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PPGEU / UFSCar

Comité de Etica em Pesquisas em Seres Humanos

DESCRICAO:

“Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sdo colegiados interdisciplinares e

independentes, com munus publico, de carater consultivo, deliberativo e

educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua

integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa

dentro dos padrdes éticos, segundo a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP)”

ufciem

MEMBROS DO CEP UFSCar (marco 2019)

* Priscila Hortense (CCBS - Coordenadora)

* Rodrigo Alves Ferreira (CCBS — Coordenador
adjunto)

* Adriana Sanches Garcia de Araujo (CCBS)
* Alice Miguel de Paula Peres (CCN)

¢ Andrea Cristina Peripato (CCBS)

* Catiana Lorandi Soares (Rep. Usuarios)

* Cristiane Bueno (CCET)

* Debora Couto De Melo Carrijo (CCBS)

* Dileia Aparecida Martins Briega (CECH)

¢ Fernanda Keila Marinho da Silva (CCTS)
* leda Regina Lopes del Ciampo (CCBS)

Janice Rodrigues Placeres Borges (CCA)
Leandra Andreia de Sousa (CCBS)

Leticia Pimenta Costa Guarisco (CCBS)

Katia Sakihama Ventura (CCET)

Maria Stella Coutinho de Alcantara Gil (CECH)
Marilia Gongalves (CECH)

Monika Wernet (CCBS)

Nassim Chamel Elias (CECH)

Sonia Regina Zerbetto (ADUFSCar)

Valéria Amorim Pires di Lorenzo (CCBS)

Vania Paula Almeida Neris (CCET)

PPGEU / UFSCar
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TS Cay .
CEP UFSCar

FINALIDADE:

PPGEU / UFSCar

“Cumprir e fazer cumprir as determinacBes da Resolucdo 466/12, do Conselho
Nacional de Saude no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo

seres humanos, sob a dtica do individuo e das coletividades...”

1500 projetos ao ano = 3000 a 4000 pareceres

TS Cay .
Por que submeter projeto ao CEP?

PPGEU / UFSCar

* Importancia de se seguir um protocolo ético na pesquisa que envolve seres

humanos

* Ha uma legislacdo vigente que obriga a aprovacdo por um Comité de Etica

em Pesquisa para a realizacdo de pesquisas que envolvam seres humanos

Resolugdo n° 466/12, do Conselho Nacional de Saude

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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Como fazer?

1) Submissao deve ser feita via Plataforma Brasil
* http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

2) Realizar cadastro na plataforma. Sera necessario:
* Foto
* Copia de documento de identidade com foto (jpg ou PDF. Resolu¢do 1000dpi ou
2000pi)
* Curriculo vitae (doc, docx, odt ou PDF)
* Dados pessoais (CPF, email, celular, endereco...outros)

3) Consultar Manual da Plataforma

PPGEU / UFSCar

@ Plstsforma Brasil x Ftica — Pro Reitoria de Pesquisa X | +

6

C {} @ Nioseguro | plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

8 Informe o E-mail n Informe a Senha

LOGIN )

Esqueceu a senha? Cadastre-se  y3.2

Informagdes ao
Participante da
Pesquisa

Manuais da |
Plataforma

=4

Tetori» da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica ,

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas.
Circulares Aprovados

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Outras informacdes necessarias ao cadastro

PPGEU / UFSCar

* Area de Estudo
Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) Ler Manual !!!
Grande Area 3. Engenharias

* Os sete centros da UFSCar sdo instituicdo proponente (CCA, CCBS, CCET, CECH, CCTS,
CCHB e CCGT) estdo cadastrados e podem ser escolhidos como vinculo (caso seu
programa seja vinculado a este centro).

* Todos os pesquisadores e projetos devem ser vinculados a uma instituicio proponente
(Por ex: UFSCar), mesmo que exterior a UFSCar. Os projetos ndo vinculados serdo
rejeitados.

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

Submissao de Projeto

* O conteudo do projeto e varias outras informagoes. Ler Manual 111

Por exemplo:

- Titulacdo (mestrado, doutorado ou pds-doutorado), o pesquisador

responsavel deve ser o candidato ao titulo (e ndo o orientador/supervisor).

- Se for aluno de graduacao (iniciacdo cientifica), o pesquisador responsavel é

o docente (CPF, endereco, telefone para contato, email, nome completo).
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T IS Cay

« ATENCAO

PPGEU / UFSCar

Submissao de Projeto

Bolsa de pesquisa nao se caracteriza como financiamento de projeto

Ler Manual !!!

T aSCa

v Resumo

v Introdugido

v Hipétese

v’ Objetivo primario (da pesquisa)
v’ Objetivo secundario (da pesquisa)
v Metodologia

Desenho experimental

Tamanho da amostra

v Critérios de inclusdo e exclusio (dos sujeitos na pesquisa)

PPGEU / UFSCar

Submissao de Projeto — Conteudo do Projeto

v Riscos (DESCRICAO OBRIGATORIA)
v Beneficios

v Metodologia de analise dos dados
v’ Desfecho primario

v’ Cronograma

v’ Orgamento

v Bibliografia

v Anexos Ler Manual !!!
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PPGEU / UFSCar

RESUMO

* Contexto e problematica (como é o mundo)
* Motivagao (problema no mundo)
* Objetivo (como vocé espera contribuir para a resolucdo do problema)

* Sintese da metodologia (passos para atingir o objetivo)

e Evidenciar o envolvimento dos seres humanos

ibuico Ler M [ 111
* Resultados/contribui¢es esperadas Sl EIE

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

INTRODUCAO

* Detalhar o contexto e a motivagao

* Trabalhos relacionados

(3a5,i.e., os bem préoximos e outros que ja se debrucaram sobre esse problema)
* Breve justificativa do estudo

Ler Manual !!!
* Adicionar citagoes (autores das falas/ideias)
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HIPOTESES
* Suposicdes, ideias iniciais sobre o estudo/assunto/problematica que serdo

verificadas (lista-las e/ou apresentar texto breves para explica-las)

* “Sentenca que precisamente define um problema que pode ser diretamente
testado por meio de uma investigacdao empirica” (Lazar et. al., 2010)

* Empirica: com a participacdao de humanos

Ler Manual !!!

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

OBJETIVO

* Primario: Qual o principal objetivo da pesquisa?

* Secundario: os objetivos especificos (aqueles cujas evidéncias poderdo ser

percebidas com a realizacdo do estudo)

Ler Manual !!!
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PPGEU / UFSCar

METODOLOGIA

* Tipo de pesquisa
* Local onde sera realizada (local publico, dentro do estabelecimento, ...)
* Amostra (perfil das pessoas que vao participar e/ou pertencem alguma entidade)

* Como os participantes serao convidados?
Quais os meios (internet, presencialmente, abordagem aleatdria, ...)?

Quanto tempo levara o recrutamento (apresentar estimativa de tempo)?
Ler Manual !!!

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

METODOLOGIA

e Tamanho da amostra

* Desenho experimental: Descrever técnicas e métodos que serdo adotados ( o que
vai ser feito com os seres humanos/sujeitos participantes da pesquisa?)
» Referenciar os métodos e técnicas
» Descrever os protocolos de aplicacdo

» Anexar os instrumentos que serdo aplicados (roteiro de entrevista, questionario,

formulario de avaliacdo, desenhos esquematicos, arquivo em excel,...) Ler Manual 111
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Todo projeto é identificado por nimero CAAE

Ano de submissdo do Projeto

Tipo do centro

1

Codigo do Comité gue esta
analizando o projeto

I—T—\

Tl e e e Lo L

Seguencial para todes os Projetos
submetides para apreciacio

Digito verificador

Sequencial, guando
estudo pessui Centro(s)

Participante(s) e/ou Coparticipante(s)

Quando o projeto for aprovado, vocé recebera um parecer favoravel com comentarios gerais.

O nGimero CAAE (Certificado de Apresentacdo para Apreciag3o Etica) é Gnico a cada projeto e ndo autor. O
Quando ocorrer esta aprovagdo, os autores comentam, por exemplo no item “metodologia”, que submeteram e

tiveram projeto aprovado pelo CEP (sob niumero CAAE .....).

T IS Cay
Critérios de INCLUSAO e EXCLUSAO (dos sujeitos na pesquisa)

PPGEU / UFSCar

> Listar os critérios para incluir/considerar a pessoa como possivel voluntario
oldade (maiores, cuidados com menores)

o Perfil profissional

o Experiéncia

O...

» Listar os critérios de exclusao do possivel voluntario

Ler Manual !!!

10
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PPGEU / UFSCar

RISCOS E BENEFICIOS

* Riscos: sempre descrever (riscos minimos)
* Coloque-se no lugar do participantes e imagine situacdes constrangedoras.

* Exemplifique o maximo de situagdes de constrangimento que podera exercer no
momento (entrevista, questionario, formulario...etc): cansaco, irritacdo, choro, angustia,
timidez, nervoso, falta de compreensao das perguntas, desconhecimento do assunto, ...

* Beneficios
* Beneficio da pesquisa para sociedade
* Beneficios da pesquisa para meio académico (area de pesquisa)
* Acesso aos dados da pesquisa quando divulgados

Ler Manual !!!

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

ANALISE DOS DADOS

* Apos a realizacdo das atividades com os seres humanos (gincana, pintura,
entrevista, danca, questionario...) explique como os dados coletados serao

analisados.

* Isto é, quais métricas vai utilizar para a analise (gréficos, comparar com dados

de referéncia, quadro-resumo, mapa tematico, ..., explicacdes textuais)?

Ler Manual !!!

11



13/05/2019

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

DESFECHO PRIMARIO

PRINCIPAIS RESULTADOS
* Principais resultados a serem medidos ao final do estudo

* Métrica principal para a avaliacao destes resultados

Ler Manual !!!

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

CRONOGRAMA

* Elaborar cronograma de atividades (lista delas) x tempo de duracao
(meses/ano). Colocar data.
o Levantamento bibliografico T T
o Elaboragao de questionario periodo de cada atividade
o avaliacdo e aprovagao do CEP
o Selecdo de participantes e obtencao de carta de coparticipacao
o Realizacdo de atividades de campo
O...
o relatério

* SEMPRE considerar “avaliacdo e aprovagao do CEP” (pelo menos 3 meses)
Ler Manual !!!

12



13/05/2019

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

ORCAMENTO

* Recursos proprios

* Estimar
o Custo de deslocamento No sistema, tera que inserir o
. . ~ . periodo de cada atividade
o Custo com papelaria e impressdes (custeio)
o Custo com equipamento (custeio)
O ...

Ler Manual !!!

T IS Cay

PPGEU / UFSCar

REFERENCIAS e ANEXOS (apéndices)

* Listar todas, conforme ABNT ou modelo UFSCar. Manter padrdo nas referéncias.
* Colocar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) como sera apresentado aos
participantes (ver modelo UFSCar)
* Titulo e objetivo da pesquisa
* Dados do pesquisador

* Sem data e nome do participante

* Instrumentos utilizado para obter informacg6es dos participantes (questionario, roteiro de

- 11
entrevista, formulario, desenho,...) deve ser apresentado. Ler Manual

13
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REFERENCIAS e ANEXOS (apéndices)

* Listar todas, conforme ABNT ou modelo UFSCar. Manter padrdo nas referéncias.

participantes (ver modelo UFSCar). (escrever em forma de CONVITE)
* Titulo e objetivo da pesquisa
* Dados do pesquisador

* Sem data e nome do participante

entrevista, formuldrio, desenho,...) deve ser apresentado.

PPGEU / UFSCar

* Colocar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) como serd apresentado aos

Ler Manual !!!

* Instrumentos utilizado para obter informacgdes dos participantes (questionario, roteiro de

@ resolucac-466

6

(.

C 1Y @ Nao seguro | www.propg.ufscar.br/etica/resolucac-466

por ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

1V.3 - O Termo de Consentimento Livre_e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesguisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decomrentes da participagéo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagdo e apresentagdo das providéncias
e cautelas a serem empregadas para evitar efou reduzir efeifos e condigbes adversas que
possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que tero direitc os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupgdo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizaggo alguma;

e) garantia de manutengdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitagao da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitagdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.
— IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto

-]

* O

14
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QM MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Saide - Comissao Nacional de Elica em Pesquisa — CONEP
FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLYENDO SERES HUMANOS

1. Projelo de Pesquisa

2. NUmero de Paricipanies da Pesquisa. 20

3. Area Tematica

4. Area do Conhecimenio
Grange Area 3. Engenharias

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:

6. CPF: 7. Endersgo (Rua, n °)

I

8. Naconalidade 9. Telalone 10 Qutro Telelone 11 Emant

BRASILEIRO 1 ]

Termao de Compromisso: Declaro que connego 8 cumprine os requisios 0a Resolugdo CNS 466/12 e suas complementares Compromelo-me &
ubilzar 05 8is @ dados d ommmurmmmmmatmummmhmmm
|Aceito as responsabilidades pela conducdo cientifica 0o projelo acima | enha cnca que essa lolha sera 80 projelo

pOr 1005 08 reSpOnsaveis @ lars pane ntegrante da documeniagho do mesmo

UTNZET DS & 0800S para os hns na pr & a publicar 0s resullados sejam eles lavoraveis ou nh
as pela i ao projelo acima Tenho ciéncia que essa lolha serd a0 projeto
por lodos mmmuém-hamnhqmnwmmmnﬁnmmm

oo [ D I

Assinalura
INSTITUICAO PROPONENTE
12 Nome: 13. CNPY 14. Unicade/Orgao
Universidade Federal de Sao Carlos/UFSCar Centro de Ciéncias Exalas e de Tecnologia
15. Telefona: 16. Outro Telelone
Termo de Compromisso (do peia i 730 ). Declaro que ] irei os 0a Resoluglio CNS 466/12 e suas
Complementares @ como esta c8o tem ighes para o desle projelo, aulonzo sua execucio.

meeeeesess - BN @2

cargorFuncao. [N
.

PATROCINADOR PRINCIPAL

Mo se aplica

e —

15
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petn conduplo

o lados o8 respor & fara porte ntegranis da

o g [ I

P 08 TINS PREVISION 110 IOIOCOIO 8 § PUDICEF 0% MESUILBO0S S8/8M sies MVOriveis ou nbo
G0 progeto scema 1 enho clncis que essa IoiNa S0 BNELK0E BO PIOID devidarnente BSsineds

. -

Levar projeto
impresso para
Diretoria

INSTITUICAO PROPONENTE

caporunceo [N
~ .

|PATROCINADOR PRINCIPAL

12 Nome: 13 CHPJ 14 UnicsosiOngio

Universidsde Federsl de S8 Canos/UFSCa Cantro de Cilncins Exalos o de Tecnclogin
15 Tolalons: 16, Outro Talelons

——

Termao de C (do pein i q w0 @ cumpiinel 08 requisios o Resolugdo CNS 466017 & suas
(Complementares @ como esta nstituiclo tem jpar desle proglo. BUlNZO SuB BaECuGHO

— s - I

Nome completo
do representante

da DIRETORIA
(ou vice) do
CENTRO

Mo s nplca

Carimbo

.

TS Co

[r—— = fica— Pré Reftoria de Pesquisa X

<«

C Y ©® N3oseguro | www.propq.ufscar.br/etica/etica
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Reunides
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PPGEU / UFSCar
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# reslizads exciusivamente pela Plataforma Brasil. Pera submeter projeto consulie 0 manuais disponiveis na central de\suporte Hos=ReNOuRCui =gl

/&2 Fiataforma Brasi \ 1z
/ 34 5 8
Entre os dias 10/12/2018 a 07/01/2018 o CEF nio recebera projetos de pesquisa. Os submetidos neste periodo so sedo 10 11 12 13
/ a validagio documental realizada a parir de 08/01/2018. S
/ \ 24 25 2 2
I} Nos messs de julho & jansir uma parte dos parecaristas gozs da fériss, por i2s0 hd ums natursl reducio da produtividsde do =
' CEP. que s refiete &m um maior tempo de apreciagso.
Com o cbjefive de diminuir a ocorréncias de pendéncias e strasos na sprovagdo do projein de pesquiss, o CEP 3 X )
l Integridade Etica na Pesquisa
racomenda que o pesquisadar:
19 Utiize a lista de verficagies para se GERTIFICAR que o projela atende a todos os itens da resclugdo 468/2012 do CNS.
\ Na lista estdo incluidos fod tos que serda analisados pelos membros do CEF.
\ 2-) Gonsuite o arquive de ermos mais comuns na submiss3o de Projetos
\ 3-) Consuite © Manusl de orientsc3o pendéncias frequentes em pesquisa dlinica. . P
) | I ) SEJA VOLUNTARIO
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N\ possuir e-mail) do responsavel legal pela instituic3o na qual serdo selecionados os parficipantes da pesquisa. Modelo de€arta

instituigio co-participante 7
4 CHEGAR
. _ 4
S 7

e
-

~ -
Obtengdo de parecer®® -
~. 5
Informamos que com a nova o Rlgiafprna Brasil {versSo 3.0) et de localizar os pareceres mudou. Localize o CONTATO
amacingdo gusl deceiz obier 0 poracer & Choue oo s Voos cord Sda el com ums Souore de Srouvos
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Instrugbes para solicitagdes - CEP

A submissio, avaliagdo e o monitoramento de protocolos de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos serd
realizada exclusivamente pela Plataforma Brasil. Para submeter projeto consulte os manuais disponiveis na central de suporte
da Plataforma Brasil.

Entre os dias 10/12/2018 a 07/01/2019 o CEP nio recebera projetos de pesquisa. Os submetidos neste periodo s6 serdo

a validagdo documental realizada a partir de 08/01/2019.

Nos meses de julho e janeiro uma parte dos pareceristas goza de férias, por isso ha uma natural reducdo da produtividade do
CEP, que se reflete em um maior tempo de apreciacio.

Com o objetivo de diminuir a ocorréncias de pendéncias e atrasos na aprovacdoe do projeto de pesquisa, o CEP
recomenda que o pesquisador:

1-) Utilize a lista de verificacfies para se CERTIFICAR gue o projeto atende a todos os itens da resolugdo 466/2012 do CNS.
Na lista estdo incluidos todos os pontos que serdo analisados pelos membros do CEP.

2-) Consulte o arquivo de erras mais comuns na submissdo de Projetos.

3-) Consulte o Manual de orientacdo: pendéncias frequenies em protocolos de pesquisa clinica

ATENGAO: Toda pesquisa realizada em outra Instituicio demanda autorizacdo prévia da mesma O pesquisador devera

apresentar na submissdo do projeto, termo de autorizagdo com a assinatura e as informacdes (nome, cargo, telefone e se

possuir, e-mail) do responsavel legal pela instituicdo na qual serdo selecionados os participantes da pesquisa. Modelo de carta _
de autorizagdo da instituigdo co-participante

Biorrepositorios:

Instrucbes para constituicdo de biorrepositérios.
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Legislagédo e documentos - CEP

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve conter todos os itens normatizados pela resolucio 466/12 € deve
ser redigido na forma de uma carta convite em linguagem acessivel ao tipo de participante da pesquisa. Para maior
entendimento, consulte os modelos abaixo.

Exemplos de Modelos de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

1. Modelo em pesquisa com procedimento invasivo (Controle);

2. Modelo em pesquisa com procedimento invasivo (grupo teste);
3. Modelo envolvendo aplicacdo de questionario e obtencdo de dados clinicos; /
4 Modelo envolvendo aplicacdio de guestionario semi estruturado em Educacéo;

Resolugdo 466/2012 (pdf)
Resolucdo 510/2016 (pdf) - (Ciencias Humanas)

Resolucdo 441/2011 (pdf) - (Biorrrepositorios)

Para esclarecimentos, entre em contato:

* Profa Dra Cristiane Bueno: bueno.cristiane@gmail.com
* Profa Dra Katia Sakihama Ventura: katiaventura@yahoo.com

NAO ENVIE ARQUIVOS POR EMAIL !!!

PARA MOSTRAR DOCUMENTOS E ESCLARECIMENTOS, TRAGA SEU
COMPUTADOR.
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