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加快趋势但无统计学意义，说明镁对运动阻滞的

影响可能存在剂量依赖性。 

本研究中 2 组的并发症发生率相似，说明静

脉硫酸镁并不增加产妇和胎儿的不良反应。体外

实验研究发现，治疗浓度的硫酸镁可使子宫动脉

扩张，而且硫酸镁可有效地扩张脐血管，表明硫

酸镁有利于胎盘血液灌注。也有研究报道硫酸镁

对新生儿有脑保护作用[14]，目前尚未有胎儿宫内

镁中毒死亡的报道。本研究表明，孕妇接受硫酸

镁治疗对胎儿和新生儿是安全、有益的。 

综上所述，临床剂量硫酸镁静脉给药能加快

布比卡因腰麻感觉阻滞起效时间，延长感觉阻滞

持续时间、运动阻滞恢复时间和麻醉时间，减少

术后镇痛药的使用量，但不能加快运动神经起效

时间，不增加其不良反应。 
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摘要：目的  系统评价参芪扶正注射液(Shengqi Fuzheng Injection，SFI)联合化疗对晚期非小细胞肺癌(non-small cell lung 

cancer，NSCLC)患者免疫功能的影响。方法  检索数据库，包括 Pubmed、The Cochrane Library、CNKI、VIP、Wanfang 

Data、CBM 等，纳入所有与 SFI 联合化疗对晚期 NSCLC 患者免疫功能影响相关的随机对照试验。采用 Cochrane 系统评

价方法进行文献评价，由 2 名研究者独立评价研究并交叉核对纳入研究的质量，采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。

结果  纳入本次研究的 RCTs 共有 18 个，合计 1 370 例患者。Meta 分析结果显示，与单纯化疗相比，SFI 联合化疗组的

免疫指标 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK 细胞显著提高，其 SMD 和 95%CI 分别为[3.25，(2.23，4.27)，P<0.01]，[3.02，
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(2.16，3.87)，P<0.01]，[1.3，(0.89，1.70)，P<0.01]，[1.74，(1.15，2.33)，P<0.01]，CD8+未见明显差异[SMD=0.32，95%CI=(0.53，

1.17)，P=0.46]。结论  SFI 联合化疗在增强晚期 NSCLC 患者免疫力方面具有显著的临床意义，然而仍需要高质量、大

样本的系统评价予以指导临床。 
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Meta-analysis of Effect of Shenqi Fuzheng Injection Combined with Chemoth-erapy on Immune 
Function in Patients with Advanced NSCLC 
 
XU Kaili1, YANG Junchao2*, HAN Jiaying1, LOU Jinxia1(1.The First Clinical Medical College, Zhejiang Chinese 

Medical University, Hangzhou 310051, China; 2.The First Affliated Hospital of Zhejiang Chinese Medical University, Hangzhou 
310006, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To systematically evaluate the effect of the Shenqi Fuzheng Injection(SFI) combined with 
chemotherapy on immune function in treatment of advanced non-small cell lung cancer(NSCLC). METHODS  Through 
searching the Pubmed, the Cochrane Library, CNKI, VIP, Wangfang Data, CBM, recruited randomized controlled trials(RCTs) 
related to the immune impact of SFI combined with chemotherapy for advanced NSCLC. The quality of included studies was 
assessed by 2 independent researchers according to the criteria recommended by the Cochrane Collaboration’s Interventions and 
Meta analyses was conducted using RevMan5.3 software. RESULTS  A total of 18 randomized controlled trials involving 1 
370 patients were included in the study. The result of Meta analysis showed: the immune parameters of SFI plus chemotherapy 
group such as CD3+, CD4+, CD4+/CD8+, NK cells were significantly higher than chemotherapy group. Its SMD and 95%CI were 
[3.25, (2.23, 4.27), P<0.01], [3.02, (2.16, 3.87), P<0.01], [1.3, (0.89, 1.70), P<0.01], [1.74, (1.15, 2.33), P<0.01]. The difference 

between 2 groups had no statistical significance in immune parameters CD8+[SMD=0.32, 95%CI=(0.53,1.17), P=0.46]. 
CONCLUSION  SFI combined with chemotherapy has significant clinical value in improving the immune function of NSCLC 
patients. However, more high-quality and big-sample RCTs are required to be evaluated systematically. 
KEY WORDS: Shenqi Fuzheng Injection; non-small cell lung cancer; chemotherapy; immune function; Meta-analysis 

 

肺癌是最常见的恶性肿瘤之一，其发病率和

死亡率逐年增长。由世界卫生组织国际癌症研究

署(IARC)在 2010年发布的GLOBOCAN 2008癌症

报告显示：2008 年全球肺癌的新发病例和死亡病

例分别占恶性肿瘤新发病例及死亡病例的 13%及

18%，居恶性肿瘤第 1 位[1]。2015 年中国肿瘤登记

年报报道，过去 10 年我国癌症发生率呈上升趋势，

肺癌的发病率、死亡率仍位于八大肿瘤之首。 

肺癌即原发性支气管肺癌，被分为细胞肺癌

与非小细胞肺癌 (non-small cell lung cancer，

NSCLC)2 类，其中 NSCLC 约占 85%[2]。因 NSCLC

起病隐匿，大多数患者确诊时以至晚期，失去了

最佳的手术根治时机，一般推荐采用全身化疗的

保守治疗，以期达到延长生存期、缓解症状的目

的。但由于化疗药物不良反应大，患者免疫力下

降，出现多种不良反应，甚至不耐受化疗，严重

影响了化疗效果。 

参芪扶正注射液(Shengqi Fuzheng Injection，

SFI)是采用补气药物党参、黄芪为主要原料制成的

纯中药注射制剂。近年来多项临床研究提示其在

化疗中具有降低各种不良反应，改善患者生活质

量，增强患者免疫力，提高患者化疗耐受力的作

用[3-4]。本研究收集了截止至 2015 年 6 月的有关

SFI 联合化疗对晚期 NSCLC 患者免疫功能影响的

临床试验，采用 Cochrane 系统评价方法，客观评

价 SFI 联合化疗对晚期 NSCLC 患者免疫功能的影

响，以期为临床用药提供真实、可靠的依据。 

1  资料与方法 

1.1  纳入标准 

1.1.1  研究类型  所有随机对照试验(randomized 

centrolled trials，RCTs)，采用或不采用盲法，文种

不限。 

1.1.2  研究对象  ①所有病例均为病理、细胞学

检测证实为晚期 NSCLC 患者；②年龄≥18 周岁，

性别、种族及国籍等均不限；③卡式评分>60 分或

生存期>3 个月；④未接受化疗≥1 月；⑤治疗前

无化疗禁忌证，肝肾功能、血常规、心电图检查

无异常。 

1.1.3  干预措施  试验组：SFI 静滴联合化疗；对

照组：单纯化疗，方案同试验组。 
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1.1.4  结局指标  免疫指标：外周血 T 细胞亚群

水平和 NK 细胞水平。 

1.2  排除标准   

①非临床随机对照试验，如动物实验、基础

研究、综述、回顾性研究等；②研究对象基线资

料不一致，无可比性；③联合手术或放疗或中医

汤剂、针灸治疗；④SFI 非静脉注射，而经由其他

途径注射，如穴位注射；⑤无本研究关注的结局

指标；⑥若同一研究经多次发表，仅保留样本量

最大且信息最全的 1 篇。 

1.3  文献来源   

检索了以下数据库(时间为建库日至 2015 年 6

月)： Pubmed、The Cochrane Library、CNKI、VIP、

Wan Fang Data、CBM 等，同时辅以其他检索。 

1.4  检索策略   

以“参芪扶正注射液以及同义词”AND“非

小细胞肺癌及其同义词”进行检索。检索词包括

“Non small cell lung cancer”、“Non small cell lung 

carcinoma”、“Non small cell lung carcinomas”、

“Non small cell lung”、“NSCLC”、“非小细胞肺

癌”、“非小细胞肺肿瘤”、“ Shenqi Fuzheng 

injection”、“SFI”、 “参芪扶正”等，以此进行

主题词与自由词相结合的方式进行检索，且视具

体情况数进行相应调整，经多次预检索后确定。

同时利用 Google scholar、百度等搜索引擎在互联

网上查找相关文献，追查已纳入文献的参考文献。 

1.5  文献筛选与资料提取   

通过独立阅读所获文献的题目和摘要，2 位研

究者去重和剔除明显不符合纳入标准的研究，并

交叉核查纳入研究的结果，对有分歧的研究通过

讨论或由第 3 位研究者决定其是否纳入。文献里

缺乏的资料通过电话或邮件与通信作者联系予以

补充。提取的主要内容包括：①一般资料：题目、

作者、发表时间和文献来源；②研究对象：数量、

年龄、性别和临床分期；③干预措施：名称、剂

量、给药方式和治疗周期；④结局指标：外周血 T

细胞亚群水平和 NK 细胞水平。 

1.6  方法学质量评价   

参考 Cochrane 系统评价员手册 5.2 评价标准

推荐的“偏移风险评估”工具[5]和 CONSORT 2010

声明：报告平行对照随机临床试验指南的方法学

部分[6]，结合中药注射剂的特点制定随机对照试验

评价条目，主要内容包括：①随机分配方法；②

分配方案隐藏；③盲法；④失访或退出的人数及

理由描述；⑤纳入排除标准描述；⑥不良反应评

价；⑦统计学方法的描述；⑧基金资助；⑨是否

估算样本量。由 2 位研究者独立对每个研究的质

量进行评价，如遇分歧，通过讨论或第 3 位研究

者决定。 

1.7  统计分析   

采用由 Cochrane 协作网提供的 RevMan5.3 软

件进行 Meta 分析。采用标准化均数差(standardized 

mean difference，SMD)分析统计纳入研究的计量

资料，并给出 95%可信区间(confidence interval, 

CI)。文献间异质性用2 检验，无异质性者(P>0.1，

I2<50%)采用固定效应模型；有异质性者(P≤0.1，

I2≥50%)，采用随机效应模型。 

2  结果 

2.1  文献检索结果   

按照预先制定的检索策略和资料收集方法，共

检索到相关文献 448 篇。利用 EndNote X7.3 软件去

除重复文献、阅读题目和摘要初步纳入 120 篇，再

通过阅读全文排除不符合要求的文献，最后纳入篇

18RCTs，共包括 1 370 例患者，见图 1 及表 1。 

 
图 1  文献纳入流程 

Fig. 1  Flow diagram showing the trial selection process for 
the systematic revie 

2.2  方法学质量评价   

质量评价纳入的 18 个 RCTs 研究[7-24]均为在

国内进行，所有研究均为随机对照研究，其中仅 2

项研究[13, 20]采用“数字表法随机”，3 项研究[8, 14, 24]

采用“入院顺序随机”，2 项研究[14, 22]提及“双盲

操作”，其他研究的具体随机方法未描述；所有纳

入研究均未说明退出/失访情况；所有纳入研究均

无选择性报告研究结果；仅 1 项[21]研究未说明基 
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表 1  纳入文献基线资料 

Tab. 1  Characteristics of eligible studies 

纳入研究 例数(T/C) 临床分期 
干预措施 

可合并的结局指标 
T C 

耿  丽 2004[7]  40(25/15) Ⅲa~Ⅳ SFI+NP NP CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、
、NK 细胞(%) 

孙一予 2007[8]  62(34/28) Ⅲa~Ⅳ SFI+TP TP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

王玉洲 2007[9]  55(28/27) Ⅲb~Ⅳ SFI+NC NC CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、NK 细胞(%) 

于清忠 2007[10]  62(30/32) Ⅲa~Ⅳ SFI+NP NP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+ 

张丽丽 2009[11]  60(30/30) 晚期 SFI+NP NP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+ 

周  涛 2009[12]  70(35/35) Ⅲb~Ⅳ SFI+GP GP CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

李永强 2010[13]  85(43/42) Ⅲb~Ⅳ SFI+NP NP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

敖  曼 2012[14]  55(30/25) Ⅲa~Ⅳ SFI+DP DP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

贾艳玲 2012[15] 143(72/71) Ⅲa~Ⅳ SFI+NC NC CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+ 

马晨光 2013[16]  56(28/28) Ⅲa~Ⅳ SFI+DP DP CD3+/% CD4+/% CD8+/% 、NK 细胞(%) 

单辉国 2014[17]  80(40/40) Ⅲb~Ⅳ SFI+DP DP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

任  乐 2014[18] 137(65/72) Ⅲb~Ⅳ SFI+TP TP CD3+/% 、CD4+/% 、CD8+/%、NK 细胞(%) 

王利娜 2014[19]  60(30/30) Ⅲa~Ⅳ SFI+TC TC CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+ 

王廷祥 2014[20]  82(41/41) Ⅲa~Ⅳ SFI+NP NP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+ 

武变荣 2014[21]  68(36/32) Ⅲa~Ⅳ SFI+DP DP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

袁  坦 2014[22]  69(35/34 Ⅲa~Ⅳ SFI+TP TP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

赵晓勤 2014[23] 102(51/51) Ⅲb~Ⅳ SFI+GP GP CD3+/%  NK 细胞(%) 

任军生 2015[24]  84(42/42) Ⅲb~Ⅳ SFI+PP PP CD3+/%、CD4+/%、CD8+/%、CD4+/CD8+、NK 细胞(%) 

注：T试验组；C对照组；SFI参芪扶正注射液；NP长春瑞滨+顺铂；NC长春瑞滨+卡铂；TP紫杉醇+顺铂；TC紫杉醇+卡铂；GP吉西他

滨+顺铂；PP培美曲塞+顺铂。 

Note: Texperimental group; Ccontrol group; SFIShenqi Fuzheng Injection; NPnavelbine+CDDP; NCnavelbine+CBP; TPpaclitaxel+CDDP; 

TCpaclitaxel+CBP; GPgemcitabine+CDDP; PPpemetrexeddisodium+CDDP. 

线资料是否具有可比性；所有文献均详细介绍了

试验组和对照组的干预措施和结局指标。本研究

所提取的结局指标为实验室检查项目，由第三方

完成，虽然未说明有无实施盲法，但系统评价员

判断结局不太可能受到缺乏盲法的影响。大多文

献随机、盲法等多不详，因此 GRADE 评分降 2

分，为低级证据。 

2.3  Meta 分析结果 

2.3.1  CD3+  对 15 项研究[8-11, 13, 14, 16-24]进行异质

性检验发现，I2=97%，P<0.05，故采用随机效应

模型进行 Meta 分析，结果显示试验组患者治疗后

CD3+高于对照组，SMD=3.25，95%CI=(2.23，4.27)，

2 组患者差异有统计学意义(P<0.01)。结果见图 2

和图 3。 

 
图 2  SFI 联合化疗方案与单纯化疗 CD3+/%的 Meta 分析 

Fig. 2  The Meta-analysis of CD3+ in SFI combined with chemotherapy group and chemotherapy group 
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图 3  纳入文献偏倚分析的漏斗图            

Fig. 3  The funnel plot of the included studies 

2.3.2  CD4+  对 16 项研究[7-11, 13-22, 24]进行异质性

检验发现，I2=96%，P<0.05，故采用随机效应模

型进行 Meta 分析，结果显示试验组患者治疗后

CD4+高于对照组，SMD=3.02，95%CI=(2.16，3.87)，

2 组患者差异有统计学意义(P<0.01)。结果见图 4

和图 5。 

2.3.3  CD8+  对 16 项研究[7-11, 13-22, 24]进行异质性

检验发现，I2=98%，P<0.05，故采用随机效应模

型进行 Meta 分析，结果显示 2 组患者差异无统计

学意义 [SMD=0.32，95%CI=(0.53，1.17)， (P= 

0.46)]。结果见图 6。 

 

 
图 4  SFI 联合化疗方案与单纯化疗 CD4+/%的 Meta 分析 

Fig. 4  The Meta-analysis of CD4+ in SFI combined with chemotherapy group and chemotherapy group 

 

图 5  纳入文献偏倚分析的漏斗图                

Fig. 5  The funnel plot of the included studies 

2.3.4  CD4+/CD8+  对14项研究[7, 8, 10-15, 17, 19-22, 24]

进行异质性检验发现，I2=88%，P<0.05，故采用

随机效应模型进行 Meta 分析，结果显示试验组患

者治疗后 CD4+/CD8+高于对照组，SMD=1.3，

95%CI=(0.89，1.70)，2 组患者差异有统计学意义

(P<0.01)。结果见图 7 和图 8。 

2.3.5  NK 细胞  对 13 项研究[7-9, 12-14, 16-18, 21-24]进

行异质性检验发现，I2=93%，P<0.05，故采用随

机效应模型进行 Meta 分析，结果显示试验组患者

治疗后 NK 细胞高于对照组， SMD=1.74 ，

95%CI=(1.15，2.33)，2 组患者差异有统计学意义

(P<0.01)。结果见图 9。 
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图 6  SFI 联合化疗方案与单纯化疗 CD8+/%的 Meta 分析 

Fig. 6  The Meta-analysis of CD8+ in SFI combined with chemotherapy group and chemotherapy group 

 

图 7  SFI 联合化疗方案与单纯化疗 CD4+/CD8+的 Meta 分析 

Fig. 7  The Meta-analysis of CD8+ in SFI combined with chemotherapy group and chemotherapy group 

 
图 8  纳入文献偏倚分析的漏斗图 

Fig. 8  The funnel plot of the included studies 

3  讨论  

一般而言，晚期 NSCLC 患者在理论上已失去

手术价值，因此临床上常首选化疗方案作为保守

治疗手段。化疗药物大多属于细胞毒性药物，可

通过抑制肿瘤细胞嘧啶及嘌呤的合成达到抑制肿

瘤生长的目的。然而，肿瘤细胞和正常细胞在代

谢上并无本质性差异，化疗药物可以抑制肿瘤细

胞生长，但同时也能杀伤正常细胞，抑制机体免

疫功能，可引起胃肠道反应及骨髓抑制等不良反

应[14]。因此，找到一种药物，既能增强化疗疗效，

又能减少化疗不良反应，是目前肿瘤化疗的热点

研究方向之一[16]。 

中医学认为正气亏损、阴阳两虚是晚期肺癌患

者均存在的状态，加之化疗药物这一外邪侵袭，

机体正气的损伤加剧，累及脾胃，则脾胃虚衰，

气血生化乏源，使正气更亏，加重了免疫功能的

损伤，故当以扶助正气、益气补血、健脾和胃等 
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图 9  SFI 联合化疗方案与单纯化疗 NK/%的 Meta 分析 

Fig. 9  The Meta-analysis of NK in SFI combined with chemotherapy group and chemotherapy group 

为治疗原则，最终达到扶正祛邪的目的[24]。临床

研究表明具有扶正补益作用的中药在扶助机体正

气、改善化疗患者的生存质量方面具有重要使用

价值[25]。SFI 是以党参、黄芪为主要成分，经现代

高科技技术制成的静脉应用中药注射液，有扶正固

本、抗疲劳、益气健脾及增强免疫的功效[24]。现代

药理学研究证实，党参与黄芪均具有增强机体免

疫功能、抗氧化及杀菌作用。对于肿瘤患者而言，

在抗肿瘤的基础上，还有良好的补气养血、健脾

益肺等扶正作用[26]。朱小玉等[27]通过动物实验研

究发现 SFI 能明显提高小鼠脾细胞 CD4+淋巴细胞

数量及 CD4+/CD8+比值。 

本文分析通过采用 Cochrane 协作网推荐的评

价方法，排除所有可能影响评价结果的因素，经

过课题组成员的充分论证，制定了研究纳入及排

除标准、信息提取表、评价指标、检索策略及数

据、文献质量评价标准以及统计学方法等，系统

评价 SFI 联合化疗对晚期 NSCLC 患者免疫功能的

影响 。本研究分析结果显示，SFI 联合化疗方案

治疗晚期 NSCLC 肺癌可显著提高患者的免疫指

标如 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK 细胞，可见

SFI 能够提高患者免疫力。CD3+代表总 T 细胞水

平，反映机体总的细胞免疫水平，为 CD4+和 CD8+

细胞数之和。CD4+代表 T 辅助细胞，其主要生理

功能是通过分泌淋巴因子，增加和扩大免疫应答

过程，辅助诱导其他免疫细胞联合发挥抗病毒、

抗肿瘤作用。CD8+具有抑制 CD4+细胞和 B 细胞的

功能。当 CD4+/CD8+比值降低时表明患者细胞免

疫功能降低[28]。NK 细胞(自然杀伤细胞)具有识别

靶细胞、杀伤介质、分泌细胞因子的功能，在免

疫监视、杀伤突变的肿细胞具有重要作用，被作

为评价机体抗肿瘤、抗病毒感染的指标之一。根

据本研究结果显示试验组CD3+、CD4+、CD4+/CD8+

较对照组提高，而 CD8+无明显变化差异。朱小玉

等[27]在应用 SFI 治疗化疗药物所致免疫功能低下

的小鼠的动物实验试验中发现，其脾细胞 CD4+淋

巴细胞数量及 CD4+/CD8+比值与模拟对照组比较

明显上升，但 CD8+淋巴细胞数量与对照组比较无

明显差异。因此，SFI 可能是通过增强 CD4+淋巴

细胞和 NK 细胞的作用来提高机体免疫力的。 

但是，由于目前可得到的证据有限，此 Meta

分析存在以下不足：①由于纳入研究采用化疗方

案的种类、用药时间、结局指标测量时间、各个

研究所用设备的不一致，存在较大的临床异质性，

导致数据的异质性很高，结果的可信度降低。②

SFI 作为我国中药保护品种，未在国外上市，因此

未检索到相关临床 RCTs。因此本研究的结果对国

外的患者是否适用还有待研究。③本文纳入的 18

个 RCTs 的质量均较低，虽都提及随机，但大部分

未对随机细节和盲法实施做出描述，说明本研究

在方法学上存在一定局限。 

基于目前可得证据，与单纯化疗治疗晚期

NSCLC 患者相比，SFI 联合化疗在增强患者免疫

力方面具有显著的临床意义，然而仍需要高质量、

大样本的系统评价予以指导临床。 
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内科病区老年患者潜在的药物相互作用 
 

王敏华，邬以孜，朱卓儿(宁波市妇女儿童医院，浙江 宁波 315000) 

 
摘要：目的  探讨内科病区老年患者用药中的药物相互作用情况。方法  查阅电子病历，将 2014 年 10 月—2015 年 6 月

宁波市妇女儿童医院内科病区收治入院的老年(年龄≥65 周岁)患者纳入研究对象，并对其用药情况进行回顾性调查研究，

以药品说明书为依据，评判其是否存在药物相互作用，并对可能由其导致的药物不良事件进行统计分析。结果  共 163
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