

اره فرآورده  حاصل از عص بررويان داروئی دانشگاه شهید بهشتی در پژوهشکده گیاهدر آزمایش انجام شده ترکیبات 

میکروگرم ترکیبات فنلی بر حسب گالیک اسید در هر میلی گرم عصاره  62/13مقدار به برگهاي درخت نخل خرما 

( و همچنین در آزمایش دیگري که درآزمایشگاه مهر، همکار سازمان غذا 19) است تائید گردیدهبرگ نخل خرما  

 22/5به میزان  دارو و همکار سازمان استاندارد و تحقیقات صنعتی صورت گرفته است ، تعین مقدار پلی ساکارید

عصاره حاصل از داروي  ات مشخص شده است که( و با این توصیف18گردیده است ) گزارشدر صد در همان فرآورده 

 . برگ درخت نخل خرما عوامل اصلی در اثرات ضد التهابی را بخوبی دارا بوده است

 11موثر در تشخیص و درمان کووید  ی التهابیبیومارکرهامهمترین انتخاب نحوه  در خصوص -1-9-2

بشرح و با شیوع بیماري کرونا انجام گردیده  2222و  2219محققین مختلف که طی سالهاي توان به تحقیقات می 

 اشاره نمود.زیر 
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 Cruickshank  Sheena  کلیدي در  مهمترین عاملرا استاد بیومدیکال دانشگاه منچستر شاخصهاي التهابی

ها یک ویژگی مشترک براي بسیاري از  دهد که این شاخص عنوان نموده و توضیح می19کووید تشخیص بیماري 

و   Zudong Fen( و این موضوع با تحقیقات 12)است بیماري شدید در مرحله  COVID مبتلا به بیماران

پیشرفت بیماري توانند  را بعنوان پارامترهائی که می، WBC ،CRPهمکاران وي که  پارامترهاي التهابی مانند 

را نشان دهند تائید میگردد و تشریح میشود که این پارامترها میتوانند در مراحل اولیه به پزشکان در  19کووید 

نقش استاد دانشگاه آکسفورد  Linda Brook(. 13کمک کنند ) 19شناسائی بیماران با خطر بالاي کووید 

تاکید نموده و نتیجه گیري نموده  19ماري کووید را در تشخیص بی CRP  ،ESR  ،LDH  ،WBCبیومارکرهاي 

میزان  وتشخیص قطعی  بعنوان پروفایل هماتولوژي مورد استفاده پزشکان براي هاي خونی میتوانند که این شاخص

(. همچنین سینا وکیلی و همکاران وي، اهمیت اطلاعات مربوط  به  شاخصهاي خونی 11) دنباشبیماري درمان 

هستند را در گروههاي  19که داراي اهمیت تشخیصی در بیماري کووید  CRP  ،ESR  ،LDH  ،WBCشامل 

  .(15سنی مختلف و زنان باردار بسیار متفاوت عنوان مینمایند )

خیصی تشکه میتوانند در طرحهاي التهابی گردد که مهمترین پارامترهائی  در جمع بندي این تحقیقات مشخص می

و  LDH  ،2POو  CRP  ،ESR شاخصهاي خونیتوجه قرار گیرند، اندازه گیري بررسی اثر بخشی داروها مورد و 

WBC  دقیقا همین شاخص ها ي التهابی بعنوان پیامدهاي تعین کننده، اندازه  نیزهستند که در اجراي این طرح

 شده اند.  گیري

( 50LDتعین حیوانی ) ( و سمیت50ICبسیار قابل توجه است که براي تحقیق در مورد میزان سمیت سلولی )تعین 

عصاره حاصل از درخت نخل خرما و تعین دوز درمانی دارو، براي اولین بار در ایران دو آزمایش کاملا مستقل انجام 

داروسازي، دانشگاه علوم پزشکی تهران  گرفته که در آزمایش اول که درآزمایشگاه تخصصی سم شناسی، دانشکده

  mg/kg/day= 2000 50LDنتایج را بصورتدرخصوص تعین سمیت حیوانی انجام شده  
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 میلی گرم / کیلو گرم/ روز،  2222  بدست آورده و درنتیجه گواهی شده است که این عصاره در دوزهاي کمتر از  

و در آزمایش دومی که در پژوهشکده علوم داروئی دانشگاه  ( 16) قرار دارد (safe) در ردیف مواد دارویی ایمن

و درنتیجه گواهی شده است  بدست آمده  ml/kg/day = 12.5  50LD انجام گرفته استعلوم پزشکی تهران 

. قرار دارد  (safe) در ردیف مواد دارویی ایمن / کیلو گرم/ روز، لیتر میلی12.5 که این عصاره در دوزهاي کمتر از

  50IC نشان داده است که  NIH/3T3 mouse fibroblast cellهمچنین آزمایش سمیت سلولی با استفاده از 

بوده است که تائید مجدد مینماید که عصاره بکاررفته در ساخت دارو در ردیف  V/V %36محاسبه شده برابر 

( و با توجه به این آزمایشات اینطور نتیجه گرفته میشود که دارو با دستورمصرف 17)ایمن قرارداردبسیار مواد داروئی 

در محدوده بسیار  ،میلی لیتر از دارو در روز 25مقدار مصرف در روز و یا کلا بار ج مقدار پنج میلی لیتر بصورت پن

 مطمئن از دوزهاي مجاز تعین شده میباشد.بسیار 

 تفسیر و نتیجه گیری: -4-11

عصاره برگ نخل فرموله شده با ( Palminavirداروی پالمیناویر )اثر بخشی موفق از نتایج بدست آمده 

یک مطالعه کارآزمائی بالینی دو سو کور تصادفی سازی  طیکه   (.Phoenix dactylifera L) خرما

 با کاهش بسیار جالب توجه شاخصهای تواند میاین دارو نماید که  تائید می ،حاصل گردیده استشده 

 WBCو  LDH  ،2POو  CRP  ،ESRالتهابی  تب، سرفه های خشک، تنگی نفس، درد بدن و شاخصهای

در فازهای ضعیف و  11برطرف نمودن بیماری کووید برای ی درماندر پروتکل دارو  داروبعنوان یک ، 

درصد بیماران مبتلا به کرونا  01بیش از  ،که طبق آمار جهانیبسیار اثر گذار باشد و از آنجائیکه متوسط 

با استفاده از داروی پالمیناویر که در فازهای ضعیف و لذا د نتشکیل میده ،مبتلایان ضعیف و متوسطرا 

در درمان سرپائی و یا بستری موقتی بیماران استفاده کرده میتوانیم متوسط بیماری کرونا موثر میباشد، 

از تشدید بیماری و تبدیل شدن آن به فاز حاد و در نتیجه اضافه شدن تعداد بیماران و بدین ترتیب 
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اوقات مرگ تاسف بار  برخیرمانهای فوق العاده و صرف هزینه های سنگین و  در بستری و نیازمند به د

 .آنها جلوگیری کنیم

 :طرح مطالعه بالینی اعتبار بخشی -4-11

گردیده محدود ،  تمام در حین طراحی و در طول اجرابراي اعتبار بخشی طرح، تمام عوامل مخدوش کننده با دقت 

 اند

: تعداد شرکت کنندگان به تفکیک جنسیت 1جدول شماره                           

تعداد کل شرکت 

 کنندکان

 )نفر(

 زن

 )نفر(

 مرد

 )نفر(

 میانگین سنی

 )سال(

116 62 56 52 

                      

: تعداد شرکت کنندگان به تفکیک مداخلات  2جدول شماره                              

 تعداد کل شرکت کنندکان

 )نفر(

 گیرندگان دارو 

 )نفر(

 گیرندگان دارو نما

 )نفر(

116 61 55 
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Figure 1. CRP levels of COVID-19 patients.CRP arbitrary numbers represent: negative (0) <1 

mg/dL, 1: 1-2 mg/dL, 2: 2-3 mg/dL, 3: 3-4 mg/dL, 4: >4 mg/mL. The asterisk shows statistically 

significant difference between intervention group (palm extract recipients) and control group (* 

represents p<0.05, ** represents p<0.00 
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Figure 2. White blood cell count of COVID-19 patients. The asterisk shows statistically 

significant difference between intervention group (palm extract recipients) and control group (* 

represents p<0.05). 
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Figure 3. Erythrocyte sedimentation rate (ESR) in COVID-19 patients. The asterisk shows 

statistically significant difference between intervention group (palm extract recipients) and control 

group (** represents p<0.001). 
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Figure 4. Partial pressure of oxygen in COVID-19 patients. The values reflect the amount of 

oxygen in the blood. The asterisk shows statistically significant difference between intervention 

group (palm extract recipients) and control group (* represents p<0.05). 
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Figure 5. Lactate dehydrogenase (LDH) levels in COVID-19 patients. The asterisk shows 

statistically significant difference between intervention group (palm extract recipients) and control 

group (** represents p<0.001). 

 

  طرح صدورگواهی پایان:  5 مستند شماره

پس از پایان طرح و عرضه گزارش نهائی به معاونت محترم پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی دزفول ایشان طی نامه 

( آنرا براي معاونت غذا دارو دانشگاه علوم پزشکی دزفول ارسال کرده اند و 22اي ضمن تائید گزارش نهائی )

رده هاي طبیعی در سازمان غذا دارو ارسال نموده معاونت غذا دارو نیز گزارش را براي مدیر کل نظارت بر فرآو

(. 21اند)  

سیون قانونیصدور رای کم:  6 مستند شماره  

، کلیه مدارک مربوط به دارو از جمله  دزفول پس از ارسال گزارش نهائی طرح از طرف دانشگاه علوم پزشکی

دارو بارگذاري گردید و در نتیجه  گزارش نهائی توسط شرکت داروسازي یاس دارو در سامانه چارگون سازمان غذا

** 
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سازمان  22سیون قانونی ماده یموافقت اصولی با تولید داروي پالمیناویر از طرف کم 1399/  12/  19در تاریخ 

(.22غذا دارو صادر گردید )  

صدور پروانه دارو:  7 مستند شماره   

 9043880902248893به شماره سیون قانونی، پروانه تولید دارو یبدنبال صدور موافقت اصولی کم

(. 23از طرف اداره کل نظارت بر فرآورده هاي طبیعی سازمان غذا دارو صادر گردید ) 1122/  3/  19  در تاریخ  

تولید بچ اول دارو و ادامه مطالعات درمانی:  0 مستند شماره  

نمونه  5222( تولید گردید و تعداد Palminavir، بچ اول داروي پالمیناویر ) (IRC) پروانه تولید دارو با صدور

در مراکز درمانی دانشگاهی کشور در نظر گرفته 19بیماران مبتلا به کووید جمعیتی اول آن براي ادامه درمان 

را در غالب درمان جمعیتی شد. دانشگاه علوم پزشکی دزفول در ادامه اجراي مطالعات بالینی قبلی، اجراي بخش 

 روع نموده است.  بیمار ش 372طرحی با پذیرش 
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