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所罗门四组设计和统计分析要点及其在中医药
临床研究中的应用价值
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［摘要］ 所罗门四组设计作为提升临床研究内部效度的重要方法，可减少偏倚，控制霍桑效应及前测敏感化

对研究结果的干扰，在复杂临床干预效果评估中具有独特优势。系统梳理所罗门四组设计的核心架构与统计

分析要点，总结该设计在国内外临床研究领域中的应用，发掘其优点和局限性，并探讨其在中医药临床研究

中的应用价值。认为所罗门四组设计在中医药临床研究中可帮助区分测试效应与干预效应，减少主观指标评

价偏倚；同时针对所罗门四组设计的复杂性及中医药临床研究的特殊性，提出未来应聚焦于以心理量表、知

识、态度、行为测量等作为评价终点的中医药临床研究，倡导加强跨学科协作，为中医药临床研究提供方法

学新路径。

［关键词］  所罗门四组设计；中医药临床试验；实验设计；统计分析

经典试验通过对试验组与对照组做前测（pre⁃
test）及后测（posttest），来检验试验刺激即自变量

对因变量的效果，但难以控制混杂效应的影响。为

解决此问题，研究者们提出两种主要研究设计方

法：对照设计和双盲设计［1］。这两种方法的应用有

助于提高研究的内部效度，减少由于霍桑效应引起

的偏倚，提高研究结果的客观性和科学性。然而，

前测（即在干预实施之前对参与者进行的测量或评

估）目的是获取参与者在接受干预前的基线状态或

初始水平，作为基线评估的关键环节，其测量过程

本身可能通过测试效应影响后测（接受干预措施后

进行的测量，旨在评估干预措施的效果）和研究结

果［2］。所罗门四组设计（Solomon four-group design）
可以在有效控制内部效度威胁的基础上，进一步提

升研究设计外部效度，从而解决上述问题［3］。中医

药临床研究因其干预措施的强参与性特征而面临独

特的混杂效应挑战。患者在接受干预时，常因知晓

自身参与试验而产生心理暗示或行为调整，导致疗

效评估产生偏倚［4］，这一现象与霍桑效应高度相

关［2］。中医药临床研究中的前测，例如对患者进行

问诊、生活方式调查和生活质量测评时，也可能影

响后测的改变，导致后测结果的系统性偏倚。研究

显示，患者基线期望值会对针灸疗效评估产生影

响［5］，这间接体现了前测可能对后测结果产生干

扰。本研究旨在系统梳理所罗门四组设计的核心架

构和统计分析要点，总结该设计应用的实践经验与

主要成果，探讨所罗门四组设计在中医药临床试验

中的应用价值，为中医药临床研究提供方法学路径。

1　所罗门四组设计的概念和核心架构

所罗门四组设计，亦称重叠实验设计，在对照

设计（指通过严格操控变量来验证因果关系）的基

础上拓展而来，常用于评估治疗或干预的效果，并

同时控制前测效应。该设计广泛应用于心理学、教

育学和社会科学等领域的研究，由美国心理学家所

罗门（Richard. L. Solomon）首创，故称为“所罗门

四组设计”［3］。

所罗门四组设计基于传统对照试验的框架，将

单一的对照组与试验组设计拓展为更科学合理的四

组设计，Campbell对其设计模式进行了详细阐述［6］。

该设计通过引入未接受前测的试验组和对照组，评
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估干预措施本身以及干预措施与受试者之间的交互

作用对结果的影响，在探究学习迁移机制（指个体

在某一情境中习得的技能、知识或行为模式，能够

泛化或转移到其他相关情境中）或态度、价值观转

变等特定心理学领域时，采用所罗门四组设计能有

效克服传统试验设计的不足，如难以区分干预的真

实效应、单纯前测效应以及前测与干预的交互作用

等，为研究者提供传统试验设计无法获取的关键

信息［7］。

所罗门四组设计通过将试验对象随机分配到四

个不同组别中，系统评估干预效果并控制潜在变量

的干扰。如图 1所示，该设计包含试验组与对照组

各两组，各组前测及接受干预的情况存在差异。具

体来说，一般试验组 1 接受前测和干预，进行后

测；对照组 1 接受前测，不接受干预，进行后测；

试验组 2不接受前测，接受干预并进行后测；对照

组 2不接受前测和干预，只接受后测［8］。最后通过

四组数据的详细对比，分析干预的真实效应、前测

影响及其交互作用。

所罗门四组设计为“有无前测”与“有无干

预”交叉的四组结构，“有无前测”设计排除前测

（如问卷或预试验）对干预效果的干扰，直接检验

前测与干预的交互效应；“有无干预”用于验证干

预措施本身的主效应，并通过组间对比排除混杂因

素，确保干预效果归因于干预的独立作用。不同于

随机对照试验设计仅依赖试验组与对照组来验证因

果关系，所罗门四组设计额外增加两组无前测的对

照组，可解决随机对照试验设计可能忽略的前测敏

感性问题。另析因设计聚焦多因素及其交互作用，

正交设计通过正交表优化多变量试验效率，两者均

侧重多因素分析，所罗门四组设计则更专注于单一

干预下因果推断的严谨性，广泛应用于心理学、教

育等测试易引发被试者行为改变的领域。

2　所罗门四组设计的统计分析方法要点

有研究［9］提出用 Meta 分析方法来解决所罗门

四组设计的统计分析问题，并给出完整的分析流程

和示例。如图 2所示，采用分阶段递进的统计策略

验证干预效应，具体流程如下：通过 2×2方差分析

（检验 A）来检验前测是否与干预措施存在交互作

用：若交互作用显著，需进一步分析有前测组（检

验 B）与无前测组（检验 C）的干预效果差异，以

判断前测是否引发敏感化（如受试者因基线评估改

变自身行为）；若交互作用不显著，则直接检验干

预的主效应（检验 D）。当主效应不显著时，需对

有前测组进行协方差分析（检验 E）、增益分数分

析（检验 F）或重复测量方差分析（检验 G）以控

制基线干扰，并对无前测组通过独立样本 t 检验

（检验 H）验证干预效果。当有前测组和无前测组

的结果不一致时，采用 Stouffer's z方法进行Meta分
析（检验 I），提升检验效力，最终确认干预效应是

否独立于前测存在。

上述方法的统计前提是假设结局指标为连续型

计量资料，需满足正态性、方差齐性及线性关系。

若数据偏离假设，可通过变量转换或非参数方法

（如秩和检验）调整。对于中医药研究中常见的计

数资料（如有效/无效、症状分级），需调整分析策

略，即交互效应检验可采用 Logistic 回归模型，主

效应验证使用 McNemar 检验或分层卡方检验，证

据整合则基于效应量（如比值比）进行Meta分析。

通过科学的流程设计，所罗门四组设计的统计分析

能够有效平衡样本量与统计功效之间的关系。即使

不增加样本量，该设计仍可通过优化分组策略，如

随机分配与分层控制来确保足够的统计功效，避免

因前测效应或交互作用导致的误差放大［10-11］。

综上所述，所罗门四组设计的统计分析方法主

要以方差分析、混合模型、交互作用检验为核心，

辅以Meta分析（整合多项所罗门四组研究的结果）

增强结论可信度。所罗门四组设计的统计分析可以

通过多种软件实现，如在 SPSS 中可通过一般线性

模型（GLM）模块完成方差分析与交互效应检验；

在 Stata中可利用混合效应模型（mixed）命令快速

实现协方差分析与交互效应检验；对于复杂的所罗

门四组设计，更推荐使用R语言，lme4包是R语言

中用于拟合线性混合效应模型的主流工具，可用于

注：R表示随机分配，O1、O3表示接受前测后的结局

指标，O2、O4、O5、O6表示接受后测后的结局指标，X表

示试验中的干预措施。

图1　所罗门四组设计图示

Figure 1　Diagram of the Solomon four-group design
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处理具有层次结构或嵌套结构的数据，如重复测量

数据、分组数据等，尤其适用于复杂的临床试验设计。

3　所罗门四组设计的优点和局限性

所罗门四组设计的优点在于其能够通过独立样

本 2×2方差分析来检验干预措施的效果，同时评估

前测对结局的潜在影响和前测与干预的交互作用。

通过排除前测引起的变异，提高试验的内部效度。

所罗门四组设计和析因设计有相同之处，2×2析因

设 计 中 的 每 个 组 合 （如 A1B1、 A1B2、 A2B1、
A2B2） 代表一种处理方式，共有四种处理组合，

可以考察两个自变量独立和交互效应对因变量的影

响。所罗门四组设计和 2×2析因设计在结构和目的

上有所不同，前者主要解决前测敏感化效应，后者

则研究多个自变量及其交互作用。所罗门四组设计

允许研究者从多个角度评估干预措施的效果，包括

直接效果、间接效果以及前测可能产生的影响。这

对于理解复杂干预措施在不同时间点和情境下的作

用机制至关重要，有助于临床研究者深入探究治疗

过程中的关键因素，减少研究者和研究机构引入的

偏倚风险，增加研究结果的外推性。

所罗门四组设计问世之初使用并不广泛，相关

研究指出［9］，该设计推广受限主要存在四方面原

因。1）所罗门四组设计的分组数量多，常被误解

为比其他设计需要更多的受试者，但只要将每个组

的样本量减半，保持与其他设计相同的总样本量，

仍然可以具备所罗门设计的优势。2）所罗门四组

设计的核心优势在于检验前测的敏感化效应，而多

数研究者对前测的敏感化效应缺乏重视，因而倾向

于回避该设计。但需指出的是，这种观点属于未能

充分认识到前测敏感化效应的本质属性——其与实

验者效应（指研究者的行为、态度或心理状态对研

究结果产生影响的现象，这种效应可能表现为有意

或无意的行为，包括表情、手势、语气等非语言符

号，甚至研究者的期望和信念也会通过潜意识的方

式影响研究结果）同属于潜在的人为干扰因素，均

可能对研究结论的外部效度产生系统性影响。3）

注：O2、O4、O5、O6为后测的结局指标；方框中的内容为统计分析环节，菱形中的内容为统计分析结果判

断，椭圆中的内容为最后得出的结论。

图2　所罗门四组设计统计分析测试和结论流程图

Figure 2　Flowchart of statistical analysis test and conclusions for the Solomon four-group design
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所罗门四组设计因允许进行多重比较可能导致不同

检验结果间出现矛盾（例如交互效应显著但主效应

不显著），需研究者额外协调统计结论的一致性。

而多次检验会升高假阳性风险，需通过统计矫正增

加分析步骤，进一步提升操作复杂性与解释门槛。

4）最关键的原因在于，研究者缺乏对所罗门四组

设计正确统计处理方法的认识，其可能不熟悉或不

了解如何进行该设计的统计分析，这种不确定性可

能导致研究者选择使用其他设计，而非所罗门四组

设计。

4　所罗门四组设计在临床研究领域的应用

作为心理学及社会科学研究中具有成熟实证效

度的经典范式，所罗门四组设计的方法学价值正在

经历跨学科迁移。随着临床研究的不断发展，所罗

门四组设计证明了严格的试验设计在临床研究领域

中的重要性，为临床决策提供了有力的科学依据。

本研究通过系统案例分析，重点探讨该设计在临床

场景中如何实现及应用情况。

一项针对青少年心理健康干预的研究［12］采用

所罗门四组设计，揭示了健康赋权项目的实际效果

及其作用机制。该研究群体为在校学生，前测组学

生使用儿童青少年韧性测量量表进行韧性评估，试

验组学生实施基于生活技能教育的健康赋能干预，

干预完成 3个月后，收集关于韧性、自我决心、内

在健康控制点和病理行为的后测数据，构建多层次

一般线性混合模型来确定干预对韧性的影响；结果

表明，现有的基于生活技能教育的项目需要经过审

查和修改，并与旨在改善成人教育和家庭氛围的发

展性干预措施相结合，能更有效地促进青少年的心

理健康和行为健康［12］。在一项健康传播研究［13］

中，所罗门四组设计被用于评估去偏干预的效果。

为减少由结果偏差引起的对抗生素治疗普通感冒有

效性的误解，该研究采用所罗门四组设计，提供了

一种去偏见的风险沟通干预措施，其目的是通过视

觉辅助工具和简单的解释性文字，说明抗生素与减

轻感冒相关症状之间不存在因果关系；研究对象被

随机分配到四个组中：有前测、去偏见干预措施和

后测组，有前测、对照措施和后测组，有去偏见干

预措施和后测组以及仅有后测组；研究发现，经过

专门设计的风险沟通可以显著改善公众对抗生素使

用的认知，且这种效果不受前测影响［13］。这一结

果验证了所罗门四组设计能够有效评估传播干预效

果，并区分这种效果是来自干预本身还是前测。与

简单的干预前后比较相比，所罗门四组设计提供了

更严谨的证据，但局限性在于研究样本可能存在选

择偏差，且后测仅评估短期效果，缺乏长期跟踪数据。

所罗门四组设计在医学教育和公共卫生领域同

样展现了其优势。例如，在护理专业翻转课堂评估

的研究［14］中，干预组通过在线学习+翻转课堂模

式使安全知识后测得分显著提升，但 2个月后随访

测试中知识保留无显著差异，表明该模式仅能短期

提升知识水平。一项异步在线课程研究［15］则证明

异步学习可提高临床轮转考核成绩，且前测未对学

习效果产生显著影响。消费者行为研究［16］发现，

超重群体对价格促销的敏感度低于正常体重群体，

健康标签仅在特定代谢需求下影响行为选择。高校

控烟课程评估研究［17］显示，控烟课程显著改善学

生对烟草危害的认知，但对实际吸烟行为改变有

限，同时前测过程本身对学生的烟草认知产生了轻

微影响。上述研究共同体现了所罗门四组设计在医

学教育评估和公共卫生干预措施效果上的独特优

势，对于推动医疗教育和公共卫生领域的实践改进

具有重要价值。

5　所罗门四组设计在中医药临床研究中的应用价值

中医药临床研究具有鲜明的学科特色，这些独

特性对试验设计提出了特殊要求。首先是干预方式

的整体性，如复方中药的多成分协同作用、针灸疗

法的经络整体调控等，这与单一靶点的作用模式存

在本质差异。其次是疗效评价的多维性与主观性，

中医临床疗效需综合考察证候改善、体质调理等多

维指标，许多疗效评价指标依赖患者的主观感受和

报告，如疼痛程度、睡眠质量等［18-19］。中医药研究

通常涉及复杂的干预措施，如多成分中药配方、辨

证施治等，而传统标准化干预研究模式往往受限于

固定的方案框架，较难适配其动态化、个体化的研

究需求。所罗门四组设计通过灵活的分组和测试安

排，能够更好地适应中医药研究的复杂性。例如，

通过设置不同的前测和后测条件，可以评估不同剂

量或不同配伍的中药对疾病的影响，从而揭示其作

用机制和潜在疗效。

在干预措施的复杂性方面，所罗门四组设计可

通过双重对照与前测分层的协同作用，系统解析复

方中药多成分协同机制。具体而言，研究者可设立

四组试验对象：第一组接受前测（如舌象脉象量化

分析）后施予标准配伍方剂，第二组前测后使用改

良配伍方剂，第三、四组则无前测分别接受两种方
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剂干预。通过比较不同组别在短期与长期的客观指

标与主观证候评分，既能鉴别配伍改良的生物学效

应，又可量化前测对患者症状关注度的影响，从而

动态验证“君臣佐使”配伍理论的时效关系。例

如，若改良方剂在无前测组仍效果显著，则提示其

作用机制独立于患者认知。

针对中医疗效评价中主观指标［如视觉模拟评

分法 （VAS）、匹兹堡睡眠质量指数量表 （PSQI）
评分］与多维指标（如中医证候积分、中医体质分

类与判定量表评分）的特殊性，所罗门四组设计可

在设计层面构建包含客观维度与主观维度［如患者

报告结局（PRO）、临床医生报告结局（ClinRO）］

的指标体系实现精准评价。例如，将患者随机分配

至四组——A 组 （前测 PRO+干预+后测 PRO）、B
组（前测 ClinRO+干预+后测 ClinRO）、C组（无前

测 PRO+干预+后测 PRO）、D 组 （无前测 ClinRO+
干预+后测 ClinRO），同步采集客观指标与主观指

标，通过前测的有无区分测量过程对医患报告的潜

在引导；在数据分析阶段，借助双变量混合模型以

ClinRO 为标准校准 PRO 数据，分离真实疗效与测

量偏差，运用贝叶斯网络整合客观与主观指标，验

证疗效证据的一致性，识别霍桑效应或回忆偏倚对

结果的干扰；在结果解读中，通过比较前测组与无

前测组的差异，验证主观指标效度（如 PSQI 评分

与多导睡眠图监测深睡眠时长的一致性），解析主

观改善与客观指标的关联是否受前测引导影响，同

时可基于 ClinRO 在有前测组和无前测组的差异，

揭示主观评价中基线信息对临床医生判断的潜在干

扰。当去除前测引导（如无前测的D组）时，临床

医生更倾向于依赖当前可量化的客观证据进行疗效

或证候评价；而受前测基线记录影响 （如 B 组）

时，主观经验或历史信息可能干扰评价的客观性。

基于这一差异，可提炼中医药研究中各类主观评价

所依赖的核心客观证据（不限于舌脉特征、症状频

次和各种理化指标等），构建从客观证据到主观评

价的量化模型，将临床医生基于经验的模糊判断转

化为基于客观数据的标准化评分体系，从而减少个

体主观差异对疗效评价的干扰，推动中医辨证评

价、疗效判定等主观环节向可量化、可重复的客观

标准转化。

在临床研究中，所罗门四组设计特别适用于心

理干预、行为改变和非药物疗法的效果评估。在中

医药临床研究中，主观测量指标的价值和应用情况

是一个复杂且备受关注的问题。主观测量指标通常

包括PRO、中医症状描述或证候评估、生活质量评

估等，这些指标能够反映患者的主观感受和治疗体

验。例如，PRO作为患者自我报告的健康状况，包

括患者对疾病、治疗效果的满意度，以及日常生活

功能的改善程度，是评价中医药疗效的重要工具，

在评价中医药疗效时发挥着不可替代的作用［20］。

然而，主观测量指标在应用过程中也面临一些

挑战。一方面，传统的证候评价方法多为定性描

述，量化指标不足且标准化程度低，导致评价的主

观性较强［21］。另一方面，主观测量指标的可靠性

和一致性也受到研究设计和实施过程中的多因素影

响，如患者的文化背景、教育水平以及对中医理论

的理解程度等。主观测量指标的价值在于能够提升

患者参与度，通过直接反映患者的健康状态和治疗

体验，为疗效评估提供更为全面且贴近患者实际感

受的依据，增加研究的客观度和可信度。

所罗门四组设计与中医药临床研究的深度融

合，为解决疗效评价中的“主观性困境”提供了方

法学突破。尤其适用于知识、态度、行为及生活质

量等软终点的分层分析。通过精准分离前测效应与

干预效应，该设计不仅提升了心理量表、中医证候

等主观指标的信效度，更揭示了中医药复杂干预的

“过程-结局”动态关联规律。在应对文化特异性、

量表标准化、数据采集偏倚等挑战时，混合研究范

式的引入，实现了传统中医理论与现代临床评价方

法的协同创新。例如，在中医证候评价中，前测可

能通过“认知唤醒”改变患者对症状的感知模式。

在应用《中医郁证量表》评估疏肝解郁方疗效时，

前测组患者因量表条目提示（如“胸胁胀满”“善

太息”），可能主动强化对特定症状的自我监测，

导致后测评分虚高。这一现象可以通过所罗门四组

设计的研究结果得到验证，若前测干预组在“情绪

维度”评分改善率显著高于无前测干预组，则证实

量表前测本身具有“健康教育干预”属性。中医术

语的文化负载特性易导致量表理解偏差，可通过四

组设计设置无前测对照组，量化文化因素对评分的

影响。例如“心肾不交”证候的自我评估中，设置

“术语解释”这一前测，对比有无前测组之间的评

分差异。若两组评分存在系统性偏倚，如有解释组

更易自评为心肾不交，则表明文化术语理解偏差影

响自我评估效度，提示需优化量表表述或增加标准

化解释流程；若两组评分无显著差异，则支持该术

语在当前文化语境下具有足够的评估稳定性。
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6　展望

未来建议将所罗门四组设计广泛应用于以心理

量表、知识、态度、行为测量等作为评价终点的临

床研究中，当上述结局作为主要评价终点时，该设

计可以有效地评估前测和干预方法的效果；当作为

次要终点时，则可以考虑经典随机对照试验和所罗

门四组设计的混合设计。鉴于所罗门四组设计的复

杂性和全面性，其应用往往需要心理学、统计学、

医学等多个领域的专业知识，需加强跨学科协作和

交叉融合，以充分发挥其在中医药复杂干预评估中

的优势，提高中医药临床研究的科学性和创新性。
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The Solomon Four-Group Design：Key Considerations in Design and Statistical Analysis and Their Significance 
in Clinical Trials of Traditional Chinese Medicine
ZHANG Wenqian1， LI Yufei1， LIN Tong2， WEI Xintong3， WANG Yingjie3， LIU Jianping1， ZHANG Ying1

1.  Centre for Evidence-Based Chinese Medicine， Beijing University of Chinese Medicine，Beijing， 100029； 2.  Guang'anmen 
Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences；3.  Changchun University of Chinese Medicine
ABSTRACT The Solomon four-group design， a critical method for improving internal validity in clinical research， 
can reduce bias and control the interference of Hawthorne effects and pretest sensitization on research results， which 
offers unique advantages in evaluating complex intervention outcomes.  This paper systematically outlined the core 
framework and key points of statistical analysis of the Solomon four-group design， summarized its applications in 
clinical research at home and abroad， explored its advantages and limitations， and discussed the potential value in 
traditional Chinese medicine （TCM） clinical trials.  It is believed that the Solomon four-group design can help distin⁃
guish between testing effects and intervention effects in TCM clinical studies， and reduce the bias in the evaluation of 
subjective indicators.  Meanwhile， given the complexity of the Solomon four-group design and the particularity of TCM 
clinical research， it is proposed that future TCM clinical studies should focus on using psychological scales， know-

ledge， attitude， and behavior measurements， and other similat evaluations as endpoints.  It also advocates strengthen⁃
ing interdisciplinary collaboration to provide new methodological paths for TCM clinical research.
Keywords Solomon four-group design； traditional Chinese medicine clinical research； experimental design； statistical 
analysis
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Disease Transmission Pattern Based on the Channels and Collaterals System in The Inner Canon of Yellow 
Emperor （《黄帝内经》）  and Its Clinical Practical Value
HE Juan
Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100029
ABSTRACT By sorting out the pathogen transmission patterns based on the channels and collaterals system in The 
Inner Canon of Yellow Emperor （《黄帝内经》）， it is believed that factors such as emotions， diet， and exhaustion-

fatigue disturb the qi of the zang-fu organs and channels directly， causing pathogens to transmit from channels to 
collaterals； pathogens from the nature first invade the head and face， mostly enter through Fengfu （GV16） and trans⁃
mit along the six channels； cold-dampness from the nature transmits from collaterals to channels， from the exterior to 
the interior， and spreads along the collaterals， channels， intestines and stomach， five zang organs， and membrane-

source.  This paper also summarized the characteristics of the disease transmission pattern from collaterals to channels 
in The Inner Canon of Yellow Emperor， pointing out that diseases manifest different features when pathogens are located 
in collaterals， channels， membrane-source， or zang-fu organs.  It emphasized that in disease treatment， attention 
should be paid to the identification of early lesions in the meridians and collatends， and the important role of therapeutic 
methods such as acupuncture， Daoyin （conduction exercise）， moxibustion， massage and pressing， and tangyun （hot 
compresses with herbal decoctions） in disease prevention should be brought into play.
Keywords disease transmission； channels and collaterals； treat disease before it arises； The Inner Canon of Yellow 
Emperor （《黄帝内经》）
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