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　　摘要：百令胶囊治疗呼吸系统疾病具有良好的临床疗效及安全性，已纳入国家医保药品目录、国家基本药物品种目
录。百令胶囊于 1 991 年上市，临床实际应用中存在适应证不规范、疗程界定不清、禁忌人群不明等问题。共识由中医肺
系病、呼吸及危重症医学领域的临床专家和方法学、药学专家共同制定，严格遵循中华中医药学会中成药临床应用专家

共识步骤进行研制，以期指导临床规范使用百令胶囊治疗慢性支气管炎和其他呼吸系统疾病。共识采用问卷调查、专家

访谈的形式收集临床应用建议，根据 PICOS 原则确定临床关注问题并进行证据评价和 GRADE 分级，采用名义组法产生
推荐意见和共识建议，最终形成 1 4 条推荐意见和共识建议。共识进一步明确了百令胶囊治疗慢性支气管炎的适应症、
中医证候、用法用量等，为其临床的合理使用提供参考。
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Abstract：Bailing Capsule（百令胶囊）has good clinical efficacy and safety in treating respiratory diseases，and have been
included in the national medical insurance catalog and the national essential drugs list.As a post -market drug in 1 991，there are
problems such as non -standard indications，unclear course definition and unknown contraindications in clinical practice.There-
fore，this consensus was jointly developed by clinical experts and methodological and pharmaceutical experts in the fields of tradi-
tional Chinese medicine pulmonary diseases，respiratory and critical care medicine and follows the consensus steps of traditional
Chinese patent medicines and simple preparations clinical application experts of the China Association of Chinese Medicine，with
a view to guiding the correct clinical use of Bailing Capsule for the treatment of chronic bronchitis and other respiratory diseases.
After questionnaire survey and expert interview，the consensus identified clinical concerns，and finished comprehensive analysis of
evidence -based medical evidence with Grading of Recommendations，Assessment，Development and Evaluation（GRADE）sys-
tem according to the PICOS principle.Finally，1 4 recommendations and consensus suggestions were finally obtained through nom-
inal group technique.The indications，TCMsyndromes，usage and safety of Bailing Capsule in the treatment of chronic bronchitis
were further explained in the consensus，aiming to provide guidance and reference for the rational use.
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　　百令胶囊是由发酵冬虫夏草菌粉制成的中成药，具有补肺
肾，益精气的功效，常用于咳嗽、气喘等症状的治疗。百令胶囊

自 1 991 年批准上市以来，临床应用广泛，诸多临床研究报道其
可用于治疗慢性支气管炎、慢性阻塞性肺疾病、支气管哮喘

等［1 -3］。百令胶囊被《中成药治疗慢性阻塞性肺疾病临床应

用指南（2021 年）》［4］、《中成药临床应用指南·呼吸系统疾病
分册》［5］等推荐，是目前临床上应用较为普及的治疗呼吸系统

疾病的中成药之一。

慢性支气管炎作为百令胶囊产品说明书中的适应证，是一
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种慢性、非特异性的慢性炎症，主要表现为咳嗽、咳痰、喘息。

目前百令胶囊实际临床应用中存在用药不规范的问题，为促进

其临床精准定位和合理使用，有必要进一步明确百令胶囊的疗

效优势、适宜人群、剂量、服法、用药禁忌、注意事项等。《百令

胶囊治疗呼吸系统疾病临床应用专家共识》（以下简称“本共

识”）于 2020 年 7 月在中华中医药学会立项，依托中日友好医
院联合全国 31 家中、西医医疗机构及科研单位的专家共同研
制，用于指导、规范百令胶囊的临床应用。

1 　共识编制过程
本共识严格按照中华中医药学会共识编制相关要求开展

研制工作，于中华中医药学会立项后，由牵头专家召集并确定

专家组、项目组成员，并签署利益冲突声明。项目组成员对百

令胶囊进行了说明书梳理及文献预检索，初步确定了百令胶囊

的临床应用情况，并邀请 6 位临床专家进行面对面访谈，进一
步了解临床实际用药情况。根据以上信息，项目组在全国范围

开展问卷调研，更广泛地了解各地、各级、各科室的一线医生使

用百令胶囊治疗呼吸系统疾病的情况。2022 年 7 月 1 5 日在
北京开展临床问题确定会，确定了 1 1 个共识需解决的临床问
题，并就此开展证据评价工作。项目组以“篇关摘：百令胶

囊+慢性支气管炎”为策略，检索了中英文数据库，并使用 me-
ta分析进行系统评价，使用 GRADE 系统对证据进行质量分
级。2023 年 4 月 8 日召开专家共识投票会，使用名义组法形
成本共识的推荐意见/共识建议，并根据达成的条目形成共识
征求意见稿，进一步修改后形成共识送审稿，上交中华中医药

学会审查。最终全票通过答辩，于 2024 年 3 月 1 3 日批准发
布，共识编号为 GS/CACM344 -2024.
2　推荐意见/共识建议

本共识达成 6 条推荐意见（见表 1）和 8 条共识建议（见表
2）。

表 1 　推荐意见概要表

序号 推荐条目 推荐强度 投票结果

1 百令胶囊可单独用于治疗慢性支

气管炎缓解期的患者。

强推荐

（D级证据）
强推荐 1 4/1 7
弱推荐 3/1 7

2 百令胶囊联合西医常规治疗可用

于治疗慢性支气管炎急性发作期

的患者。

强推荐

（D级证据）
强推荐 1 2/1 7
弱推荐 5 /1 7

3 百令胶囊可用于肺肾两虚证引起

的咳嗽。

强推荐

（D级证据）
强推荐 1 6/1 7
弱推荐 1 /1 7

4 百令胶囊联合西医常规治疗用于

慢性支气管炎患者，以缓解喘息、

咳嗽症状。

强推荐

（D级证据）
强推荐 8/1 7
弱推荐 9/1 7

5 百令胶囊联合西医常规治疗用于

慢性支气管炎患者，以改善炎症指

标［白细胞介素（IL）-6、IL -8、
CRP］。

弱推荐

（D级证据）
强推荐 5 /1 7
弱推荐 7/1 7
无明显推荐 5 /1 7

6 百令胶囊联合西医常规治疗用于

慢性支气管炎患者，改善部分肺功

能指标［用力肺活量（FVC）、1 秒
用力呼气容积（FEV1）］。

弱推荐

（D级证据）
强推荐 6/1 7
弱推荐 6/1 7
无明显推荐 5 /1 7

3　范围
本共识明确了百令胶囊临床应用的适应证、用法用量、疗

程、证候特点、特殊人群用药和禁忌等，并说明了临床应用的安

全性。

本共识适用于各级医院呼吸及危重症医学科、肺病科、中

医科等接诊呼吸系统疾病患者的临床医生。

表 2　共识建议概要表

序号 共识条目 票数 结果

1 百令胶囊可用于中医辨证属肺肾两虚证者，

症见咳嗽，痰白如沫，咯吐不利；呼吸浅短难

续，声低气怯，甚则张口抬肩，倚息不能平

卧；腰膝酸软，小便清长或尿有余沥，舌淡或

紫黯，脉沉细数无力或有结代。

建议 1 7/1 7 建议

2 服用百令胶囊治疗慢性支气管炎的疗程是

2 ~4 月。
建议 1 0/1 7
中立 7/1 7

建议

3 每次口服百令胶囊的用药剂量是 1 次 4 粒，
1 日 3 次。

建议 1 7/1 7 建议

4 百令胶囊在餐后服用时，无需间隔时间。 建议 1 3/1 7
中立 4/1 7

建议

5 百令胶囊联合用药时，无需间隔时间。 建议 1 4/1 7
中立 3/1 7

建议

6 备孕妇女、妊娠期及哺乳期妇女使用百令胶

囊时谨遵医嘱。

建议 1 6/1 7
中立 1 /1 7

建议

7 对百令胶囊成分过敏者禁用。 建议 1 6/1 7
中立 1 /1 7

建议

8 中医辨证属于阴虚火旺者禁用百令胶囊。 建议 1 0/1 7
中立 7/1 7

建议

4　药物基本信息
4.1　处方来源

杭州中美华东制药有限公司首家生产的原研品种。

4.2　药物组成
主要成分为发酵冬虫夏草菌粉（Cs -C -Q80）。含有 D -

甘露醇（虫草酸）、麦角甾醇、虫草素、酪氨酸、尿苷、组氨酸、肌

苷、腺苷、鸟苷、鸟苷酸、5’-腺苷酸、L -赖氨酸、谷氨酸、次黄
嘌呤、尿嘧啶、胸腺嘧啶、腺嘌呤等人体必需的微量元素和必需

氨基酸。

目前百令胶囊的执行标准为《中华人民共和国药典》2020
年版一部，百令胶囊的品种质量差异小，批次间产品质量

一致［6］。

4.3　功能主治
百令胶囊补肺肾，益精气。用于肺肾两虚引起的咳嗽、气

喘、咯血、腰背酸痛、面目虚浮、夜尿清长；慢性支气管炎、慢性

肾功能不全的治疗。

4.4　药理研究
4.4.1　抗炎作用　百令胶囊可显著提高哮喘大鼠血清γ干扰
素（IFN -γ）的水平，降低血清 IL -4 水平，从而纠正 IFN -γ/
IL -4 比例失衡，降低气道炎症［7］。百令胶囊能减少放射性肺

损伤大鼠血浆中 IL -6、肿瘤坏死因子 -α（TNF -α）、转化生
长因子-β1（TGF -β1）含量，且与地塞米松组相比，百令胶囊
组显现出最佳的效果［8］。冬虫夏草可抑制慢性阻塞性肺疾病

（COPD）模型大鼠炎症细胞的积累，并降低支气管肺泡灌洗液
中 IL -8、TNF -α与 TGF -β1 的表达［9］。此外，冬虫夏草菌丝

可降低博来霉素诱导的肺纤维化小鼠肺组织中 NLRP3 炎症小
体与 P2X7R的表达，从而减轻肺部炎症状态［1 0］。

4.4.2　抗纤维化作用　人工冬虫夏草菌液抑制肺纤维化大鼠
结缔组织生长因子表达，减少其与 TGF -β1 的结合，抑制细胞
外基质合成，从而减轻纤维化程度。与糖皮质激素联用对大鼠

肺纤维化起到协同作用治疗［1 1］。

4.4.3　抑制氧化应激　人工冬虫夏草在肺纤维化早期肺泡炎
阶段，通过抑制氧化还原通路的下游因子核因子κB（NF -κB）
的活化，下调 TNF -α、诱导型一氧化氮合酶（iNOS）等细胞因
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子的表达，减少脂质过氧化物的释放，达到抗氧化和减轻肺泡

炎症的作用［1 2］。百令胶囊可降低放射性肺损伤大鼠肺组织丙

二醛（MDA）含量、增强超氧化物歧化酶（SOD）活性，从而增强
肺组织抗氧化能力［1 3］。

4.4.4　降低气道高反应性，抑制气道重塑　百令胶囊可显著
降低气道阻力，有效缓解哮喘小鼠的气道高反应性，并明显减

轻上皮下纤维化、气道壁周围胶原沉积，抑制肺组织中 α-平
滑肌肌动蛋白（α-SMA）的表达，起到抗气道重塑作用［1 4］。

4.4.5　延缓细胞衰老　冬虫夏草可抑制烟雾诱导的人支气管
上皮细胞（1 6HBE 细胞）衰老，其机制可能涉及对于 ROS/
PI3K/AKT/mTOR信号通路的抑制［1 5］。进一步研究显示，冬

虫夏草可降低 COPD 模型大鼠烟雾暴露的气道上皮组织中
P1 6 和 P21 的表达，延缓烟雾诱导的支气管上皮细胞衰老［1 6］。

4.4.6　抑制细胞增殖　百令胶囊可显著抑制大鼠肺动脉平滑
肌细胞内皮素-1（ET -1）、增殖细胞核抗原（PCNA）的表达，
并减少活性氧（ROS）的产生，从而抑制持续低氧所诱导的肺动
脉平滑肌细胞增殖［1 7］。

4.5　非临床安全性研究
浙江大学药物安全评价中心开展的百令胶囊小鼠急性毒

性研究显示，百令胶囊各剂量组及溶剂对照组小鼠在第一次给

药和第二次给药后均未出现异常情况。连续观察 1 4 d，百令胶
囊各剂量组和溶剂对照组动物未发现明显异常。实验期间，各

组动物体质量持续增长，百令胶囊 20、1 0 和 5 g/kg组体质量与
溶剂对照组体质量相比未见明显差异。给药后第 2 天及恢复
期结束，采血检测血液学及血清生化指标，百令胶囊 20、1 0 和
5 g/kg组动物各血液学指标均在正常范围内波动。观察期结
束对试验小鼠进行解剖，百令胶囊 20、1 0 和 5 g/kg组和溶剂对
照组小鼠均未见明显异常。按体质量（成人 70 kg）折算，本实验
小鼠用量分别相当于成人日最大剂量的 1 55.6、77.8、38.9 倍。

江苏省药物安全性评价中心对 SD 大鼠连续 8 周经口给
予供试品发酵冬虫夏草菌粉，剂量为 1 .25、2.5 和 5 g 菌粉/
（kg·d），来评估其潜在的毒性。基于未产生与供试品有关的
不良反应，本实验无可见有害作用水平（NOAEL）为 5 g 菌粉/
（kg·d）。并且在 5 g菌粉/（kg·d）剂量下，百令颗粒（发酵冬
虫夏草菌粉）不会造成 SD 幼龄大鼠性早熟。按体质量（成人
70 kg）折算，本实验小鼠用量分别相当于成人日最大剂量的
9.7、1 9.4、38.9 倍。
4.6　政策准入情况

百令胶囊经原国家食品药品监督管理总局于 1 991 年批准
上市，国药准字（Z1 091 0036），2005 年、201 0 年、201 5 年、2020
年连续收载于《中华人民共和国药典》［1 8 -21］。201 8 年纳入《国
家基本药物品种目录（201 8 年版）》目录［22］，2020 年 1 2 月被列
为国谈品种。

5　临床问题清单
见表 3。

6　疾病诊断
6.1　西医诊断标准

参照《内科学》［23］，慢性支气管炎诊断标准如下：临床上

以咳嗽、咳痰为主要症状，或有喘息，每年发病持续 3 个月或更
长时间，连续 2 年或 2 年以上，并排除具有咳嗽、咳、喘息症状
的其他疾病。X线检查：早期可无异常，反复发作者表现为肺
纹理增粗、乱，呈网状或条索状、斑点状阴影，以双下肺野明显。

呼吸功能检查：早期无异常。如有小气道阻塞时，最大呼气流

速-容量曲线 75%和 50%肺容量时流量明显降低。血液检查
细菌感染时偶可出现白细胞总数和（或）中性粒细胞增高。痰

液检查可培养出致病菌。

表 3　本共识临床问题清单

序号 临床问题

1 百令胶囊可以治疗哪些呼吸系统疾病？

2 百令胶囊可以治疗呼吸系统疾病的哪些中医证候？

3 百令胶囊可以改善患者的哪些临床症状？

4 百令胶囊可以改善哪些结局指标？

5 百令胶囊是否可以改善预后，提高患者的生活质量？

6 百令胶囊的用药剂量是多少？

7 百令胶囊的疗程是多久？

8 百令胶囊在何种情况下可以单独用药，何种情况需要联合用药？

9 联合用药时是否应有给药间隔时间？

1 0 患者服用百令胶囊会有哪些不良反应？

1 1 哪些人群忌用百令胶囊？

6.2　中医诊断标准
依照 GB/T 1 5657 -2021 ［24］，慢性支气管炎中医病名为

“咳嗽病”（编码 A04.04.01），肺失清肃宣降，肺气上逆，临床
表现为咳嗽、咯痰为特征的一类肺系病。辨证要点依据《中医

临床诊疗术语》［25］肺肾两虚证的标准（编号 5.6.4.5.1），要点
如下：因肺肾阳气或阴液不足所致。临床以咳嗽，咯痰，动辄气

短，畏寒，肢冷，或五心烦热，颧红，口干，舌质淡胖或红，舌苔白

或少，脉沉细或数，伴见耳鸣，腰腿酸软，神疲、乏力等为特征的

证候。

7　临床应用建议
7.1　适应证
7.1.1　慢性支气管炎缓解期　百令胶囊可单独用于治疗慢性
支气管炎缓解期的患者（推荐意见 1，D 级证据，强推荐）。证
据概要：1 项 RCT［26］显示，单独使用百令胶囊治疗慢性支气管
炎缓解期患者 28 d后，临床总有效率为 62%。

百令胶囊联合西医常规治疗用于慢性支气管炎患者，以缓

解喘息、咳嗽症状（推荐意见 4，D 级证据，强推荐）。证据概
要：1 项 RCT［26］显示，单独使用百令胶囊治疗慢性支气管炎缓
解期患者 28 d后，其咳嗽、喘促症状较使用前改善（P<0.01）。
7.1.2　慢性支气管炎急性发作期　百令胶囊联合西医常规治
疗可用于治疗慢性支气管炎急性发作期的患者（推荐意见 2，D
级证据，强推荐）。

百令胶囊联合西医常规治疗用于慢性支气管炎患者，以改

善炎症指标（推荐意见 5，D 级证据，弱推荐）。证据概要：1 项
RCT［27］显示，百令胶囊联合西药治疗慢性支气管炎急性发作
期的患者 7 d后，IL -6、IL -8 水平较治疗前降低，且观察组较
对照组降低，差异有统计学意义（P<0.05）。1 项 RCT［28］显
示，两组患者血清 C反应蛋白（C -reactionprotein，CRP）水平较
治疗前显著降低，且治疗组患者血清 CRP 水平比对照组降低
更明显（P<0.05）。

百令胶囊联合西医常规治疗用于慢性支气管炎患者，改善

部分肺功能指标（推荐意见 6，D级证据，弱推荐）。证据概要：
1 项 RCT［29］显示，两组患者治疗后用力肺活量（FVC）及一秒
用力呼气容积（FEV1）均较治疗前升高，差异均有统计学意义
（P<0.05）。
7.1.3　中医证候　百令胶囊可用于肺肾两虚证引起的咳嗽
（推荐意见 3，D 级证据，强推荐）。证据概要：2 项 RCTs［28，30］

显示，百令胶囊治疗肺肾两虚证引起的咳嗽，可缩短咳嗽消失

时间（MD=-1.77，95%CI ［-2.07，-1.47］，P<0.000 01）。
7.2　用法用量

对慢性支气管炎患者，百令胶囊的用法用量需遵照说明
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书，口服，每次 4 粒，3 次/d。若与其他药物联用或餐后服用
时，无需间隔时间（共识建议）。

7.3　疗程
对于慢性支气管炎患者，建议 2 ~4 个月为 1 个疗程，并根

据患者病情选择疗程时长（共识建议）。长期使用，注意监测

有无肝肾损害等不良反应发生。

8　安全性
8.1　不良反应

药品说明书中不良反应仅提及个别患者服药后出现咽部

不适。近 3 年，在国家药品不良反应监测中心平台查询到百令
胶囊（用于治疗呼吸系统疾病）不良反应 1 50 例，不良反应发
生率约为 1 3 人/100 万人。百令胶囊不良反应多数发生于开
始服药当天或服药后 1 ~3 d。绝大多数不良反应在停药及对
症治疗后痊愈/好转。
1）偶见口咽不适感、口咽疼痛、喉部不适、喉部疼痛、咽喉

刺激等呼吸系统不良反应。

2）偶见恶心、呕吐、腹胀、腹泻、腹痛等胃肠系统不良
反应。

3）偶见瘙痒、皮疹等皮肤及皮下组织类疾病不良反应。
8.2　慎用

除药品说明书提及的过敏体质者慎用外，建议添加备孕妇

女、妊娠期及哺乳期妇女使用百令胶囊时谨遵医嘱（共识建议）。

8.3　禁用
除药品说明书提及的对本药物及成分过敏者禁用外，建议

添加中医辨证属于实证、热证者禁用（共识建议）。

9　研究进展
因百令胶囊上市较早，实际临床治疗疾病逐渐丰富，且部

分疾病已有大量 RCT 及系统评价研究报告，其说明书内容已
不能覆盖现阶段临床应用情况。在此补充百令胶囊治疗除慢

性支气管炎外其他疾病的 RCT结果，仅供参考。
9.1　慢性阻塞性肺疾病

百令胶囊联合西医常规治疗用于慢性阻塞性肺疾病稳定

期患者，可改善 FEV1（MD =0.37，95%CI ［0.1 9 -0.56］，P<
0.000 01）、FEV1 /FVC（MD=5.33，95%CI ［3.36 -7.29］，P<
0.000 01 ）、FVC（MD =0.32，95% CI ［0.1 4 -0.49］，P=
0.000 4）等肺功能指标，减少 1 年内急性发作次数（MD =
-1.1 2，95%CI［-1.54 -0.70］，P<0.000 01 ），改善 CD +4
（MD=6.48，95% CI ［3.82 -9.1 5］，P <0.000 01 ）、CD +4
（MD=6.93，95%CI ［2.1 4 -1 1 .71］，P=0.005）、CD +8 （MD =
-5.38，95%CI ［-9.33 -1.44］，P=0.007）、CD4 +/CD8 +

（MD=0.33，95%CI ［0.1 5 -0.51］，P=0.000 3）等免疫指标，
延长 6 min 步行距离（MD =57.05，95%CI ［45.91 -68.1 8］，
P<0.000 01），提高运动耐力，改善 IL -8（MD =-1.76，95%
CI ［-3.01 -0.51］，P=0.006）、TGF -β1（MD =-2.38，95%
CI ［-3.68 -1.07］，P=0.000 4）、TNF -α（MD=-0.87，95%
CI ［-1.1 9 -0.54］，P<0.000 01）等炎症指标［31 -32］。

9.2　支气管哮喘
百令胶囊联合西医常规治疗用于支气管哮喘患者，可提高

总有效率（RR=1.25，95%CI ［1 .1 7 -1.33］，P<0.000 01），改
善 FEV1 %（MD =8.38，95%CI ［2.65 -1 4.1 1］，P=0.004）、
FEV1 /FVC%（MD=8.27，95%CI ［0.30，1 6.25］，P=0.04）等
肺功能指标，提高 PaO2（WMD =7.1 3，95%CI ［6.32 -7.94］，
P<0.000 01）［33］。
9.3　肺纤维化
9.3.1　特发性肺纤维化　百令胶囊联合西医常规治疗用于特

发性肺纤维化患者，可改善喘息、咳嗽、气短等呼吸症状，改善

患者肺功能指标［34］（VC、MVV、DLCO/VA、FEV1 /FVC）。百令
胶囊辅助治疗特发性肺纤维化较单用糖皮质激素可缩短治疗

时间，减少提高患者的生存质量［35］。

9.3.2　放射性肺纤维化　百令胶囊联合西医常规治疗用于放
射性肺纤维化患者，总有效率高于西医常规治疗组（P<
0.05），能够缓解喘息、咳嗽、气短症状，改善 TLC、VC等肺功能
指标，提高临床疗效［36］。

9.4　肺癌
百令胶囊联合化疗等西医常规治疗用于非小细胞肺癌患

者，可提高 CD +4 、CD
+
4 /CD

+
8 水平，降低 CD

+
8 水平

［37］。百令胶

囊能提高肺癌化疗患者的 NK细胞、IgG、IgA、IgM表达水平，降
低不良反应发生率，改善肺癌化疗患者免疫功能，减轻化疗不

良反应［38］。

9.5　辐射引起的慢性或其他肺部表现
百令胶囊可降低肺癌患者放射性肺损伤发生率，降低炎性

指标 CRP、PCT水平，减轻放疗期间炎性反应［39］。

9.6　肺结核
耐多药肺结核的患者应用百令胶囊联合左氧氟沙星治疗

可显著提高总有效率、痰检阴转率、病灶吸收率、空洞闭合率，

且百令胶囊联合左氧氟沙星组 CD +3 、CD
+
4 、CD

+
4 /CD

+
8 水平均

明显增高［40］。

9.7　职业性肺病
百令胶囊治疗对煤尘肺患者可显著提高生存质量评分，并

且治疗后 CD +4 、CD
+
4 /CD

+
8 比值均明显上升，CD

+
8 明显

下降［41］。

1 0　利益冲突声明
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