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[摘  要]  目的：探究益气活血汤对恶性肿瘤患者癌痛及癌因性疲乏（CRF）的疗效。方法: 选取2020年1月至2022年12月间

安徽省中医药大学第二附属医院收治的82例确诊发生CRF的恶性肿瘤患者（气血亏虚证），采用随机数字表余数分组法将其分

为对照组与观察组，每组各41例。对照组患者采用常规止痛、止吐、化痰等对症治疗及健康、心理指导，观察组患者在对照组干预

的基础上联合益气活血汤治疗，4周为1个疗程。治疗前及治疗4周后，对两组患者进行中医证候积分评估，以积分变化评估中医

临床疗效；采用修订版Piper疲乏量表（RPFS）评估CRF的改善情况；采用数字疼痛分级法（NRS）评分比较癌痛情况；检测患者外

周血纤维蛋白原（FIB）、D-二聚体（D-D）评价凝血功能差异，检测患者肝、肾功能指标以评估益气活血汤治疗的安全性。结果：
治疗前，两组患者在中医证候积分、RPFS评分、NRS评分及外周血FIB、D-D方面的差异均无显著统计学意义（均P>0.05）。治

疗4周后，两组患者在神疲乏力、面色淡白或萎黄、自汗、失眠健忘、手足麻木的证候评分及总积分均较治疗前明显降低（均

P<0.05），且观察组各项评分均低于对照组（均 P<0.05），中医临床疗效明显高于对照组（P<0.05）；两组患者RPFS各维度评分

及总分均较治疗前降低（均P<0.05），观察组行为、情感、感觉维度 RPFS评分及总分均低于对照组（均P<0.05），观察组CRF的

改善明显优于对照组（P<0.05）；两组患者NRS评分及外周血FIB、D-D指标均较治疗前降低（均P<0.05），且观察组均低于对照组

（均P<0.05）。两组患者治疗期间均未发生肝功能、肾功能等明显异常，说明益气活血汤安全性良好。结论：益气活血汤可纠正气

血亏虚之证，改善机体凝血功能，促进恶性肿瘤患者CRF及癌痛的减轻，临床应用价值较高。
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Clinical study of Yiqi Huoxue decoction on improving cancer pain and cancer-
related fatigue in patients with malignant tumors

XU Heng, ZENG Yonglei, HAO Wanrong, DING Yanqi, XIA Kechun, ZHOU Xianyang, MA Li, WU Yong, LENG Yuling (Department 

of Oncology, the Second Affiliated Hospital of Anhui University of Traditional Chinese Medicine, Hefei 230001, Anhui, China)

[Abstract]  Objective: To analyze the improvement effects of Yiqi Huoxue decoction on cancer pain and cancer-related fatigue (CRF) in 

patients with malignant tumors. Methods: 82 patients with malignant tumors (qi and blood deficiency syndrome) who were admitted into 

the Second Affiliated Hospital of Anhui University of Traditional Chinese Medicine and diagnosed with cancer-related fatigue (CRF) between 

January 2020 and December 2022 were selected and divided into the control group and the observation group by the remainder grouping 

method of the random number table, with 41 cases in each group. Patients in the control group received conventional symptomatic treatments 

such as pain relief, vomit stopping and phlegm reduction as well as health and psychological guidance while patients in the observation group 

was given the Yiqi Huoxue decoction treatment in addition to the intervention administered to the control group. Before and after 4 weeks 

of treatment (1 course of treatment), the clinical TCM efficacy of the two groups was evaluated by the changes of TCM syndromes scores. 

The clinical efficacy of CRF was assessed by Revised Piper Fatigue Scale (RPFS). The differences in cancer pain were compared by Numerical 

Rating Scale (NRS). Peripheral blood fibrinogen (FIB) and D-dimer (D-D) were detected to assess the differences in coagulation function, 

and the safety of Yiqi Huoxue decoction treatment was assessed by patients’ liver and kidney function indexes. Results: Before treatment, 

the differences between the TCM syndromes scores, RPFS scores, NRS score, peripheral blood FIB and D-D of the two groups were not 

statistically significant (all P>0.05). After 4 weeks of treatment, the scores of syndromes such as fatigue and tiredness, pale or sallow 

complexion, spontaneous sweating, insomnia and forgetfulness and hand and foot numbness well as total scores of both groups decreased 

compared with those before treatment (all P<0.05), and all the scores of the observation group were lower than those of the control group 

(all P<0.05), and the clinical TCM efficacy of the observation group was significantly higher than that of the control group (P<0.05). After 
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4 weeks of treatment the dimension scores and total scores of RPFS of the two groups were reduced compared to those before treatment (all 

P<0.05). The dimension scores of behaviors, emotion and feeling and total score of RPFS of the observation group were lower than those 

of the control group (all P<0.05) while the clinical efficacy of CRF was significantly higher than that of the control group (P<0.05). After 

4 weeks of treatment, NRS score and peripheral blood FIB and D-D of both groups were reduced compared with those before treatment (all 

P<0.05), and the scores of the observation group were lower than those of the control group (all P<0.05). No obvious abnormal indicators 

of liver function and kidney function occurred in the two groups during treatment, suggesting that Yiqi Huoxue decoction was safe. 

Conclusion: Yiqi Huoxue decoction can correct the syndrome of qi and blood deficiency, improve the body’ s coagulation function, and 

promote the relief of CRF and cancer pain in patients with malignant tumors. Therefore, it has high clinical application value.

[Key words]  malignant tumors; cancer-related fatigue (CRF); cancer pain; Yiqi Huoxue decoction; coagulation function

[Chin J Cancer Biother, 2023, 30(12): 1099-1104. DOI：10.3872/j.issn.1007-385x.2023.12.009]

恶性肿瘤具有复发率高、致死率高的特点，患者

在行肿瘤根治术后常需联合放疗、化疗等抗肿瘤治

疗，以减少复发，延长生存期[1]。晚期恶性肿瘤患者

往往会出现疼痛，即癌痛，常需要根据其疼痛程度予

以非甾体类抗炎药、阿片类药物止痛；且患者还会因

疾病恶化、治疗、疼痛等影响，出现疲惫感或疲乏感，

即癌因性疲乏(cancer-related fatigue，CRF)。CRF是

一种持续的、主观的感受，目前，并无特效药可以缓

解[2-3]。近年来，中医药在CRF治疗中应用颇多。《中

成药治疗癌因性疲乏临床应用指南(2020年)》[4]中指

出，根据CRF的表现及特点，中医学可将其归为“虚

劳”范畴，中药汤剂辩证使用可作为CRF的补充甚至

替代治疗。“虚劳”是以腑脏气血阴阳失调为病机，以

慢性虚弱为表现。中医古籍《难经本义》曰：“气中有

血，血中有气，气血不可须臾相离，乃阴阳互根，自然

之理也”，指出气血同源、阴阳互根。故“气血亏虚”

既是虚劳之源，亦是虚劳的病理结果，因此“气血亏

虚”证为虚劳的治疗重点。本研究使用本院经验方

益气活血汤，以益气活血补血为治疗法则，治疗恶性

肿瘤患者虚劳之证，为临床治疗CRF提供参考数据。

1  资料与方法

1.1  一般资料

诊断标准：（1）符合国际疾病分类第 10版（ICD-

10）[5]中CRF诊断标准，即反复发生疲乏且持续2周以

上，并伴以下的 5个及以上的表现：①虚弱或肢体沉

重；②情绪低落、精力不足；③注意力无法集中；④睡

眠障碍（失眠或嗜睡）；⑤睡眠后精力不能恢复；⑥情

绪反应较大（挫败感、悲伤或易激惹）；⑦肢体活动困

难；⑧穿衣、如厕等日常活动受限；⑨短期记忆力下

降；⑩活动后休息数小时疲乏仍无法缓解。（2）中医

诊断符合《中医诊断学》[6]中气血亏虚、虚劳的诊断标

准，即主证为神疲乏力、少气懒言、面色淡白或萎黄，

次证为自汗、头晕眼花、心悸、失眠健忘、手足麻木、

纳呆、便溏、舌淡、脉细；主证具备且具备 1项及以上

的次证，结合舌脉证即可确诊。

纳入标准：经病理学检查确诊为恶性肿瘤，且行

根治术后化疗及（或）放疗；年龄25～90岁；预计生存

期≥3个月；沟通能力良好，能配合治疗；自愿入组，签

署知情同意书。排除标准：合并严重心脑血管疾病；

合并癫痫、精神分裂症等神经-精神疾病史；存在严重

认知功能障碍；胃肠道功能障碍，无法口服药物；妊

娠或哺乳期妇女。剔除标准：研究中途主动要求退

出或失访；自行减药、停药或使用其他中成药治疗，

未按照要求服药。

选取2020年1月至2022年12月间安徽省中医药

大学第二附属医院收治的符合上述标准的恶性肿瘤患

者82例为研究对象，采用随机数字表余数分组法随机

将其分为对照组与观察组，每组各41例。两组患者的

一般资料均衡可比，差异无统计学意义（P>0.05），见

表1。本研究经本医院医学伦理委员会审批（伦理批号：

2021-zj-36）。

表1    两组恶性肿瘤患者的一般资料比较（x̄±s）

临床病

理特征

性别

  男性

  女性

年龄/岁

疾病种类

  肺癌

  结肠癌

  直肠癌

  食管癌

  胃癌

  其他癌种

治疗方式

  化疗

  放疗

观察组

（n=41）

22

19

66.48±11.12

12

5

5

6

11

2

26

15

对照组

（n=41）

25

16

65.09±10.46

14

5

6

5

10

1

28

13

χ2或 t

0.449

0.583

0.717

0.217

P

0.503

0.562

0.982

0.641

1.2  治疗方法

参考美国国立综合癌症网络（National Comprehensive 

Cancer Network，NCCN）肿瘤学临床实践指南[7]，对照组
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患者给予止痛、止吐、化痰、降压、营养支持、纠正水及

电解质平衡紊乱等常规对症治疗，并给予相应的健康

指导与心理干预；观察组患者在上述基础上给予本院

经验方益气活血汤治疗。黄芪30 g、薏苡仁30 g、当归

10 g、川芎10 g、赤芍10 g、鸡血藤15 g、莪术10 g、郁金

10 g、半夏10 g、旋覆花10 g、白花蛇舌草15 g、藤梨根

25 g，取药浸泡1～2 h后水煎煮2次取汁300 mL，早晚

餐后1 h温后服用，1剂/d，4周为1个疗程，随证加减。

如失眠较重者加酸枣仁10 g、远志10 g；心悸、易怒较重

者加麦冬10 g、石斛10 g。

1.3  观察指标

（1）中医临床疗效。参考《中医内科病证诊断疗效

标准》[8]对主要证候评分，包括神疲乏力、面色淡白或萎

黄、自汗、失眠健忘、手足麻木等，每项“无”记0分，“轻

度”记为1分，“中度”记为2分，“重度”记3分，5项证候

评分相加为总积分。以治疗前与治疗4周后的总积分

差值/治疗前总积分（即总积分减少比例）评估中医临床

疗效，总积分减少≥95%为临床痊愈、≥70%~<95%为显

效、≥30%~<70%为有效、<30%为无效。（2）CRF临床疗

效。采用修订版Piper疲乏量表（Revised Piper Fatigue 

Scale，RPFS）评估，该量表包含行为（6 个条目）、情感

（5个条目）、感觉（5个条目）、认知（6个条目）等4个维

度，各条目以0～10分自评，各维度评分=维度所有条目

总分/条目数，总分=各维度评分相加/维度个数。该量

表中文版由SO等[9]翻译且证实具有良好信效度。以治

疗前后RPFS评分差值/治疗前评分（即RPFS评分减少

占比）变化评估CRF临床疗效。RPFS评分减少≥95%

为临床痊愈、≥70%~<95%为显效、≥30%~<70%为有效、

<30%为无效。（3）癌痛缓解情况：治疗前及治疗4周后，

参考癌症疼痛诊疗规范（2018年版）[10]，使用数字疼痛分

级法（Numerical Rating Scale，NRS）评估最近24 h的平

常情况癌痛程度。以0～10分患者自评，由医护人员协

助患者理解后选择相应的数字描述。（4）凝血功能：治

疗前及治疗4周后，采集晨间空腹肘静脉血3～4 mL，

使用全自动血凝仪（日本SYSMEX公司，型号：CA-7000）

检测纤维蛋白原（fibrinogen，FIB）、D-二聚体（D-dimer，

D-D）以评估患者的凝血功能。（5）治疗安全性：统计治

疗期间监测心电图、血常规、尿常规、肝和肾功能指标

等，记录患者的不适主诉，其中肝肾功能指标包括谷丙

转氨酶（ALT）、谷草转氨酶（AST）、血清肌酐（Scr）、尿

素氮（BUN），使用全自动生化分析仪（日本OLYMPUS，

型号：AU2700）检测。

1.4  统计学处理

使用SPSS 24.0软件处理分析数据。符合正态分

布的计量资料以 x̄±s 表示，组间两两比较采用独立样

本 t检验，组内治疗前与治疗 4周后的比较采用配对

样本 t检验；计数资料以例数和百分比表示，采用χ2检

验或Fisher精确概率法；等级资料使用秩和检验。以

P<0.05或P<0.01表示差异具有统计学意义。

2  结  果

2.1  益气活血汤能明显改善CRF肿瘤患者的中医证候

两组患者在为期 4周的治疗结束时无失访等剔

除病例。两组治疗前各项中医证候评分及总积分比

较均无明显差异（均P>0.05）。治疗4周后，两组患者

神疲乏力、面色淡白或萎黄、自汗、失眠健忘、手足麻

木等证候评分及总积分均较治疗前均显著降低

（均P<0.05），且观察组治疗后评分均低于对照组

（均P<0.05），见表 2；观察组中医临床疗效明显高于

对照组（P<0.05），见表 3。试验结果说明，益气活血

汤能明显改善肿瘤患者的中医证候。

2.2  益气活血汤能明显改善 CRF 肿瘤患者的 CRF

临床症状

两组治疗前RPFS各维度评分及总分比较均无

显著差异（均 P>0.05），治疗 4 周后，两组肿瘤患者

RPFS各维度评分及总分较治疗前均降低（均P<0.05），

且观察组治疗后行为、情感、感觉肿瘤维度评分及

RPFS总分均低于对照组（均P<0.05），见表 4。观察

组CRF临床疗效明显高于对照组（P<0.05），见表 5。

试验结果说明，益气活血汤能明显改善CRF肿瘤患

者的临床症状。

表2    两组患者中医证候积分的变化（x̄±s，分）

中医证候

神疲乏力

面色淡白或萎黄

自汗

失眠健忘

手足麻木

总积分

观察组（n=41）

治疗前

2.06±0.48

2.36±0.27

1.93±0.36

2.46±0.22

2.17±0.37

10.98±1.82

治疗4周后

1.16±0.24*△

1.89±0.20*△

1.03±0.21*△

1.91±0.31*△

1.56±0.29*△

7.55±1.36*△

对照组（n=41）

治疗前

2.01±0.50

2.30±0.26

1.89±0.39

2.41±0.20

2.12±0.40

10.73±1.71

治疗4周后

1.44±0.25*

2.03±0.21*

1.19±0.24*

2.12±0.29*

1.73±0.30*

8.51±1.25*

与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗4周后比较，△P<0.05。
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表3   两组患者中医疗效的比较[n（（%））]

组  别

观察组

对照组

Z/χ2

P

n

41

41

临床痊愈

2（4.88）

0（0.00）

2.557

0.011

显  效

11（26.83）

5（12.19）

有  效

21（51.22）

21（51.22）

无  效

7（17.07）

15（36.59）

总有效

34（82.93）

26（63.41）

3.976

0.046

表4    两组患者RPFS各维度评分及总分的变化（（x̄±s，分））

RPFS评分

行为

情感

感觉

认知

总分

观察组（n=41）

治疗前

5.20±0.96

5.33±0.89

6.11±1.03

4.93±0.89

5.39±0.97

治疗4周后

3.66±0.72*△

3.81±0.79*△

4.09±0.68*△

4.12±0.59

3.92±0.69*△

对照组（n=41）

治疗前

5.13±0.92

5.24±0.96

5.97±0.94

4.86±0.90

5.30±0.93

治疗4周后

4.12±0.80*

4.38±0.83*

4.66±0.75*

4.33±0.63*

4.37±0.72*

与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗4周后比较，△P<0.05。

表5    两组患者CRF改善的比较[n（%）]

组  别

观察组

对照组

Z/χ2

P

n

41

41

临床痊愈

0（0.00）

0（0.00）

2.126

0.034

显  效

7（17.07）

4（9.76）

有  效

19（46.34）

12（29.27）

无  效

15（36.59）

25（60.98）

总有效

26（63.41）

16（39.02）

4.881

0.027

2.3  益气活血汤能明显缓解肿瘤患者的疼痛症状

治疗前，两组NRS评分无明显差异（P=0.592）。

治疗 4周后，两组 NRS评分均较治疗前均降低（均

P<0.05），且观察组治疗后低于对照组（P=0.013），见

表6。试验结果说明，益气活血汤能明显缓解CRF患

者的疼痛症状。

2.4  益气活血汤能明显改善CRF患者的凝血功能

两组治疗前外周血FIB、D-D水平比较无明显差

异（P>0.05）。治疗4周后，两组患者外周血FIB、D-D

水平较治疗前均降低（均P<0.05），且观察组治疗后

均低于对照组（均P<0.05），见表 7。试验结果说明，

益气活血汤能明显改善CRF患者的凝血功能。

表6  两组治疗前后NRS评分比较（x̄±s，分）

组  别

观察组

对照组

t

P

n

41

41

治疗前

5.23±0.97

5.11±1.05

0.538

0.592

治疗4周后

4.02±0.65

4.41±0.73

2.555

0.013

t

9.565

5.036

P

<0.001

<0.001

表7  两组患者治疗前后外周血FIB、D-D水平的比较（（x̄±s））

组  别

观察组

对照组

t

P

n

41

41

FIB/（g·L-1）

治疗前

3.89±0.62

3.76±0.59

0.973

0.334

治疗4周后

3.02±0.51

3.29±0.53

2.350

0.021

t

9.860

5.374

P

<0.001

<0.001

D-D/（mg·L-1）

治疗前

2.31±0.55

2.27±0.49

0.348

0.729

治疗4周后

1.19±0.24

1.35±0.28

2.778

0.007

t

18.156

15.301

P

<0.001

<0.001

2.5  益气活血汤治疗安全性良好

两组患者治疗期间均未发生肝功能、肾功能等

明显异常，提示安全性良好，具体肝肾功能主要检测

指标变化见表8。
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表8   两组患者治疗前后ALT、AST、Scr、BUN水平的比较（（x̄±s））

指  标

肝功能

ALT/（U·L-1）

AST/（U·L-1）

肾功能

Scr/（μmol·L-1）

BUN/（μmol·L-1）

观察组（n=41）

治疗前

30.45±5.27

32.94±5.33

66.49±7.93

4.21±0.83

治疗4周后

31.36±5.80

33.61±4.98

68.71±8.24

4.43±0.80

对照组（n=41）

治疗前

30.82±5.65

32.70±5.32

65.96±8.30

4.16±0.81

治疗4周后

32.04±6.03

33.89±4.75

68.22±7.89

4.38±0.84

3  讨  论

虚劳最初由东汉著名医学家张仲景在《金匮要

略》中提出，“精气夺则虚……损极不复谓之劳”，对

虚劳表现也指出，“虚劳虚烦不得眠……酸削不能行

……虚劳里急，悸、衄、腹中痛……四肢酸痛”，与

CRF西医诊断的睡眠障碍、肢体活动困难、情绪反应

大等症状一致。《诸病源候论》曰：“虚劳之人，阴阳两

伤，血气凝结，不能通行经络，故积聚于内也”。恶性

肿瘤根治术后放化疗患者，因疾病本身及创伤性治

疗导致脏腑亏损，阴阳两伤，气血不足又运行无力，

久之不愈，则阴阳失衡，因虚致劳[11]。

对于虚劳的治法，古代中医名家各具特色，金元

四大家之一的补气派李东恒认为应使用甘温益气之

法治疗虚劳之证，倡导滋阴学说的朱丹溪则主要使

用滋阴降火法论证虚劳。现代中医名家也提出各自

的观点，冯正权教授认为，由于恶性肿瘤的自身消耗

及治疗损伤，CRF患者处于虚实夹杂的状态，即脏腑

气血阴阳亏虚，伴痰、湿、瘀等病理产物相兼，应以肝

脾二脏着手，以疏肝理气、益气健脾法治疗[12]。国医

大师李济仁在治疗CRF时强调“补益非独因虚也”，

并以固本培元为治疗原则，采用调补正气、清热祛

邪、通利气血的药物，将补元益气、清热抗癌、活血通

络三法并施，促使患者正气复苏[13]。古代与近代中医

名家对CRF虚劳之证的治法各有其特色。

气之运行温煦及血之濡养全身，使人体器官功

能维持正常[14]。《医方考》曰：“诸脏腑百骸受气于脾胃

而后能强”；《景岳全书》中亦提到，“脾主四肢，而劳

倦过度，则脾气伤矣”，即脾胃所化水谷之气，灌溉四

肢[15]。本研究以益气活血法治CRF，方中重用黄芪、

薏苡仁以补气健脾，并配伍川芎、莪术、郁金行气止

痛，旋覆花降气行水，半夏消痞散结、燥湿止呕，通补

并施、以通助补；方中应用当归、鸡血藤补血活血，川

芎活血祛风，使气血补而不滞；配合白花蛇舌草活血

止痛、清热解毒，以及藤梨根清热解毒，赤芍清热凉

血，使补益药材的温燥之性得以制约；全方共奏补益

气血、活血行气、清热解毒之效。本研究中，观察组

治疗后神疲乏力、面色淡白或萎黄、自汗、失眠健忘、

手足麻木证候评分及总积分均低于对照组，中医临

床疗效也高于对照组，提示益气活血汤发挥其补益

气血、行气活血之效，使气血通利，正气得复，可有效

缓解肿瘤患者气血亏虚、虚劳之证，与止痛、健康指

导等常规干预联合应用效果较好。另外，西医常用

量表评估疗效也显示，观察组 RPFS 总分由（5.39±

0.97）分降至（3.92±0.69）分，治疗后行为、情感、感觉

维度RPFS评分及RPFS总分明显低于对照组，治疗

CRF 的疗效高于对照组（总有效率 63.41% vs 

39.02%），表明益气活血汤可使肿瘤患者获益，疗效

显著。

恶性肿瘤患者常存在凝血功能紊乱，肿瘤细胞

分泌的因子可增加凝血因子活性，导致机体处于高

凝状态[16-17]；而高凝状态有助于肿瘤细胞的侵袭、转

移，改善恶性肿瘤患者凝血功能有其必要性[18-19]。本

研究中，两组治疗后外周血 FIB、D-D水平较治疗前

降低，且观察组低于对照组，提示益气活血汤联合常

规干预还能有效缓解患者血液高凝状态，考虑与鸡

血藤、川芎等活血化瘀的功效，推动血液运行，加速

血液循环，使高凝状态减轻有关[20]。另外，现代药理

学也发现[21-23]，鸡血藤活性化合物具有抗血小板、抗

血栓的作用，川芎中的多种化学成分具有抗血栓形

成、舒张血管等作用，可能是益气活血汤缓解高凝状

态的原因。此外，益气活血汤中还应用了多种镇痛

中药材，如莪术、郁金等，在现代药理中也被发现其

主要活性成分具有抗炎镇痛的作用[24-25]。本研究也

发现，观察组治疗后 NRS 评分低于对照组[（4.02±

0.65）分 vs（4.41±0.73）分]，可能是益气活血汤中莪

术、郁金等镇痛药物发挥良好效果，使患者癌痛减轻。

综上所述，本研究使用本院经验方益气活血汤，

与止痛、健康指导等指南推荐的常规干预联合应用

效果较好，可缓解肿瘤患者CRF及癌痛，缓解高凝状

态，纠正气血亏虚之证，可供其他医疗机构肿瘤内科

参考应用，具有良好创新性与社会效益。但本研究

为小样本量单中心研究，结果可能存在偏倚，研究结

论还需后续大样本量多中心研究结果的支持。
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