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Resumen

Introduccién: las modificaciones en las caracteristicas estructurales/funcionales de las protesis
valvulares han derivado en un aumento en las curvas de sobrevida/supervivencia de los pacien-
tes, dada la reduccion de las tasas de morbilidad y mortalidad posteriores a intervenciones
quirdrgicas de las valvulas cardiacas y los cambios sustanciales en la relacion costo-efectividad
y costo-beneficio de estos procedimientos.

Objetivo: conocer la supervivencia de pacientes mayores de 60 anos de edad, con protesis
valvular biologica.

Materiales y métodos: revision de estudios de seguimiento publicados en los cuales se evalud
la supervivencia de los pacientes sometidos a reemplazo valvular. Se hizo una blsqueda de
articulos cientificos registrados en la base de datos PubMed, de acuerdo con los descripto-
res seleccionados como palabras clave — Protesis Valvulares Cardiacas/Heart Valve Prosthesis,
Bioprotesis/Bioprosthesis, Supervivencia/Survival — en el programa de gestion de referencias
EndNote. Se valoro la fuerza de evidencia cientifica de cada uno de los articulos seleccionados
con la escala de McMaster para estudios cuantitativos.

Resultados: se obtuvieron 12 referencias y se descartaron 5 (41,7%); calificacion global de
“*fuerte’’ con la escala de McMaster 7 (58,3%). El tiempo promedio de seguimiento fue de 13,7
anos y la razon de masculinidad de 1:0,8. La edad promedio de los pacientes fue 67,2 (rango
60,0-78,5) anos. La supervivencia promedio a diez anos fue del 65%.

Conclusiones: se observa mayor supervivencia entre los pacientes sometidos a reemplazo valvu-
lar mecanico versus bioldgico; sin embargo, la literatura plantea como opcion razonable el uso
de protesis bioldgicas en pacientes mayores de 60 anos. Se reconoce, asi mismo, la necesidad
de hacer mas estudios que puedan corroborar los hallazgos.
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Review of the evidence in survival studies of patients with a biological valve
replacement

Abstract

Introduction: The modifications in the structural / functional features of replacement valves
have led to an increase the survival curves of the patients. This can be seen in the reduction in
morbidity and mortality rates after the surgical intervention of the cardiac valves, as well as
the substantial changes in the cost-effectivity and cost-benefit ratio of these procedures.
Objective: To determine the survival of patients over 60 years of age with a biological valve
replacement.

Materials and methods: A review of follow-up published studies that evaluated the survival
of patients subjected to a valve replacement. A search was made of the scientific arti-
cles registered in the PubMed databases, using the selected descriptors as Key words: Heart
Valve Prosthesis, Bioprosthesis, Survival, in the references management program-EndNote. The
strength of the scientific evidence in each of the selected articles was assessed using the
McMaster scale for quantitative studies.

Results: A total of 12 references were found and 5 (41.7%) were discarded, and 7 (58.3%) had
an overall ‘‘strong’’ score with the McMaster scale. The mean follow-up time was 13.7 years,
and the male ratio was 1:0.8. The mean age of the patients was 67.2 (range: 60.0-78.5) years.
The mean survival rate at 10 years was 65%.

Conclusions: A higher survival was observed between the patients fitted with a mechanical
versus a biological valve. However, the literature has established the use of a biological repla-
cement valve as a reasonable option in patients over 60 years of age. It is also recognised that
more studies are needed that can corroborate the findings.

© 2019 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Las enfermedades valvulares son alteraciones en la estruc-
tura valvular del corazon; normalmente, las cuatro valvulas
se abren para que la sangre fluya a través o afuera del
corazon en sistole y luego se cierran en diastole para impe-
dir su retorno, pero algunas veces no funcionan de forma
correcta’. En jovenes, la valvula mas afectada es la mitral,
mientras que en mayores, lo es la adrtica. La manifestacion
principal es la insuficiencia cardiaca, mediante sintomas y
signos como disnea, fatiga, astenia y adinamia, o edema
de miembros inferiores?. A su vez, la insuficiencia cardiaca
varia en su espectro de presentacion: leve, moderada o
severa, y es en este Ultimo grupo de pacientes en quienes
esta indicado el tratamiento quir(rgico una vez se tornan
sintomaticos’.

Las protesis valvulares o valvulas cardiacas protésicas
son dispositivos disefados para el reemplazo de aquellas
valvulas lesionadas o deterioradas, que permiten mantener
el flujo unidireccional del corazdn; constan de un meca-
nismo oclusor y de un orificio a través del cual fluye la
sangre*-®. Después de su implantacion pueden desarrollarse
alteraciones atribuidas a diferentes factores, como el diseno
de la valvula, el material utilizado para su fabricacion y
el tiempo de uso; dichas alteraciones pueden clasificarse
en complicaciones extrinsecas, relacionadas, por ejemplo,
con la técnica quirlrgica, causadas por el tamafo ina-
decuado de la valvula, colocacion incorrecta del poste
de la estructura de las arterias coronarias, perforacion

inducida en la valva por una sutura excesivamente larga,
fuga paravalvular y cubierta fibrosa; e, intrinsecas, que
pueden tener su origen en las alteraciones periprotesis
o intraprétesis, que incluyen trombosis y tromboembo-
lia, endocarditis, hemdlisis y deterioro estructural. Entre
las complicaciones asociadas especificamente a las valvu-
las mecanicas estan la tromboembolia y la necesidad de
anticoagulacion y de optimizacion de la hemodinamica.
La tasa de complicaciones, como sangrado, endocarditis
y trastornos de la protesis, es muy variable y no difiere
entre las distintas protesis mecanicas ni entre las diferentes
bioprétesis®~8. Las valvulas biologicas se aconsejan en muje-
res que estén en edad reproductiva ya que no requieren el
uso de anticoagulacion, en personas mayores de 65 anos y
en pacientes que tengan contraindicacion para la anticoagu-
lacién; en un 70% se precisa reintervencion a diez afos’. En
cuanto a la eleccion del tipo de valvula cardiaca protésica,
en la actualidad se recomienda realizar un proceso de toma
de decisiones compartido, que tenga en cuenta la discusion
de la indicacion, los riesgos de la terapia anticoagulante,
el potencial riesgo de reintervencion y las preferencias del
paciente; en quienes son llevados a reemplazo valvular aor-
tico o mitral, es razonable elegir una prétesis mecanica si
la edad es menor a 50 afos y no existe una contraindicacion
para la anticoagulacion; en mayores de 70 aiios se prefiere
el uso de bioprotesis, mientras que en aquellos entre 50 y
70 anos de edad se individualiza el caso y se opta por una
bioprétesis o protesis mecanica, de acuerdo con los factores
individuales del paciente y sus preferencias'®.
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Elimplante aislado de valvulas protésicas, cualquiera que
sea su origen, constituye un procedimiento simple y repro-
ducible para pacientes con enfermedad valvular grave y se
asocia con una franca mejoria en la sintomatologia y en la
expectativa de vida''. El avance en los diferentes méto-
dos de valoracion ventricular no invasiva, el mejoramiento
de las protesis y técnicas de reconstruccion y el desarro-
llo de pautas para el seguimiento y la toma de decision del
momento quirdrgico ha permitido avanzar en el diagndstico
y tratamiento de los pacientes con enfermedades valvulares
cardiacas'?.

Justificacion

Las modificaciones en las caracteristicas estructurales y fun-
cionales de las prétesis valvulares, entre otras, han derivado
en un aumento en las curvas de sobrevida/supervivencia'
de los pacientes, en una disminucion en las tasas de morbi-
lidad y mortalidad posteriores a intervenciones quirtrgicas
sobre las valvulas cardiacas y en cambios sustanciales en
las razones de costo-efectividad y costo-beneficio de estos
procedimientos'. La caracteristica mas importante de los
datos provenientes del analisis de supervivencia es que, muy
probablemente, al final del periodo de observacion, no todos
los pacientes habran presentado el suceso objeto de estu-
dio; ademas, es habitual, que se vayan incorporando nuevos
pacientes durante el periodo de observacion'. Por tanto,
conocer el tiempo de supervivencia de los pacientes some-
tidos a reemplazo valvular cardiaco de tipo bioldgico puede
permitir estimar el tiempo de sobrevida de futuros pacientes
con enfermedad valvular sometidos a tratamiento.

Pregunta guia para la revision

¢Cual es la supervivencia de los pacientes de 60 anos de edad
sometidos a reemplazo valvular bioldgico durante el periodo
2000 a 2014?

Objetivos
General

e Conocer la supervivencia de pacientes de 60 y mas anos
de edad con prétesis valvular bioldgica.

Especificos

¢ Establecer la supervivencia de pacientes con protesis bio-
logica aortica.

o Identificar la supervivencia de pacientes con protesis bio-
légica mitral.

Métodos

Se hizo una revision de la literatura acerca de estudios de
seguimiento en los que se evalud la supervivencia de los
pacientes de 60 y mas anos de edad sometidos a reem-
plazo valvular cardiaco, mediante la bisqueda de articulos
cientificos registrados en la base de datos PubMed, con fun-
damento en los descriptores seleccionados como palabras

clave. La busqueda de los descriptores se efectud en el pro-
grama de referencias EndNote. Se hizo la revision de cada
uno de los resimenes y se procedio a eliminar aquellos que
no correspondian con la poblacion objeto de estudio, luego
de lo cual se inici6 una blUsqueda del texto completo del
articulo a través del vinculo suministrado por el buscador y
se procedio a seleccionar todos los articulos que fueran de
acceso libre.

La sintesis de la evidencia — autores, titulo del articulo,
pagina de web, objetivo planteado, tipo de estudio, mate-
riales y métodos utilizados, resultados obtenidos, discusion
y conclusiones — fue registrada en una hoja de calculo Excel
de Microsoft Office®, disefada para tal fin. La valoracion
de la fuerza de la evidencia cientifica de cada uno de los
articulos seleccionados se llevo a cabo con base en la herra-
mienta para evaluar la calidad de estudios cuantitativos de
McMaster'¢, a través de las siguientes dimensiones de clasi-
ficacion: sesgo de seleccion, diseio del estudio, factores de
confusion, cegamiento, métodos de recoleccion de datos,
retiros y abandonos, integridad de la intervencion, unidad
de analisis, métodos estadisticos utilizados y analisis efec-
tuado; cada uno clasificado como débil, moderado y fuerte
segun los criterios de calificacion de la escala, para luego
proceder a hacer la calificacion global asi: fuerte, cuatro
dimensiones sin calificacion débil; moderada, menos de cua-
tro dimensiones con calificacion fuerte y una calificacion
débil; y, débil, dos o mas dimensiones con calificacion débil,
y proceder, entonces, a seleccionar la mejor evidencia con
base en los siguientes criterios.

Criterio de inclusion

Todos los estudios con calificacion global fuerte y moderada,
después de ser valorados con la escala de McMaster.

Criterios de exclusion

Todos los estudios con calificacion global débil, seglin la
escala de McMaster.

Para hacer la busqueda de las referencias se utilizo el ges-
tor de referencias EndNote® 7 como medio para conectar a
las bases de datos seleccionadas y hacer la importacion de
las referencias. Las palabras clave seleccionadas en espanol
fueron ‘Protesis Valvulares Cardiacas’, ‘Bioprotesis’, ‘Super-
vivencia’, y en inglés, Heart Valve Prosthesis, Survival y
Bioprosthesis.

El procedimiento de busqueda en la base de datos de
PubMed mediante la utilizacion de operadores booleanos se
ilustraen la figura 1. Una vez evaluada la fuerza de la eviden-
cia que cumplio con los criterios de inclusion, en una base de
datos disefada en la hoja de calculo Excel 2010 de Microsoft
Office® se registraron los datos concernientes a las varia-
bles a estudio: sexo, edad y tiempo de supervivencia, para
proceder al analisis estadistico de la informacion recolec-
tada mediante el uso de medidas de frecuencia, tendencia
central y razon.
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Figura1 Procedimiento de busqueda de referencias mediante

palabras clave y operadores booleanos en la base de datos Pub-
Med.

Resultados

De acuerdo con las palabras clave definidas en la base de
datos de PubMed se obtuvo un total de 12 referencias (fig. 2),
de las cuales fueron descartadas 5 (41,7%) ya que no cum-
plian con el grupo de interés a estudio: pacientes de 60 y
mas afos con reemplazo valvular biologico.

Después de aplicar la escala de McMaster, los siete estu-
dios seleccionados cumplieron con los criterios de inclusion
obteniendo una calificacion global de *‘fuerte’’ (tabla 1). El
tiempo promedio de seguimiento fue de 13,7 anos con un
minimo de 6 afos y un maximo de 30 afos. La muestra total

de pacientes intervenidos fue de 18.519; de ellos un total de
7.563 (40,8%) fueron sometidos a reemplazo valvular biolé-
gico. La razon de masculinidad fue 1:0,8. La edad promedio
de los pacientes fue de 67,2 afos, con edad minima de 60,0
anos y maxima de 78,5 anos (tabla 2).

La supervivencia de los pacientes después de ser some-
tidos al reemplazo valvular biolégico a 5 afios tuvo un
promedio de 71%, con una supervivencia minima de 48% y
maxima de 82%, a 10 afios fue de 65% con una supervivencia
minima de 38% y maxima de 85%; un estudio reportd una
supervivencia a un ano de 88%, dos estudios reportaron una
supervivencia a 15 anos de 51% y 61% respectivamente y un
estudio report6 una supervivencia a 19 afos de 45% (tabla
2).

Discusioén

De acuerdo con los operadores booleanos utilizados y al
restringir la bUsqueda de las palabras clave a las seccio-
nes correspondientes a titulo, palabras clave y periodo de
busqueda de publicaciones (year) entre 2000 y 2014 junto
con la edad correspondiente a ‘60 years’’ en la seccion
“‘any field’’ Unicamente se obtuvieron 12 referencias que
cumplieron con estos criterios iniciales, de las cuales se des-
carto casi la mitad de ellas, lo que podria ser una limitacion
de esta revision de la literatura. Asi mismo, es importante
resaltar que las siete referencias que cumplieron con los cri-
terios de inclusion obtuvieron una calificacion global fuerte
después de utilizar la herramienta para evaluar la calidad
de estudios cuantitativos de McMaster.

Los estudios evidencian que mas de la mitad de los
pacientes sometidos a reemplazo valvular bioldgico después
de un seguimiento promedio de 13,5 afos, sobreviven perio-
dos de mas de diez anos. El estudio de seguimiento de Emery
et al. tras treinta afios arrojo una supervivencia de 82%,
66%, 51% y 45% a los 5, 10, 15 y 19 anos en pacientes con
prétesis biologica valvular adrtica'; en el estudio de Dell-
gren et al. luego de diez anos de seguimiento a pacientes
con estenosis aortica sometidos a reemplazo valvular biolo-
gico se obtuvo una supervivencia actuarial tardia de 74%'®;
seglin Roberts et al. la supervivencia de los pacientes con
reemplazo valvular aértico fue del 85%'°. Por su parte, Vic-
chio et al., hallaron una supervivencia a 10 afos del 77% en
pacientes mayores de 70 afos sometidos a reemplazo val-
vular aértico?®; Nguyen et al., reportan una supervivencia

] Connected to: PubMed MEDLINE at PubMed (NLM) (E=1 EoR |
Done Copy All References To~ —
Author Year Title URL
Chiang Survival and long-term outcomes following bioprosthetic vs mechanical aortic valve r...  http://www.ncbi.nim.n.

Hermans Mid-term follow up of triple valve surgery in a western community: predictors of survi http://www.ncbi_nim.n.
Nguyen Aortic valve replacement for active infective endocarditis: 5-year survival compariso... http://www.ncbi.nim.n.
Gon 2009 [Midterm survival of valve replacement with Carpentier-Edwards pericardial biopros...  http://www.ncbi.nim.n.
Vicchio 2008 Prosthesis-patient mismatch in the elderly: survival, ventricular mass regression, an http//www.ncbi.nim.n.
Roberts 2007 Valve structure and survival in quinquagenarians having aortic vaive replacement for...  http://www.ncbi.nim.n.
Ruel 2007 Very long-term survival implications of heart valve replacement with tissue versus m. http//www.ncbi.nim.n.
Moon 2006 Prosthesis-patient mismatch after aortic valve replacement: impact of age and body...  http://www.ncbi.nim.n.
Daebritz 2003 Introduction of a flexible polymeric heart valve prosthesis with special design for mitr... http://www.ncbi.nim.n.
Hanania 2003 Which heart valve prosthesis for patients aged between 60 and 70 years? hittp://www.ncbi.nim.n.
Deligren 2002 Eleven years' experience with the Biocor stentless aortic bioprosthesis: clinical and http//www.ncbi_nim.n.
‘Emery 2002 Decision-making in the choice of heart valve for replacement in patients aged 60-70... http://www.ncbi.nim.n. ]
Showing 12 out of 12 retrieved references. ¥ Show Preview

Figura 2

Listado de referencias encontradas en la base de datos PubMed.



Tabla 1 Resultados de calificacion de la evidencia con la escala de McMaster

Titulo completo Autores Sesgo de Diseno de Confusores Cegamiento Métodos de  Retiros y Calificacion
seleccion de  estudio/ recopilacion abandonos/ global de la
la muestra Tipo estudio de datos participacion  evidencia

Decision-making in the choice of Emery RW, Arom KV, 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte

heart valve for replacement in Kshettry VR, Kroshus TJ,
patients aged 60-70 years: Von R, Kersten TE, et al
twenty-year follow up of the St.
Jude Medical aortic valve
prosthesis
Eleven years’ experience with the Dellgren G, Eriksson MJ, 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte
Biocor stentless aortic Brodin LA, Radegran K
bioprosthesis: clinical and
hemodynamic follow-up with
long-term relative survival rate
Valve structure and survival in Roberts WC, Ko JM, Filardo 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte
quinquagenarians having aortic G, Henry AC, Hebeler RF,
valve replacement for aortic Jr., Cheung EH-K, et al
stenosis (+/- aortic
regurgitation) with versus
without coronary artery bypass
grafting at a single US medical
center (1993 to 2005)
Scardone M, et al. Vicchio M, Della Corte A, De 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte
Prosthesis-patient mismatch in Santo LS, De Feo M,
the elderly: survival, ventricular Caianiello G, Scardone M,
mass regression, and quality of et al
life
Aortic valve replacement for Nguyen DT, Delahaye F, 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte
active infective endocarditis: Obadia J-F, Duval X,
5-year survival comparison of Selton-Suty C, Carteaux J-P,
bioprostheses, homografts and etal
mechanical prostheses
Mid-term follow up of triple valve  Hermans H, Tjahjono M, 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte
surgery in a western Faes D, Belmans A, Meuris
community: predictors of B, Herijgers P, et al
survival
Survival and long-term outcomes Chiang YP, Chikwe J, 1 1 No aplica No aplica 1 1 Fuerte

following bioprosthetic vs
mechanical aortic valve
replacement in patients aged 50
to 69 years

Moskowitz AJ, Itagaki S,
Adams DH, Egorova NN
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Tabla 2 Distribucion de resultados de los estudios seleccionados segln las variables definidas

Titulo completo Autores Tiempo de Total Total pacientes Hombres Mujeres Edad Desviacion  Rango % de Supervivencia
seguimiento pacientes con reemplazo media  tipica en anos
en anos intervenidos valvular
bioldgico
5 10 15 19
Decision-making in Emery RW, 20 13.208 2.390 1.500 890 63 82 66 51 45
the choice of Arom KV, +14
heart valve for Kshettry VR,
replacement in Kroshus TJ, Von
patients aged R, Kersten TE,
60-70 years: et al
twenty-year
follow up of the
St. Jude Medical
aortic valve
prosthesis
Eleven years’ Dellgren G, 10 112 112 38 74 78,5 60-80 74 38
experience with  Eriksson MJ,
the Biocor Brodin LA,

stentless aortic
bioprosthesis:
clinical and
hemodynamic
follow-up with
long-term
relative survival
rate

Radegran K
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Tabla 2 (continuacion)

Titulo completo Autores Tiempo de Total Total pacientes Hombres Mujeres Edad Desviacion  Rango % de Supervivencia
seguimiento pacientes con reemplazo media  tipica en anos
en anos intervenidos valvular

bioldgico
5 10 15 19
Valve structure Roberts WC, Ko 12 120 120 85
and survival in JM, Filardo G, >50 >50
quinquagena- Henry AC,
rians having Hebeler RF, Jr.,
aortic valve Cheung EH-K,
replacement for et al
aortic stenosis
(+/-aortic
regurgitation)
with versus
without
coronary artery
bypass grafting
at a single US
medical center
(1993 to 2005)

Scardone M, et al.  Vicchio M, 30 377 345 114 231 74,3 82 77
Prosthesis- Della Corte A, +3,6
patient De Santo LS, De
mismatch in the Feo M,
elderly: Caianiello G,
survival, Scardone M,
ventricular mass et al

regression, and
quality of life
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Tabla 2 (continuacion)

Titulo completo Autores Tiempo de Total Total pacientes Hombres Mujeres Edad Desviacion  Rango % de Supervivencia
seguimiento pacientes con reemplazo media tipica en anos
en anos intervenidos valvular
bioldgico
5 10 15 19
Aortic valve Nguyen DT, 7 283 177 63,2 48
replacement for Delahaye F,
active infective  Obadia J-F,
endocarditis: Duval X,
5-year survival Selton-Suty C,
comparison of Carteaux J-P,
bioprostheses, et al
homografts and
mechanical
prostheses
Mid-term follow Hermans H, 6 166 166 34 132 64 55-71 70 60
up of triple Tjahjono M,
valve surgery in  Faes D,
a western Belmans A,
community: Meuris B,
predictors of Herijgers P,
survival et al
Survival and Chiang YP, 11 4,253 4.253 60 61
long-term Chikwe J,
outcomes Moskowitz AJ,
following Itagaki S,
bioprosthetic vs ~ Adams DH,
mechanical Egorova NN

aortic valve
replacement in
patients aged 50
to 69 years
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de 48% a cinco afnos en pacientes con edad promedio de
63 afios con reemplazo valvular aértico’?'; Hermans et al.,
encontraron una supervivencia a 10 anos del 60% en pacien-
tes sometidos a cirugia valvular triple de tipo bioldgico con
edad promedio de 64 afos??; y el estudio de Chiang et al.,
encontré una supervivencia a 15 afos de 61% en pacientes
sometidos a reemplazo valvular adrtico?.

En los estudios no hay diferencias en cuanto a la super-
vivencia relacionada con el sexo de los pacientes, pero en
algunos se evidencia mayor supervivencia entre los pacien-
tes sometidos a reemplazo valvular mecanico versus el
biologico, y plantean, entonces, como una opcion razona-
ble, el uso de protesis bioldgicas en pacientes mayores de
60 anos; asi mismo, se reconoce la necesidad de hacer mas
estudios que puedan corroborar sus hallazgos.

Cabe resaltar que esta revision fue hecha como un
ejercicio académico con las limitaciones que puede esto
representar, entre otras, la de haber delimitado la busqueda
de las palabras clave al titulo y el periodo de tiempo de con-
sulta. Por tanto, se recomienda ampliar la busqueda de las
palabras clave, por ejemplo, en la seccion del resumen o en
todo el texto del manuscrito, lo cual podria permitir contar
con un mayor nimero de articulos que permitan corroborar
los hallazgos hechos. Podria también incluirse en la bUs-
queda la marca registrada de las valvulas biologicas y asi
contar con una comparacion de cual de ellas podria ser mas
efectiva o incluir los datos ecocardiograficos de seguimiento
de los pacientes.
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