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ბიოუსაფრთხოება კლინიკური ლაბორატორიებისათვის
საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული რეკომენდაცია (გაიდლაინი)

შესავალი

ლაბორატორიაში მომუშავე ყველა თანამშრომელი, რომელსაც შეხება აქვს სისხლთან ან  სხვა ბიოლოგიურ სითხეებთან,  ექსპოზიციის გარკვეული რისკის ქვეშ იმყოფება. განსაკუთრებით მაღალია ეს რისკი იმ ლაბორატორიებში, სადაც უშუალოდ პათოგენურ მიკროორგანიზმებთნ  მიმდინარეობს მუშაობა (მაგ. ბაქტერიოლოგიური ლაბორატორიები, კლინიკური კვლევითი ლაბორატორიები, ვაქცინის შექმნაზე მომუშავე ლაბორატორიები და სხვა); თუმცა,  ზოგადი ბიოქიმიური ან სხვა პროფილის სადიაგნოსტიკო ლაბორატორიაც  შესაძლებელია გახდეს „ლაბორატორიაში შეძენილი ინფექციის (LAI)”  ადგილად. ლაბორატორიის პერსონალის დასაცავად და ინფექციის გავრცელების თავიდან ასაცილებლად, შექმნილია ბიოუსაფრთხოების გაიდლაინები და ნორმატიული დოკუმენტები. ეს გაიდლაინები აღწერს ლაბორატორიების  ინფრასტრუქტურის მოწყობის, აღჭურვილობის და პრაქტიკის მოთხოვნებს- რისკის სხვადასხვა დონის გათვალისწინებით.
ქვემოთ მოყვანილია ბიოუსაფრთხოების ზოგადი პრინციპები და ის წესები, რომლებიც განკუთვნილია ლაბორატორიული საქმიანობის განმახორციელებელი სამედიცინო დაწესებულებებისთვის. უფრო ღრმა და სპეციფიური საკითხებისთვის მოწოდებულია ბიოუსაფრთხოების სახელმძღვანელო. ამასთან, სამედიცინო დაწესებულებებს მოეთხოვებათ სტაციონარული დაწესებულების სანებართვო პირობებით ან მაღალი რისკის შემცველი ამბულატორიული საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტით დადგენილი მოთხოვნების დაცვა. 
ზოგადი პრინციპები
რისკის შეფასება

ბიოუსაფრთხოების  ქვაკუთხედი რისკის შეფასებაა. თავის მხრივ, რისკის შეფასება პროცესია, რომელიც მრავალ ფაქტორს  ითვალისწინებს:
· ცნობილი ან პოტენციური ინფექციური აგენტის/მასალის მახასიათებლები

· პროცედურები, რომლებიც ინფექციურ აგენტზე/მასალაზე უნდა ჩატარდეს ლაბორატორიაში 
· ექსპოზიციის საშიშროება და გადაცემის გზები

· დაავადების გამოწვევის პოტენციალი და შესაძლო ინფიცირების შემდგომი შედეგები (გადამდებლობა, მკურნალობისა და პროფილაქტიკის შესაძლებლობა)და სხვ. 
მიუხედავად იმისა, რომ არსებობს მოცემული პროცედურისა თუ ექსპერიმენტის თანმდევი რისკის შეფასების მრავალი ხერხი, ყველაზე მნიშვნელოვანია პროფესიული განსჯა- რისკის შეფასება როგორც ცალკეული თანამშრომლის, ასევე კონკრეტულად  ბიოუსაფრთხოებაზე პასუხისმგებელი პირის (ბიოუსაფრთხოების ოფიცერი) მიერ.
მიკროორგანიზმების კლასიფიკაცია
ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის რეკომენდაციით, მიკროორგანიზმები საფრთხის პოტენციის მიხედვით  დაყოფილია რისკის  4 ჯგუფად.   ამგვარი დაყოფა მხოლოდ ლაბორატორიული სამუშაოსათვის არის მოწოდებული, თუმცა ითვალისწინებს საფრთხის დონეს როგორც ლაბორატორიული პერსონალის, ასევე მთელი საზოგადოებისათვის. ქვემოთ მოცემულ ცხრილში   მოყვანილია  რისკის ჯგუფების დახასიათება. 
ცხრილი 1. ინფექციური მიკროორგანიზმების კლასიფიკაცია რისკის ჯგუფის მიხედვით
	რისკის ჯგუფი 1: არავითარი ან მცირე ინდივიდუალური და საზოგადოებრივი რისკი - მიკროორგანიზმები, რომლებიც არ უნდა იწვევდნენ  დაავადებას ადამიანში ან ცხოველში

	რისკის ჯგუფი 2: ზომიერი ინდივიდუალური და მცირე საზოგადოებრივი რისკი - მიკროორგანიზმები, რომლებსაც შეუძლიათ გამოიწვიონ დაავადება ადამიანში ან ცხოველში, მაგრამ სერიოზულ საფრთხეს არ უქმნიან ლაბორატორიის მუშაკებს, საზოგადოებას, ცხოველებს ან გარემოს. ლაბორატორიაში ინფიცირების შემთხვევაში შეიძლება გამოიწვიონ სერიოზული ინფექცია, მაგრამ არსებობს და ხელმისაწვდომია მკურნალობისა და პრევენციის ეფექტური საშუალებები;  ინფექციის გავრცელების რისკი  ნაკლებია.

	რისკის ჯგუფი 3 : მაღალი ინდივიდუალური და ზომიერი  საზოგადოებრივი რისკი  მიკროორგანიზმები, რომლებიც ადამიანებში და ცხოველებში იწვევენ სერიოზულ დაავადებას, მაგრამ ერთი ინფიცირებულიდან მეორეს ადვილად არ გადაეცემა; ხელმისაწვდომია მკურნალობისა და პრევენციის ეფექტური საშუალებები 

	რისკის ჯგუფი 4: მაღალი ინდივიდუალური და საზოგადოებრივი რისკი   მიკროორგანიზმები, რომლებიც ადამიანებში და ცხოველებში იწვევენ სერიოზულ დაავადებას.  ერთი ინფიცირებულიდან მეორეს  ადვილად გადაეცემა პირდაპირი ან არაპირდაპირი გზით.   არ არსებობს მკურნალობისა და პრევენციის ეფექტური საშუალებები.  


რეკომენდებულია, რომ ყველა ქვეყანას ჰქონდეს რისკის ჯგუფების მიხედვით მიკროორგანიზმების ეროვნული კლასიფიკაცია, რომელშიც გათვალისწინებული იქნება რეგიონული სპეციფიკა. საქართველოს ტერიტორიაზე გავრცელებული მიკროორგანიზმების ასეთი კლასიფიკაცია - ტაქსონომიური კუთვნილებისა და ბიოუსაფრთხოების დონის მიხედვით - მოცემულია „პათოგენურ ბიოლოგიურ აგენტებზე (პათოგენურ მიკროორგანიზმებზე) მუშაობის სანიტარიული ნორმების რეგლამენტში“. 
მიკროორგანიზმები, რომლებიც არ განიხილება II, III და IV რისკ-ჯგუფებში, არ შეიძლება ავტომატურად მიეკუთვნოს I რისკ-ჯგუფს.
ინფიცირების (ექსპოზიციის) გზები ლაბორატორიაში
ლაბორატორიაში პათოლოგიური მიკროორგანიზმებით  პერსონალის დაინფიცირების სხვადასხვა გზა არსებობს.   ყველაზე მეტად გავრცელებულია:
· ინჰალაცია - ისეთ პროცედურების შესრულებისას  როგორიცაა   შერევა, დაფქვა ან მარყუჟის ალზე გამოწვა,  მოსალოდნელია  აეროზოლის წარმოქმნა და პერსონალის სასუნთქ გზებში მოხვედრა
· ჩაყლაპვა- ექსპოზირება სხვადასხვა სახით შეიძლება მოხდეს:
· ხელის პირთან უნებლიე მიტანა
· დაბინძურებული საგნების (მაგ. კალმისტრის) ან თითების (მაგ.ფრჩხილების კვნეტა) პირში ჩადება
· ლაბორატორიაში საკვების მიღება  და  მოწევა 

· ხელის ჰიგიენის არასათანადო პრაქტიკა

· პირით პიპეტირება 

· ნაჩხვლეტი ჭრილობა - ბასრი საგნებით (ნემსი, მინის ნატეხი და სხვ) შემთხვევითი დაზიანება ლაბორატორიაში შეძენილი ინფექციების წამყვანი მიზეზია.
· კანისა და ლორწოვანი გარსების დაბინძურება - ინფიცირებული სითხეების შესხმამ ან შეშხეფებამ, ასევე ხელის სახესთან მიტანამ  შეიძლება  პირისა და ცხვირის ლორწოვანზე ან კონუქტივაზე პათოგენების მოხვედრა განაპირობოს.
ლაბორატორიების კლასიფიკაცია ბიოუსაფრთხოების დონის  მიხედვით

ადამიანისათვის პათოგენურ ბიოლოგიურ აგენტებზე განხორციელებული სამუშაოების სახეობისა და მოცულობის, ლაბორატორიული მუშაობის მიკრობიოლოგიური ტექნიკის, შენობის პროექტით გათვალისწინებული კონსტრუქციული გადაწყვეტის, ტექნოლოგიური შესაძლებლობების, აღჭურვილობის, პერსონალის დაცვისა და უსაფრთხოების ზომების  მიხედვით, განისაზღვრება ბიოუსაფრთხოების ოთხი დონე. (ბიოუსაფრთხოების დონეების აღწერილობა იხ. ზემოაღნიშნულ დოკუმენტებში).
მიკროორგანიზმებზე სამუშაოდ ლაბორატორიის ბიოუსაფრთხოების დონის განსაზღვრა უნდა ეყრდნობოდეს მრავალმხრივ შეფასებას და არა ავტომატურ - მხოლოდ მიკროორგანიზმის რისკის ჯგუფით მიკუთვნებას. მაგალითად,  რისკის მე-2 ჯგუფის აგენტზე სამუშაოს უსაფრთხოდ წარმოებისათვის, ჩვეულებრივ, მოითხოვება  ბიოუსაფრთხოების მე-2 დონის ლაბორატორია. მაგრამ, თუკი ცალკეული ექსპერიმენტი მაღალი კონცენტრაციის აეროზოლების წარმოქმნას იწვევს,  უსაფრთხოების საჭირო დონის მისაღწევად შესაძლებელია, მიესადაგოს ბიოუსაფრთხოების მე-3 დონე, ვინაიდან ის სამუშაო ადგილს  უფრო მეტად იცავს აეროზოლებისაგან.

საქართველოს კანონმდებლობის მიხედვით, სამედიცინო დაწესებულების ყველა მიკრობიოლოგიური  ლაბორატორია უნდა აკმაყოფილებდეს  ბიოუსაფრთხოების მე-2  დონის  მოთხოვნებს.  ვინაიდან ამ ლაბორატორიებს არ აქვთ  სრული კონტროლი მიღებულ სინჯებზე, შესაძლებელია, მოხდეს თანამშრომლების  შემთხვევითი კონტაქტი უფრო მაღალი რისკ-ჯგუფის მიკროორგანიზმებთან. ეს შესაძლებლობა გათვალისწინებული უნდა იყოს უსაფრთხოების გეგმების ან პოლიტიკის შემუშავებისას. კლინიკურ ლაბორატორიებში უსაფრთხოებისათვის მნიშვნელოვანია კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკა. სპეციალური ლაბორატორიული აღჭურვილობა ვერასდროს ჩაანაცვლებს უსაფრთხოების შესაბამის ღონისძიებებს.

ბიუსაფრთხოების მე-2 დონის შესაბამისი ძირითადი მოთხოვნები:

· ბიოლოგიური საფრთხის საერთაშორისო სიმბოლო  მოთავსებული უნდა იყოს იმ ოთახის კარზე, რომლებშიც რისკის მე-2  ან უფრო მაღალი ჯგუფის მიკროორგანიზმებზე მუშაობა მიმდინარეობს.
·  ლაბორატორიის სამუშაო ნაწილში მხოლოდ ავტორიზებული თანამშრომლები დაიშვებიან
· სამუშაოების მიმდინარეობის დროს ლაბორატორიის კარი დაკეტილი უნდა იყოს.
· 18 წლამდე ასაკის პირები არ დაიშვებიან ლაბორატორიის სამუშაო ნაწილში.
· ლაბორატორია დაცული უნდა იყოს  ფეხსახსრიანთა და მღრღნელების შეღწევისაგან .
· დაწესებულების პერსონალი ინფორმირებული უნდა იყოს კონკრეტული საფრთხეების შესახებ. იგი ვალდებულია, გაეცნოს ბიოუსაფრთხოების სახელმძღვანელოს და/ან შესაბამის სტანდარტულ სამუშაო პროცედურებს (SOP). ლაბორატორიის ზედამხედველი უფლებამოსილი პირები პასუხისმგებელნი არიან მათ უშუალო დაქვემდებარებაში მყოფი პერსონალისათვის კარგი ლაბორატორიული ტექნიკის შესახებ სწავლებების ჩატარებაზე. ლაბორატორიის ხელმძღვანელმა  უნდა გააკონტროლოს პერსონალის მიერ ბიოუსაფრთხოების და ბიოდაცვის წესების ცოდნა და შესრულება. ბიოუსაფრთხოების და ბიოდაცვის  სახელმძღვანელოს ასლი უნდა ინახებოდეს ლაბორატორიაში
· აუცილებელია სისტემატური სწავლების ჩატარება ბიოუსაფრთხოების ზომების შესახებ. ახალი თანამშრომლისთვის სწავლება უნდა წარმოადგენდეს ლაბორატორიის გაცნობისა და საორიენტაციო ინსტრუქტაჟის ძირითად ნაწილს. პერსონალის სასწავლო კურსი ყოველთვის უნდა მოიცავდეს ინფორმაციას მაღალი საფრთხის შემცველი პროცედურების უსაფრთხოდ ჩატარების მეთოდების შესახებ. 
· სავალდებულოა პერსონალის ჯანმრთელობის მდგომარეობის პერიოდული შემოწმება და სამედიცინო ზედამხედველობა, მათ შორის,  შესაბამისი ვაქცინებით უზრუნველყოფა.
ინდივიდუალური  დაცვა

· ლაბორატორიაში მომუშავე პერსონალს ყოველთვის უნდა ეცვას  ხალათი (კომბინეზონი, ფორმა)
·  ხელთათმანების ჩაცმა სავალდებულოა  ყველა იმ პროცედურისათვის, რომელთაც შესაძლოა მოყვეს სისხლთან, სხვა ბიოლოგიურ სითხეებთან, სხვა  პოტენციურად ინფექციურ მასალასთან, ინფიცირებულ ცხოველებთან პირდაპირი ან შემთხვევითი კონტაქტი (იხ. გაიდლაინი „ინდივიდუალური დაცვის საშუალებები“).
·  პერსონალმა ხელი უნდა დაიბანოს ინფექციურ მასალასთან ან ცხოველებთან შეხების შემდეგ  და ლაბორატორიული სამუშაო ადგილის დატოვებამდე (იხ.გაიდლაინი „ხელის ჰიგიენა“) 
· თუ მოსალოდნელია თვალებსა და/ან  სახეში შეშხეფება ან ხელოვნური ულტრაიისფერი გამოსხივებით ექსპოზირება, პერსონალი აღჭურვილი უნდა იყოს უსაფრთხოების    სათვალით, ნიღბით (სახის ფარები) და/ან  სხვა დამცავი საშუალებებით (იხ. გაიდლაინი „ინდივიდუალური დაცვის საშუალებები“).
· აკრძალულია ლაბორატორიული ხალათით ლაბორატორიის გარეთ გასვლა, მაგალითად სასადილოში, ოფისებში, ბიბლიოთეკაში, დასასვენებელ ოთახებსა და ტუალეტებში.
· დაუშვებელია ღია ფეხსაცმლის ტარება  
· ლაბორატორიის სამუშაო არეებში აკრძალულია ჭამა, დალევა, მოწევა, კოსმეტიკისა და საკონტაქტო ლინზების მორგება 
· ლაბორატორიის სამუშაო არეების ნებისმიერ ადგილას  აკრძალულია საჭმლის შენახვა 
·  ლაბორატორიული ტანსაცმელი არ უნდა ეკიდოს იმ კარადებში, სადაც პირადი ტანსაცმელია. 
ლაბორატორიის მოწყობა და პროცედურები

· კატეგორიულად  აკრძალულია პირით პიპეტირება
· ყველა ტექნიკური პროცედურა უნდა ჩატარდეს ისე , რომ მინიმუმამდე იყოს  დაყვანილი აეროზოლების ან წვეთების წარმოქმნა.

· მინიმუმამდე უნდა იყოს დაყვანილი ჰიპოდერმული ნემსების გამოყენება.  ისინი არ უნდა გამოიყენებოდეს პიპეტირების ხელსაწყოების ჩასანაცვლებლად
· ინფექციური მასალის ყველა დაღვრა, ინციდენტი, აშკარა ან პოტენციური ექსპოზიცია დაუყოვნებლივ უნდა ეცნობოს ლაბორატორიის ხელმძღვანელს და აღირიცხოს წინასწარ დადგენილი წესის მიხედვით. 
· დაღვრის ასაწმენდად შემუშავებული უნდა იყოს სპეციალური პროცედურები (იხ. გაიდლაინი “სამედიცინო დაწესებულებების დასუფთავება“)
· უნდა  მოხდეს ყველა ინფექციური სითხის გაუვნებელყოფა კანალიზაციაში ჩაღვრამდე. ჩამდინარე წყლის დამუშავება ხორციელდება საქართველოს კანონმდებლობით დადგენილი წესის შესაბამისად;
·  სასურველია, მინიმუმამდე შემცირდეს ლაბორატორიიდან ნებისმიერი სახის ჩანაწერების გამოტანა.
· ლაბორატორია უნდა იყოს სუფთა, დალაგებული და იქ არ უნდა ინახებოდეს ნივთები, რომლებიც დაკავშირებული არ არის ლაბორატორიულ საქმიანობასთან.

· პოტენციურად საშიში მასალის ყოველი გამოყენების შემდეგ  და სამუშაო დღის ბოლოს უნდა ჩატარდეს სამუშაო ზედაპირების გაუვნებელყოფა (მაგ: 0.5% ქლორის ხსნარით) (იხ. გაიდლაინი “სამედიცინო დაწესებულებების დასუფთავება“)
· კლინიკური ნიმუშების შეფუთვა და ტრანსპორტირება უნდა ხდებოდეს  ეროვნული და/ან საერთაშორისო რეგულაციების შესაბამისად (იხ. ტექნიკური რეგლამენტი - „ბიოლოგიურ აგენტებზე მუშაობის სანიტარიული ნორმების დამტკიცების შესახებ“)
· ლაბორატორიაში უნდა იყოს საკმარისი ფართობი  სამუშაოების შესრულების, დასუფთავებისა და მომსახურებისათვის. 
· კედლები, იატაკი და ჭერი უნდა იყოს გლუვი, ადვილად გასაწმენდი, წყალგაუმტარი და მდგრადი  ქიმიური ხსნარების და სადეზინფექციო ნივთიერებების მიმართ მდგრადი. იატაკს უნდა ჰქონდეს დაცურებისგან დაცული ზედაპირი. 
· განათება უნდა იყოს ადეკვატური ყველა სამუშაოსთვის,  თავიდან უნდა  იყოს აცილებული სინათლის არასასურველი არეკვლა
· ხელსაბანი ნიჟარები უნდა იყოს ლაბორატორიის  ყველა სამუშაო ოთახში; სასურველია მდებარეობდეს გასასვლელთან ახლოს
· ბიოუსაფრთხოების მე-2 დონის ლაბორატორიაში ავტოკლავი ან გაუვნებელყოფის სხვა საშუალება უნდა მდებარეობდეს ლაბორატორიის სიახლოვეს
· ლაბორატორიებში უნდა იყოს თვალის ამოსარეცხი  პუნქტები/სტენდები
· უნდა იყოს გამართული/უწყვეტი წყლისა და ელექტომომარაგების სისტემა
ბიოლოგიური უსაფრთხოების კაბინები
ბიოლოგიური უსაფრთხოების კაბინები (ბუკ) შეიქმნა პერსონალის, ლაბორატორიის გარემოს და სამუშაო მასალის დასაცავად აეროზოლებისა და შხეფებისაგან, რომლებიც შეიძლება წარმოიქმნას ინფექციური აგენტების შემცველ ისეთ მასალასთან მუშაობის დროს, როგორებიცაა პირველადი კულტურები ან სადიაგნოსტიკო მასალა. 
აეროზოლის ნაწილაკები წარმოიქმნება ნებისმიერი ისეთი პროცედურის ჩატარებისას, როდესაც თხევადი ან ნახევრად თხევადი მასალა მდიდრდება ენერგიით, მაგალითად, აგარიან ფინჯნებზე თესვა, თხევადი სუსპენზიების  პიპეტირება, მასალის ჰომოგენიზირება ან მორევა, სითხეების ცენტრიფუგირება და სხვა. თავისუფალ სივრცეში მუშაობისას   ადვილად შესაძლებელია ამ ნაწილაკების შესუნთქვა ან/და სამუშაო არის დაბინძურება.   სწორად გამოყენების შემთხვევაში ბუკ-ი ეფექტურად ამცირებს აეროზოლით ექსპოზიციას,  სამუშაო არის და  მასალის ჯვარედინ დაბინძურებას. ბუკ-ები აგრეთვე იცავს გარემოს. 
ბუკ-ების შერჩევა, განთავსება და მოხმარება გარკვეული წესების დაცვით უნდა მოხდეს. პერსონალმა უნდა გაიაროს შესაბამისი სწავლება.
ნარჩენებთან მოპყრობა

ლაბორატორიაში არსებული ნარჩენების კლასიფიცირება და თითოეული კლასის ნარჩენთან მოპყრობის წესები განისაზღვრება ტექნიკური რეგლამენტით „სამკურნალო-პროფილაქტიკური დაწესებულებების ნარჩენების შეგროვების, შენახვისა და გაუვნებლების სანიტარიული წესების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის შესაბამისი დადგენილებით.
მასალის  შეტანა ლაბორატორიაში
სინჯების  პირველადი კონტეინერები  უმჯობესია  დ ამზადებული იყოს  პლასტმასისგან. კონტეინერს თავი ისე უნდა ეხურებოდეს, რომ არ მოხდეს მასალის გადმოღვრა.  კონტეინერი გარედან არ უნდა იყოს დასვრილი.  ლაბორატორიაში კონტეინერის სწორად იდენტიფიცირებისთვის  მას   უნდა ეკრას იარლიყი (ან იყოს შესაბამისად მარკირებული). ნიმუშს უნდა ახლდეს სინჯის მოთხოვნის ან სპეციფიკაციის ფორმები. ისინი  უნდა იდოს ნიმუშიდან განცალკავებით,  სასურველია, წყალგაუმტარ პაკეტში ჩადებული. 
დაწესებულების შიგნით მასალის შემთხვევით გაჟონვის ან დაკარგვის თავიდან ასაცილებლად  გამოიყენება სპეციალური მეორეული კონტეინერები ( ლითონის ან პლასტმასის, ავტოკლავირებადი და ქიმიური სადეზინფექციო საშუალებების მიმართ მდგრადი).  სასურველია, სახურავს ჰქონდეს შუასადები. რეგულარულად უნდა ხდებოდეს მათი გაუვნებელყოფა.
ლაბორატორიებში, სადაც სინჯები დიდი რაოდენობით შედის, მიმღებისთვის სპეციალური ოთახი უნდა იყოს გამოყოფილი. სინჯის გახსნა უნდა დაევალოს თანამშრომლებს, რომლებსაც გავლილი აქვთ სწავლება და აცნობიერებენ ჯანმრთელობის პოტენციურ რისკს  (მაგ. როდესაც გატეხილ ან მასალაგამოჟონილ კონტეინერებს ხსნიან). სინჯის პირველადი კონტეინერები უმჯობესია   გაიხსნას ბიოლოგიური უსაფრთხოების კაბინაში. 
დამატებითი ინფორმაციისთვის იხ:

1. ბიოუსაფრთხოების სახელმძღვანელო: 
  http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/42981/9789941059582_geo.pdf?sequence=77&isAllow ed=y 
2. ბიოლოგიურ აგენტებთან მუშაობის სანიტარიული ნორმები 
    https://matsne.gov.ge/ka/document/view/3198620?publication=0
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