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4. Etika a Eticka komise

MUDr. Eva Horova, Ph.D.

Diplomovy prosem

3. Interni klinika VFN a 1. LF UK Praha



Etika

Anonymita pacientl (pacienta nesmi jit ztotoznit s daty), jinak GDPR, nedoporucuiji!
- i u kazuistickych
- mozno pouzivat inicialy a ro¢nik

Poskytovani pravdivych informaci pri podavani zadosti o souhlas ¢i podporu

Nezaujaté nakladani s vysledky studia literatury, pozorovani nebo pokus
- pozor na vlastni nazor, postoj a emoce, nepatri do vyzkumu (vegetaridanstvi, doplinky stravy, ...)
- vybér tématu mUzZe a ma byt osobni, ale k vyzkumu a vysledkiim se stavime objektivné a kriticky

Uvedeni zdroje pfti prejimani vysledkd jinych, dodrzovani copyrightu
Uvazlivost pfi poskytovani informaci verejnosti o prinosech vyzkumnych vysledk
Dodrzovani pravidel pfi nakladani s dvérnymi udaji
Respektovani autorstvi a spoluautorstvi
- uvést v podékovani spolupracovniky (sestricky, nutriéni terapeuty,..)

- pokud jste data dostali od nékoho jiného, alespon at vidite, jak probiha prace s témito pacienty,
dojdéte se na to osobné podivat, komise se na to u obhajoby pravidelné pta).




Eticka komise — kdy je nutna?

Oficialni informace

- U vyzkumu s Ucasti lidskych &i zvirecich subjektd se studie fidi etickymi normami a musi byt schvdlena etickou komisi
- Zpusob osetreni etickych aspektl musi byt dostate¢né popsan

- Zodpovida za néj student (,,neznalost zakona neomlouva®)

Interpretace: ! ! !

Pokud se vaseho vyzkumu ucastni lidé a jste s nimi v osobnim kontaktu, je oficialné povinny souhlas EK
- pokud je vyzkum provadén ve VFEN (na pacientech, s osobnim kontaktem), je souhlas EK NUTNY

- pokud je vyzkum provadén mimo VFN, souhlas vydava EK prislusné instituce
- pokud pfrislusna instituce EK nema, mUze se zazadat o souhlas EK VFN (md smlouvu s 1.LF)

- pokud je vyzkum provadén mimo VFN, zodpovida za souhlas EK student, ne VFN

Absence souhlasu EK neni divodem k neobhajeni prace /—

Pokud neni student v osobnim kontaktu se subjekty (online, rozdany/rozeslany dotaznik), neni souhlas EK nutny
- ,Informace pro respondenta”, tj. osloveni respondenta s vysvétlenim je vSak vhodna (dat jako prilohu do prace)




Eticka komise — jak to zaridit

Zadat PRED zahajenim studie

(nebo do Zadosti alespon nepsat, Ze jiz studie probiha! EK nemize vydat souhlas k jiz probihajici praci)

Ziskat souhlas etické komise k vyzkumu na détech je obtizny,
pokud o takovy chcete zadat,
formulujte ho jako dotaznik pro rodice.



@ vin.cz/odbornici/eticka-komise/informace-o-eticke-komisi-vfn/
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.eh ETICKA KOMISE

Informace o Etické komisi VFN

Etickd komise VFN pracuje podle zasad Spravné klinické praxe. Dnem 8. 12. 2004 byla uréena Ministerstvem zdravotnictvi CR jako etickd komise
vydavajici stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim (¢j. 236/2378). Rozhodnutim MZ CR s ¢&j. MZDR31218/2022-1/OLZP bylo prodlouZeno

jeji uréeni k vydavani stanovisek k multicentrickym klinickym hodnocenim do 31. 1. 2025.

Vieobecna fakultni nemocnice v Praze a ji ustavena nezdvisla Eticka komise jsou zafazeny v mezinarodni databazi vedené Office for Human Research
Protections pfi U.5. Department of Health and Human Services mezi organizacemi a etickymi komisemi, které splnuji pozadavky na ochranu lidskych
subjektd pfi vyzkumu (pod kody IORG0002175 — General University Hosp in Prague, IRB00002705 a Federalwide Assurance s kodem FWAQ0029052).
Blizsi informace Ize zjistit na adrese https:.//ohrp.cit.nih.gov/search/search.aspx.

Kontalt:

Eticka komise Vieobecné fakultni nemocnice v Praze
Na Bojisti 1, 3. patro, 128 08 Praha 2

Sekretariat Etické komise VFN:
tel.. +420 224 964 131

e-mail: eticka.komise@vfn.cz

Tajemnice Etické komise VFN:
Jana Travnickova, DiS.
tel. +420 224 964 131
e-mail: jana.travnickova@vfn.cz
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Eticka komise — jak to zaridit

Zasedani Etické komise:

Eticka komise VFN projednava dosle zadosti obvykle kazdy 3. ctvrtek v mésici. Pro nasledujici cbdobi jsou jednani planovana vidy od 15:30 hod

v zasedaci mistnosti budovy Na Bojisti 1, Praha 2. Terminy zasedani Etické komise:

* 16. listopadu 2023 (deadline 6. 11. 2023)
* 14 prosince 2023 (deadline 4. 12. 2023)
e 18 ledna 2024 (deadline 8. 1. 2024)

e 22 Unora 2024 (deadline 12. 2. 2024)

e 21 bfezna 2024 (deadline 11. 3. 2024)

¢ 18, dubna 2024 (deadline 8. 4, 2024)

* 16, kvétna 2024 (deadline 6. 5. 2024)

e 20. Cervna 2024 (deadline 10. 6. 2024)

* 18, Cervence 2024 (deadline 8. 7. 2024)
e 22 srpna 2024 (deadline 12. 8. 2024)

e 19 zar 2024 (deadline 9. 9. 2024)

* 17.fijna 2024 (deadline 7. 10. 2024)

* 21. listopadu 2024 (deadline 11. 11. 2024)
* 12. prosince 2024 (deadline 2. 12. 2024)

Upozorfiujeme Vas na skutecnost, Ze pokud mate z3j o projednani Vasich Zadosti Etickou komisi na nejblizsim zasedani, je kompletni

pozadovane dokumenty predlozit kemisi nejpozdé&(i 10 kalendarnich dni pfed zasedanim, a to nejpozdéji do 12:00 prislusného dne. [)leipina

dokumentace nebude prijata k projednavani a predkla de o teto zavade neprodlené informovan e-mailem.




Eticka komise — jak to zaridit

Dokumenty poZadované k posouzeni neintervencnich nebo dotaznikovych studii (napf. bakalarskych praci, rozhovori apod.):

* Zadost o vyjadieni EK VFN k navrham neintervencnich studii (napf. dotaznikovych akci, sbéru dat apod.) u pacientd se predkladd se stru¢nym

pravodnim dopisem s popisem projektu yéetné postupu pri naboru subjektd hodnocent;

e vyplnény Dotaznik — viceucelowy formular (vyplnény v ¢astech tykajicich se projektu) (piiloha 1 k SPP 03a,b);
¥P Y ) ¥P ¥ ykaj proj .

¢| soupis predlozenych otazek |pacientovi s uvedenim formy zapisovanych odpovédi. V ldvodu predklddaného dotazniku pozadujeme osloveni

pacienta, strucnou nformact o Ucelu projektu, o dobrovolne Gcasti v projektu, o anonymizaci dat a o jejich event. publikaci;

¢ pokud jsou zpracovavany osobni Udaje pacientq, je tfeba priloZit | souhlas se shromazdovanim osobnich Udajd pri provadeni studie ve Vseobecné

fakultni nemocnici v Praze (pfilcha 13 k SPP 03);

Zivotopis zkousejiciho; |

souhlas prednosty zdravptnického pracoviité, kde setfeni bude probihat;

souhlas vedeni VFN (napf. Mgr. Svcbodova, Ph.D., MHA, naméstkyné pro nelékarska zdrav. povolani) s provedenim projektu ve VFN. V pfipadé

nesponzorovaného vyzkhimu ve VFN pfipojte podepsané Cestné prohladenf (piiloha 9 k SPP 03).

1. Pravodni dopis s popisem projektu

2. Formular — link

3. V4§ dotaznik nebo soupis otazek s OSLOVENIM pacienta

4. Vas zivotopis

5. Cestné prohlaseni (link) + souhlas vedouciho na pracoviéti (nemusi byt pfednosta, mdzZe byt vrchni sestra/prima¥ a pod)
+ souhlas Mgr. Svobodové)




1. Pravodni dopis s popisem projektu

Priklad:

Véc: Zadost o souhlas Etické komise s anonvmni dotaznikovou studii za ucelem vvpracovani
bakalarské prace.

Zadam o souhlas Etické komise VFN s anonymni dotaznikovou studii za icelem
vypracovani bakalarské prace snazvem ...................... Tuto zavére¢nou bakalarskou praci
zpracovavam v ramci 3. ro¢niku bakalarského studia oboru Nutriéni terapeut na 1. LF UK
v Praze.

Cilem pridce 6 Zhodnotit ..o.cunnnvusammmnanimss

Ucastnici studie bylivybraniz ........................... , dotaznik bude distribuovan
formou/rozdan/dotaznik budu vypliiovat s pacientem. ..

Celkovy pocet pacientiije ............_____.

Zavéreéna statistika a vysledky nebudou pojeny se jmény pacientl, veskera data
budou anonymizovana a nebudou publikovana jinde nez ve ymenované bakalarské praci.

Resitel bakalaiské prace: ..................
Vedouci bakalarské prace:

|
Prilohy:
Dotaznik obsahujici informaci pro pacienty a souhlas s anonymni dotaznikovou studii
Cestné prohlaseni o provadéni vyzkumu ve VFN
Zkraceny formulaf EK VFN k neintervenéni dotaznikové studii u pacientl
Zadost o dotaznikovou akci
Zivotopis




2. Dotaznik — viceucelovy formular

l ‘.I'SEDBECNA FAKUI.TNI MEM OCNICE ‘u’ PRAZE

ETICK.P. KDMISE VSEOBECNE FAKU LT NEMDCNICE V PRAZE

VFN PRAHA

DOTAZNIK K PREDKLADANYM
DOKUMENTUM - VIiCEUCELOVY
FORMULAR EK VFN

DOTAZY VZTAHUJICI SE K PROJEKTL-

Cely ndzev projekiu fwdetné piip. koo

Cislo protokeiu: EudrzCT numiber/EUCT number':

A izhkumny projekt se zabyva:

a) provedenim Kinického hodnocenf 1868iva dle zikona £ 378/2007 b, o Méivach: (v tomto piipadé
zafkrtnéta fizi Winického hodneceni: I 1E 00 m 2 vy

b] provedenim  Minické  zkouiky zdravotnického prostiedku  dle  zakona £ 8972021 Sb.
o zdravatnickych prostiedcich 2 die Mafzeni EP & 2017/745;

dl provedenim neintenvenini studie bezpednosti - Post Autorization Safety Study (PASS),

d) provedznim neintenvenini studie - Post Autarization Study (PAS),

&) provedenim kiinického hodnoceni se zdravotnickym prostfedkem, které neni Kindckou zkoukou
zdravoinického prostiediu,

i wedenim registry — systematicky sbér dat s wyufitim epidemiclogickych metod u skupiny pacientd
5 wrditym zdravotnim stavem & druhem I&

g} provedenim studie nespadajici do wyEe uvedenych kategoril - definujte ...

E. Projekt js financovan:
al zadavawelem,
k) z grantové podporny — upfesnéte:
) Jinak — UPFEENELE e

. Typ projektu:
2} komengnd,
&) akademicky,
) Jiry = UPFESNALE oo
D. Stanovisko B k projekiu klinického hodnoceni 185e™

! Jednd-li se o projekt Kimckého bodnocend B hitps:Seudractema saopa cobelp Default himdfeodmacticia_weleome page ovhim

¢ MWinckd  hednoceni j@ soshmngm pojram pre Hicickd  hodrocand BSva a0 vizhumd s adreciniclymi prosifediy.
U adravotnideych prostied bl so jedrd o peonces, johod Giokam jo knitickd wyhodnoceni kKinckych Jdaid o prokdzani bazpednosti 3 Ginnosti
Fedniocenéh ZF pii dodrban uniendhao Gdaks starovaneha vitoboam v badrich podminkach jeho poulicl

" Pokud 5@ batind o wizkunmry profekt uveding pod oenadanim o - q Sohobs d otk vl fite dotasnk s ohlade na pov b kenkestriha projei
* muiticentriceym kinckym hadnooamnim e ja takows hodnocen, kan o perddng podls jednoho motokold. aks na nekolika mstech Kinickiha
Feainincen (ddk jon "o hodnacent™, & hadts | rdbobka doeagom, plderd mista hodnocen se mohou nachaze w Gk rapublice, popfipacs

VFN PRAHA

"U'S EOBECHA FP.KULTNI NEMDCNICE v F‘RAZE VEEOBECNA FA KULTNI NEMDCNICE V PRAZE
ermaoce 4595, 8 Praha Lz, hidy nk tvfnce Hemooce 455 | Praha weacwtnce, iy nbranefvnce
l ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE l ETICKA KOMISE VEEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
VFN PRAHA

nomzNu( I( PREDKLADANYM nomzmn( K PREDKLADANYM
DOKUMENTUM - ViCEUCELOVY DOKUMENTUM - ViCEUCELOVY
FORMULAR EK VFN FORMULAR EK VFN

a) EX WFM s= wjadiuje k multicentrickému klinickérmu hedneceni z pozica eticks komisz wurdena pro Mezrall noverczenc 37, tyden] Adolescenti (12 - 17 lat)

rnulticentrické hodnoceni,

Mawarozend (0 - 28 dni) Dozpéli (18 - 65 lef]

Bl EK WFN  s2 wiadiuje  kmulticentrickému  Minickému  hodnoceni  pouze  ve  wztahu Kojend (od 2 do 12 mésice)

v k mistu hodnoczni ve VER,

Batolata (od 13. do 24. mési Stard G5
) EE WFN se wyjadfue ke Hinickému hodnoceni 188w, které 2 provadi jen v jednom misté kinickéha = f msicel I:SID?Dh‘y:[:l L —
hiadnoceni. Mugi Pacienti kiinickych arbulanol
N . ) ) e e e e e L o . Zeny Hospitalizovan nemaocni
(! Emjl_!ﬂll: [J_aIE pnspe;_e projekt k disgnasticke 3 ledsbas prax, 4 k lekarzkemu poznani nebo jaky prospech Zdravi d Inici Nemoon neschagni vyjsdtt infi y
prinese jednatlivému subjektu hodnacaniT souhlas

&) Jména 1kan, k=4 budou oo dobu provadéni efovat o subjekty hodnocent

KONTAKTHI UDAJE:

Hiavni zkousefic: 7] Jaka rizika
Jméno a pAjment ttuly: atické problémy objev, jakym zpuscbern se 5 nimi zkoudejic wrowna:
pracoviitd, adresz

tel. &2 e-mailovd adresa;

Spoluzkouigjict 8) Jak diouhd doba buds ponechana subjskns hodnoceni pro zvdfeni dfasti v projektu po obdrfani taxty
informadl pro subjelty hodnooan(?

Zodavatel profeliu:

Mazaw:

adraza;

kontaktni csoba: tel. £, e-mailové spojent

1€/ DI

DOTAZY VZTAHUJICT SE K SUBJEKTUM HODNOCENI:

1) Trudni ro fednotivéha (ifzstnika studie: 3l pisemny informovany souhlas: ano D -neld

) Trvani projek pro resitelsior tym: k) pisemny |5 z2konmjch zdstuped subjeku hodnocent svod-neld

|z provedena profesionind statisticks konzultace o velikosti skuginy 3 plénu projelau: A0 [ -NED
¢l Ustnl informovany souhlzs (neni-ii subjekt hodnocznl schopen pedt)

4] Planovani pofet subjsknd hodnoceni v centru /v CR/ celkem: za piitomnosti alespon jednoho svédka: anod-wed
5] Charakteristika subjettd hod [ - zaskrindte: . . . . : i P
\l']ék EECEEIRE 2 oeEn d) nelze predem ziskat (zkutnd stavy/bezvdomi) - néwrh popisu postupu Zafazovani:
[1n Usero [ [Détiiz-11len

11} Jaka informace buds dana ofsthujicimu ktickérnu) |&kafi subj hodnoceni?

12} Jak budou pokryty vidaje subjektim hodnoceni?

w calbich Henskych stitech aneb i v thatich Zomich. U aaravatnickych proestfodid & jimpch projokitd rani modnd jind posouzent nad wiadieni
st ncrieha poume v vaahiu komistd fodnocend ve VI Multiceninces posouani e modnd pouse o Kinickeha hodnocen Bl

hodnoceni cfekivita? Jake etické problémy plichazaji v dvahu? ¥ pripads, #2 32

Phloha E. 1k 5PP-03 Etickd komise VFN. Bhioha £. 1 k SFP-03 Etickd komise VRN,



3. Vas dotaznik
nebo soupis otazek
s OSLOVENIM pacienta

Pfiklad:

UNIVERZITA KARLOVA Dotaznik pro pacienty s DMI
1. lékaiska fakulta

Dobry den,

jmenuj—w:i a jsem studentkou 1. 1ékaiské fakulty Univerzity Karlovy, 3. roéniku
oboru Nutriéni terapeut. Obracim se na Vas s prosbou o vyplnéni dotazniku (z druhé stranv) k praktické

Zasti mé bakalarské prace na téma
s diabetes mellitus 1. tvpu. Naplni této prace je u pacientli s DM I typu
sledovanych v Diabetologickém centru 3. interni kliniky Vieobecné fakultni nemocnice v Praze zhodnotit
vyuZivani moZnosti konzultaci u nutriéniho terapeuta, uplatnéni znalosti a dovednosti z konzultaci v
béiném zivoté a zlepseni kompenzace a kontroly diabetu i kvality Zivota po absolvovani konzultaci.

Predem mockrat dékuji za Vasi spolupréci.

Prosim o vyplnéni dotazniku i v pfipadé, Ze jste na konzultacich u nutricniho terapeuta nebyli, nebo nepocitdte
sacharidy/sacharidové jednotky.

U odpovédnich otazek zapiste, prosim, Vasi odpovéd na fadek. U
zadkrtavacich otazek vvberte jednu spravnou moZnost.

Pohlavi: [ JMUZ []ZENA Vék:
[ zékladni
] stiedni bez maturity

Jaké je Vase nejvyisi dosazené vzdélani? [] stiedni s maturitou

[] vy&si odborné

] vysoka ikola

Jaky typ diabetu mate? CdbaMir [JDM2 [JMODY []LADA | Odjakého roku mate diabetes?

Qd jakeho roku jste sledovan/a v Diabetologickém centru 3. IK VEN?

Do VFN jste prisel: ] prestup z détské diabetologie [] nova diagnostikovany diabetes

IRETHEE LUk T PEPELIE TR TR TR I CE

Cim kratsi a vystizngjsi,
tim lepsi!

Aby tomu rozuméli!



4. Vas Zivotopis

Doporucuji si Zivotopis vytvorit a dat si na ném zalezet

Vyhledejte si na internetu ,Jak napsat Zivotopis“/
“Co ma obsahovat Zivotopis“

Strukturovany

Vizualné zajimavy, ale konzervativni (adekvatni zadané pozici)
Vynechte zbytecna slova/véty

At se vejde na A4

CV - nékdy mate par vterin, které rozhodnou o Vasem zivoté!



5. Cestné prohlaseni

+ souhlas vedouciho na pracovisti
(nemusi byt prednosta,

muzZe byt vrchni sestra/primar/..)
+ souhlas Mgr. Svobodové)

Formular pres link:

Souhlasné stanovisko Mgr. Svobodové, Ph.D., MHA, /

naméstkyné pro nelékarska zdrav. povolani

ICestné prohlageni o provadéni vizkumu
ve Vieobecné faltulini nemocnici v Praze

Je mym zémérem provadét vwzkon — nazeyv:
v dobé od do

spodivajici v:

na pracovist:

Prohlafuji, Ze& provadéni tohoto vyzkumu neni finanéné podporovine tfetim subjektem.
Finanini podporou se piitom rozumi platba za provedeni wizkumu, doddni 18kh, pojifténi
wzkmn apod.

Polud je provddéni x'}zkumu finantné podporovine tietim subjektem, jsem sl védom své
povinnosti miciovat uzavieni smlouvy o provedeni vyzkumu mezi poskytovatelem padpory
2 Veeobecnou falmlni nemocnici v Praze, ve lteré budou upraveny podminky finanéni
podpory pus]m:m'atelem piipadng r&cipmcm p]ruem ze strany Vieobecné fakulini nemocnice
v Praze. Za reciprocni p]IIEIIlJE povaZovano napi. pc-s]-.':'.‘h:mtl vysledkd vizbumun, posloytmuti
dzt o pribéhu vyzkumu, & jakychkoliv informac L'Z‘tahu_]ltl-.’.‘,h ze k finnosti Vieobecne
falultni nemocnice v Praze 2 jejich pacient. Posloytruti finanéni podpory neni povaiovano za
podporu tietim subjeltem ve smysln tohoto festného prohldfeni poluod jzou finanénd
pmstredl-n- na vizkum poskytmuty ze stamiho rozpoéty, z vefejnych grantevych agentur v CR
&l statech EU, zvyzlamnmich pmstred]-:u t'&r&]mpmxmch miverzit vCR nebe EU, =
nadacnich fr:uudu nebo z prostiedin VEN ¢ zdravotnich pojisfoven CRL

Ohledné uzavieni smlouvy mezi poskytovatelem a Vieobecnou fakultni nemocnicl v Praze
kontabinjte Oddélent klinickyeh hodnocent a vwzkumu, martina rackova@vincz, telefon:
22496 3097,

Vyzkum je * peni * financné podporovin tFetim subjektem.

Jsem 31 vEdom skutefnosti, Ze polud je vyzkum finanfné podporovin tfetim subjeltem
2 nebudu iniciovat uzavieni smlouvy o provedeni vizlommu mezi poskytovatelem finanénd
podpory a Visobecnou falulinl nemocnict v Praze, Vieobecna faluling nemocmce v Praze je
oprévnéna fadat nahradu Skody, kterd bude zplisobena timto opomenutim.

W Praze dne

* nahodic] 22 dkrméta




Eticka komise schvali drtivou vétSinu zadosti o vyzkumné studentské prace pokud:
- je zadost podana pred zahajenim prace s respondenty
- je transparentni, co chcete respondentovi délat (pozadat ho o vyplnéni dotazniku/pohovor/méreni/...)

- je transparentni, Ze respondenta informujete, co od ného chcete

Pokud Vam EK Zadost napoprvé zamitne (v zamitnuti nevysvétluji proc), zavolejte tam o radu s opravou,
mUzZe tam chybét jen drobnost, mGzZou chtit jen doplnéni....




Pokud délate vyzkum mimo VFN a nebudete mit souhlas EK
- doporucuji ziskat pisemny souhlas vedouciho pfislusného pracovisté
- Zadost o souhlas s provedenim vyzkumu v Nemocnici/Ambulanci (Stejné jako Prdvodni dopis a popis projektu pro EK)....

% Zadost o souhlas Etické komise s anonvmni dotaznikovou studii za uc¢elem vvpracovani
bakalarské prace.

Zadam o souhlas Etické komise VFN s anonymni dotaznikovou studii za Géelem

vypracovani bakalarské prace snazvem ...................... Tuto zavére¢nou bakalarskou praci
zpracovavam v ramci 3. ro¢niku bakalarského studia oboru Nutriéni terapeutna 1. LF UK
v Praze.

Cilem prace je zhodnotit ...

Ucdastnici studiebylivybraniz ..........................., dotaznik bude distribuovan

formou/rozdan/dotaznik budu vypliovat s pacientem. ..

Celkovy pocet pacientiije ............____.

Zavéreéna statistika a vysledky nebudou pojeny se ymény pacientd, veskera data
budou anonymizovana a nebudou publikovana jinde nez ve ymenované bakalarské praci.

Retitel bakalarské prace: ..................
Vedouci bakalarské prace:

|
Prilohy:
Dotaznik obsahujici informaci pro pacienty a souhlas s anonymni dotaznikovou studii
Cestné prohlaseni o provadéni vzkumu ve VFN
Zkraceny formulaf EK VEN k neintervenéni dotaznikové studii u pacienti
Zadost o dotaznikovou akei
Zivotopis
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