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1. Tvirtinu Gimdos kaklelio vézio ankstyvosios diagnostikos programos paslaugy
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GIMDOS KAKLELIO VEZIO ANKSTYVOSIOS DIAGNOSTIKOS PROGRAMOS
PASLAUGU TEIKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Gimdos kaklelio vézio ankstyvosios diagnostikos programos paslaugy teikimo tvarkos
aprasas (toliau — ApraSas) nustato Gimdos kaklelio véZio ankstyvosios diagnostikos programos,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. birzelio 30 d.
jsakymu Nr.V-482 | Dél Gimdos kaklelio vézio ankstyvosios diagnostikos programos patvirtinimo*
(toliau — Programa), gimdos kaklelio medziagos paémimo aukstos rizikos zmogaus papilomos
viruso tyrimui ir gimdos kaklelio citologinio tepinélio tyrimui atlikti (kai aukstos rizikos zmogaus
papilomos viruso tyrimo rezultatas teigiamas) bei rezultaty jvertinimo paslaugos, aukstos rizikos
zmogaus papilomos viruso testo atlikimo paslaugos, gimdos kaklelio citologinio tepinélio paémimo
ir rezultaty jvertinimo paslaugos, gimdos kaklelio citologinio tepinélio iStyrimo paslaugos, gimdos
kaklelio citologinio tepin¢lio skystojoje terpéje iStyrimo (kai aukstos rizikos Zmogaus papilomos
Viruso tyrimo rezultatas teigiamas) paslaugos, gydytojo akuSerio ginekologo konsultacijos, Kkai
atliekama kolposkopija, paslaugos, gydytojo akuserio ginekologo konsultacijos, kai atlickama
kolposkopija, ir gimdos kaklelio biopsijos bei jos rezultaty jvertinimo paslaugos, gimdos kaklelio
biopsijos medziagos iStyrimo paslaugos teikimo tvarka.

2. ApraSe vartojami sutrumpinimai ir sgvokos:

2.1. AR ZPV - aukstos rizikos Zmogaus papilomos virusas.

2.2. AR ZPV tipai — 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68.

2.3. ASC-US — nenustatytos reikSmés (kilmés) atipinés ploksciojo epitelio lgstelés.

2.4. Bethesda sistema — gimdos kaklelio / maksties citologiniams radiniams vertinti (ang.
., The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology*) skirta sistema.

2.5. Citologinis skystyju terpiy surinkimo instrumenty rinkinys — gimdos kaklelio
medziagai AR ZPV tyrimui ir citologiniam gimdos kaklelio tyrimui (kai AR ZPV rezultatas
teigiamas) paimti naudojami §luotelé (specifiniais atvejais naudojama mentelé ir Eiro tipo Sepetélis)
ir konteineris su skystaja terpe, tinkama AR ZPV nustatyti ir gimdos kaklelio citologiniam tyrimui
atlikti.

2.6. Citologinis tepinélis — Papanicolaou metodu (angl. Pap smear) dazomas citologinis
gimdos kaklelio tepinélis.

2.7. Citologinis tepinélis skystojoje terpéje — citologinis tepinélis, skirtas gimdos kakleliui
tirti plonasluoksnés skystosios citologijos metodu.

2.8. DNR — deoksiribonukleoriigstis.

2.9. Mejerio kriterijai — reikalavimai pirminei gimdos kaklelio vézio patikrai
naudojamiems AR ZPV testams, nurodyti straipsnyje Meijer CJ, Berkhof J, Castle PE, Hesselink
AT, Franco EL, Ronco G, et al. ,,Guidelines for human papillomavirus DNA test requirements for
primary cervical cancer screening in women 30 years and older. International journal of cancer
2009;124(3):516-20.

2.10. Kitos Aprase vartojamos sagvokos suprantamos taip, kaip jos yra apibréztos asmens
sveikatos prieziliros paslaugy teikima reglamentuojanciuose teisés aktuose.
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3. Citologiniai tepinéliai tiriami jstaigose, kurios turi patologijos tyrimy (citopatologiniy
tyrimy) veiklos licencijg ir atitinka Patologijos tyrimy kokybés reikalavimy apraso, patvirtinto
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugpjucio 19 d. jsakymu Nr. V-661
,,Del Patologijos tyrimy kokybés reikalavimy apraso patvirtinimo®, reikalavimus (toliau — jsakymas
Nr. V-661). Tepinéliai dazomi Papanicolaou metodu.

4. AR ZPV testas atlickamas jstaigose, kurios turi licencija teikti laboratorinés diagnostikos
paslaugas (ir teis¢ atlikti infekcinj molekulinés diagnostikos urogenitaliniy nuograndy éminiy
tyrimg dél AR ZPV genotipy nustatymo) ir atitinka Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo
reikalavimy tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m.
gruodzio 5 d. jsakymu Nr. V-998 , D¢l Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimy
tvarkos apraSo patvirtinimo®, reikalavimus, arba jstaigose, kurios turi patologijos tyrimy
(molekuliniy patologijos tyrimy) veiklos licencija ir atitinka jsakymo Nr. V-661 reikalavimus.

5. Programos paslaugoms teikti naudojamas AR ZPV testas:

5.1. turi bati skirtas AR ZPV DNR nustatyti;

5.2. turi buti patvirtintas gimdos kaklelio piktybiniy naviky atrankinei patikrai atlikti (tai
nurodyta reagenty informaciniame lape);

5.3. turi atitikti Mejerio kriterijus ir turéti viding kontrole, patvirtinancig pakankama lasteliy
kiek; méginyje.

6. Programos paslaugoms teikti naudojama citologinio tepinélio tyrimui skystoji terpé
(reagenty rinkinys ir atlikimo metodika) turi biiti:

6.1. validuota CE — IVD darbui (t. y. tyrimui naudojami reagentai, turintys CE — 1VD
zenklinimo sertifikatg);

6.2. patvirtinta gimdos kaklelio piktybiniy naviky atrankinei patikrai atlikti (tai nurodyta
reagenty informaciniame lape);

6.3. tinkama naudoti su konkre¢iu AR ZPV testu (AR ZPV testo gamintojo instrukcijoje
vartotojui turi biiti nurodyta, kad konkretus AR ZPV testas gali bati atlickamas i3 to paties méginio
naudojant gamintojo skystaja terpe).

Il SKYRIUS
CITOLOGINIO TEPINELIO PAEMIMO IR REZULTATU JVERTINIMO TVARKA

7. Citologinio tepinélio paémimo tvarka:

7.1. citologinis tepinélis imamas 25-34 m. (imtinai) moterims;

7.2. citologinj tepinélj paima Seimos gydytojas arba Seimos medicinos paslaugas teikiancios
komandos narys — gydytojas akusSeris ginekologas ar akuSeris;

7.3. citologinis tepinélis paimamas jvertinus ir nustacius, kad salygos jam paimti yra
tinkamos (pavyzdziui, yra 10-20 menstruacinio ciklo diena, nebuvo naudojami intravagininiai
preparatai ir kt.).

8. Medziagai paimti pasirenkami instrumentai pagal gimdos kaklelio formg ir
transformacijos zonos aukstj, taip pat matomus gimdos kaklelio patologinius pakitimus:

8.1. Sluotelé;

8.2. mentelé ir Sepetélis.

9. Pasirenkamas vienas i§ toliau nurodyty medziagos paémimo metody:

9.1. medzZiagos paémimas naudojant mentele ir Sepetél;:

9.1.1. ilgesnis mentelés galas jkiSamas j gimdos kaklelio Ziotis;

9.1.2. mentelé apsukama vieng karta 360° kampu visu iSoriniu gimdos kaklelio pavir§iumi ir
gimdos kaklelio Ziotimis. Mentel¢ priglaudziama tvirtai, kad biity gauta daugiau citologinés
medziagos;

9.1.3. citologiniam tepinéliui paimta medziaga braukiamuoju judesiu paskleidziama nuo
viso horizontalaus mentelés pavirSiaus kairéje objektinio stiklelio dalyje (arciau stiklelio pazymétos
dalies):
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9.1.4. Sepetélis jkisamas j gimdos kaklelio kanalg ir vieng karta pasukamas 1/4 arba 1/2
gimdos kaklelio pavirsiaus;
9.1.5. paimta medziaga pieSiamuoju judesiu paskleidziama desinéje objektinio stiklelio dalyje:

Eg_zo- + Egzo- Endo-
cerviksas _— - cenviksas cerviksas

9.2. medziagos paémimas naudojant Shuotele:

9.2.1. ilgieji Sluotelés Sereliai jkiSami j endocervikalinj kanalg taip, kad Sluotelés trumpieji
Sereliai kontaktuoty su iSorine gimdos kaklelio dalimi;

9.2.2. Sluotelé 3-5 kartus pasukama laikrodzio rodyklés kryptimi;

9.2.3. paimta medziaga paskleidziama nuo abiejy Sluotelés pusiy:

i o A Egzofends
L*’Qfﬂn'\-: t LES | — corikess
arpa

10. Paruostas tepin¢lis nedelsiant fiksuojamas vienu i$ $iy metody:

10.1. aerozoliniu fiksatoriumi — purskiama i§ 25-30 cm atstumo (2-3 paspaudimai),
palaukiama, kol nudzius;

10.2. tepinélis pamerkiamas j 96 proc. etilo alkoholj ir palaikomas jame 10-15 min.;

10.3. lasinamuoju fiksatoriumi su polictilenglikoliu — ant tepinélio uzlaginami 6—7 lasai
pasirinkto tirpalo ir laukiama, kol nudzius.

11. Siunciant paimtg medziagg, uZpildoma forma Nr. 014-1-1/a ,Siuntimas atlikti
patologijos tyrimg®, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. sausio
27 d. jsakymu Nr. V-120 ,,Dél privalomy sveikatos statistikos apskaitos ir kity tipiniy formy bei
privalomy sveikatos statistikos ataskaity formy patvirtinimo* (toliau — forma Nr. 014-1-1/a).

12. Siuntime atlikti tyrima nurodoma:

12.1. vardas, pavard¢, gimimo data;

12.2. paskutiniy menstruacijy pradzios data arba klimakterinio periodo laikotarpis;

12.3. ar pacienté vartoja hormoninius preparatus bei kontraceptines priemones;

12.4. anks¢iau atlikti gimdos kaklelio ir kity gimdos daliy tyrimai (AR ZPV, citologiniai,
histologiniai tyrimai);

12.5. ar taikyta spinduliné terapija ar chemoterapija dél lyties organy onkologinés ligos;

12.6. makroskopiniai gimdos kaklelio poky¢iai;

12.7. klinikiné iSvada;

12.8. tepinélio fiksacijai naudojama medZziaga;

12.9. siuntime turi biti nurodoma ,,Programa“;

12.10. citologiniam tepinéliui pazenklinti objektinio stiklelio Slifuotoje stiklelio dalyje
paprastu piesStuku uzraSoma pacientés vardas ir pavarde arba priklijuojamas bruksninis kodas.

13. Tiriamosios medziagos siuntimo reikalavimai:

13.1. uzpildytas siuntimas siun¢iamas plastikiniame, sandariai uzsegtame maiselyje;

13.2. tepinélis siunciamas objektiniy stikleliy transportavimo konteineryje;
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13.3. siunciant keliy pacienciy tepinélius, galima naudoti ta patj maiselj ar transportavimo
konteinerj;

13.4. citologiniai tepinéliai pristatomi | jstaiga, atliekancig citologinius tyrimus.

14. Citologinio tepinélio jvertinimo tvarka:

14.1. citologinj tepin¢li vertina gydytojas patologas arba biomedicinos technologas, arba
medicinos biologas, iSskyrus Apraso 30.3 papunktyje nurodyta atveji;

14.2. citologiniams tepinéliams jvertinti naudojama Bethesda sistema (aktuali redakcija),
nurodyta Apraso priede.

15. Citologinio tepin¢lio tyrimo iSvada formuluojama vadovaujantis Bethesda sistema
(aktualia redakcija), nurodyta AprasSo priede. ISvadoje nurodoma:

15.1. citologinio tepinélio tinkamumo jvertinimas;

15.2. mikroskopinio tyrimo interpretacijos ir rezultatai;

15.3. prireikus — rekomendacijos ir komentarai.

16. Atlikus citologinio tepinélio tyrima, atsakymas per 3 darbo dienas pateikiamas siuntima
18davusiai jstaigai.

17. Siuntimg iSdavusi jstaiga ne veliau kaip per 3 darbo dienas nuo citologinio tepinélio
rezultaty gavimo jstaigoje dienos apie citologinio tepinélio rezultatus informuoja pacientg.

18. Pacientei, kurios citologinio tepinélio tyrimas buvo neinformatyvus (netinkamas vertinti)
arba iStyrus citologinj tepinélj nustatyta ASC-US, tyrimas kartojamas. Pakartotinis tyrimas
atlickamas ne anksciau kaip po 3 ménesiy po gimdos kaklelio citologinio tepinélio paémimo ir
rezultaty jvertinimo paslaugos suteikimo. Jei pakartotinis citologinio tepinélio tyrimo rezultatas
buvo neinformatyvus (netinkamas vertinti) arba iStyrus citologinj tepinélj nustatyta ASC-US,
pacienté siunciama gydytojo akuSerio ginekologo konsultacijos.

19. Gimdos kaklelio citologinio tepin¢lio tyrimo metu nustacius kity pakitimy (iSskyrus
ASC-US), pacienté siun¢iama gydytojo akuserio ginekologo konsultacijos.

20. Jeigu iStyrus citologinj tepinelj pakitimy nenustatyta, pacient¢ informuojama apie kitg
dalyvavimo Programoje data.

111 SKYRIUS
GIMDOS KAKLELIO MEDZIAGQS PAEMIMO AR ZPV TYRIMUI IR CITOLOGINIO
TEPINELIO SKYSTOJOJE TERPEJE TYRIMUI ATLIKTI (KAI AR ZPV REZULTATAS
TEIGIAMAS) BEI REZULTATU IVERTINIMO TVARKA

21. Gimdos kaklelio medziagos AR ZPV tyrimui ir citologinio tepin¢lio skystojoje terpéje
tyrimui paémimo tvarka:

21.1. gimdos kaklelio medziaga AR ZPV tyrimui ir citologinio tepinélio skystojoje terpéje
tyrimui imama 35-59 m. (imtinai) moterims;

21.2. gimdos kaklelio medziaga AR ZPV tyrimui ir citologino tepinélio skystojoje terpéje
tyrimui paima Seimos gydytojas arba Seimos medicinos paslaugas teikian¢ios komandos narys —
gydytojas akuSeris ginekologas ar akuseris;

21.3. gimdos kaklelio medziaga AR ZPV tyrimui ir citologinio tepinélio skystojoje terpéje
tyrimui (kai AR ZPV rezultatas teigiamas) imama jvertinus ir nusta¢ius, kad salygos jai paimti yra
tinkamos (pavyzdziui, yra 10-20 menstruacinio ciklo diena, nebuvo naudojami intravagininiai
preparatai ir kt.);

21.4. gimdos kaklelio medziaga AR ZPV tyrimui ir citologinio tepinélio skystojoje terpéje
tyrimui imama naudojant citologinj skystyjy terpiy surinkimo instrumenty rinkinj, kaip nurodyta
citologinio skystyjy terpiy surinkimo rinkinio gamintojo instrukcijoje.

22. Terpé su tiriamaja medziaga siundiama AR ZPV tyrimg ir citologinio tepinélio
skystojoje terpéje tyrimg atliekanciai jstaigai.

23. Siunciant terpg¢ su tiriamaja medziaga, uzpildoma forma Nr. 014-1-1/a.

24. Siuntime atlikti tyrimg nurodoma:

24.1. vardas, pavardé, gimimo data;
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24.2. paskutiniy menstruacijy pradzios data arba klimakterinio periodo laikotarpis;

24.3. ar pacient¢ vartoja hormoninius preparatus bei kontraceptines priemones;

24.4. ankséiau atlikti gimdos kaklelio ir kity gimdos daliy tyrimai (AR ZPV, citologiniai,
histologiniai tyrimai);

24.5. ar taikyta spinduliné terapija ar chemoterapija dél lyties organy onkologinés ligos;

24.6. makroskopiniai gimdos kaklelio poky¢iai;

24.7. klinikiné i$vada;

24.8. siuntime turi biiti nurodoma ,,Programa*.

25. Terpés su tiriamaja medziaga transportavimo reikalavimai:

25.1. skystoji terpé su pagal gamintojo instrukcijas paimtu gimdos kaklelio éminiu sandariai
uzdaroma transportavimo inde ir tinkamai pazenklinama, nurodant pacientés varda pavarde ir (ar)
kita informacija;

25.2. skystoji terpé kartu su tinkamai uzpildytu siuntimu siunc¢iama plastikiniame, sandariai
uzsukamame maiSelyje ar transportavimo konteineryje;

25.3. siunciant kelias terpes, galima naudoti tg patj maiselj ar transportavimo konteinerj.

26. Nustatant AR ZPV, gali biiti atlickamas genotipavimas.

27. AR ZPV tyrimo jvertinimo tvarka:

27.1. AR ZPV tyrima vertina gydytojas patologas, gydytojas genetikas, laboratorijos
medicinos gydytojas, medicinos genetikas, medicinos biologas;

27.2. AR ZPV tyrimo i$vadoje nurodoma:

27.2.1. AR ZPV tyrimo tinkamumo jvertinimas;

27.2.2. AR ZPV tyrimo interpretacijos ir rezultatai (jei genotipuojama, nurodomas konkretus
tipas ar tipai);

27.2.3. AR ZPV tyrimui taikytas metodas;

27.2.4. AR ZPV tyrimui naudotas reagentas;

27.2.5. AR ZPV testo gamintojas;

27.2.6. prireikus — rekomendacijos ir komentarai.

28. Atlikus AR ZPV testa, atsakymas per 3 darbo dienas pateikiamas siuntima i§davusiai
Jstaigai.

29. Siuntima i§davusi jstaiga ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo AR ZPV testo ir, jei
buvo nustatytas AR ZPV tipas, atlikto citologinio tepin¢lio skystojoje terpéje rezultaty gavimo
jstaigoje dienos apie rezultatus informuoja paciente.

30. Kai AR ZPV tyrimas:

30.1. neinformatyvus (netinkamas vertinti), tyrimas kartojamas. Pakartotinis tyrimas
atlickamas ne anks¢iau kaip po 3 ménesiy po gimdos kaklelio medZziagos paémimo AR ZPV
tyrimui ir gimdos kaklelio citologinio tepin¢lio tyrimui atlikti (kai AR ZPV rezultatas teigiamas) bei
rezultaty jvertinimo paslaugos suteikimo;

30.2. neigiamas, pacienté kvie¢iama dalyvauti programoje po 5 mety;

30.3. teigiamas, i§ to paties méginio toje pacioje jstaigoje iStiriamas citologinis tepinélis.
Citologinj tepin¢li vertina gydytojas patologas. Pacienté siunciama gydytojo akuSerio ginekologo
konsultacijos.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

31. Programos paslaugy kokybés kontrole vykdo jas teikian¢iy jstaigy vidaus audito tarnyba
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo nustatyta tvarka.




Gimdos kaklelio vézio ankstyvosios diagnostikos
programos paslaugy teikimo tvarkos apraSo
priedas

BETHESDA SISTEMA

1. Tepinélio tinkamumo kategorijos:

1.1. Tepinélis tinka tirti (apraSomi ploksc¢iojo epitelio, endocervikalinés / transformacijos
srities komponentai, kiti kokybiniai parametrai kaip pasalinés priemaisos).

1.2. Tepinélis netinka tirti dél (nurodomos priezastys).

1.2.1. Tepinélis nepriimtas tirti dé1 (nurodomos priezastys).

1.2.2. Tepinélis nudazytas, bet jis netinka tirti dél (nurodomos priezastys).

2. Bendrosios kategorijos (pasirinktinai):

2.1. Néra intraepiteliniy poky¢iy ar piktybinio naVviko.

2.1.1. Mikroorganizmai:

2.1.1.1. trichomonas vaginalis;

2.1.1.2. candida spp. grybeliai;

2.1.1.3. pakitusi mikroflora, gali buti dél bakterinés vaginozés;

2.1.1.4. actinomyces spp. bakterijos;

2.1.1.5. 1gsteliy poky¢iai, susij¢ su Herpes simplex virusu.

2.1.2. Kiti neneoplaziniai radiniai (pasirinktinai; sutrumpintas sarasas).

2.1.3. Reaktyvis Igsteliy poky¢iai, susij¢ su:

2.1.3.1 uzdegimu (priklauso ir tipiné reparacija);

2.1.3.2. radiacija;

2.1.3.3. intrauterinine kontraceptine spirale;

2.1.3.4. liaukinémis Igstelémis po histerektomijos;

2.1.3.5. atrofija.

2.2. Epitelio lgsteliy poky¢iai:

2.2.1. ploksciojo epitelio lgsteliy:

2.2.1.1. atipinés ploksciojo epitelio Igstelés (ASC):

2.2.1.1.1. nenustatytos reikSmés (ASC-US);

2.2.1.1.2. galimi Zyms plokscialgsteliniai intraepiteliniai poky¢iai, HSIL (ASC-H).

2.2.1.2 Nezymiis intraepiteliniai plokéialasteliniai poky¢iai (LSIL): ZPV/neryski displazija/
intraepiteliné gimdos kaklelio neoplazija (CIN1).

2.2.1.3. Zymis plokscialasteliniai intraepiteliniai poky&iai (HSIL): viduting, ryski displazija,
carcinoma in situ; intraepiteliné gimdos kaklelio neoplazija (CIN2, CIN3, CIS).

2.2.1.4. Zymiis ploks¢ialasteliniai intraepiteliniai poky&iai (HSIL): vidutiné, ryski displazija,
carcinoma in situ; intraepiteliné gimdos kaklelio neoplazija (CIN2, CIN3, CIS) jtartina dél
mikroinvazijos;

2.2.1.5. plokscialasteliné karcinoma (SCC).

2.2.2. Liaukinio epitelio lgsteliy:

2.2.2.1. atipinés liaukinés lastelés (AGC, tiksliau neskirstomos) klasifikuojamos kaip
endocervikinés, endometriumo ar neklasifikuojamos;

2.2.2.2. atipinés liaukinés lasteles, gali buti piktybinés (AGC, galimai piktybinés) ir
klasifikuojamos kaip endocervikalinés, endometriumo ar neklasifikuojamos;

2.2.2.3. endocervikiné adenocarcinoma in situ (AlIS);

2.2.2.4. adenokarcinoma (AC), gali biti klasifikuojama kaip endocervikine, endometriumo
ar neklasifikuojama.

2.3. Kiti piktybiniai navikai.

2.4. Kiti poky¢iai:

2.4.1. 45 m. amziaus ir vyresniy motery endometriumo lasteles.

3. Automatizuotos perziiiros ir papildomy tyrimy rezultatai.



4. Pastabos, rekomendacijos ir komentarai (pasirinktinai).

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2215, 2020-10-08, paskelbta TAR 2020-10-09, i. k. 2020-21135

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. liepos 16 d. jsakymo Nr. V-548 ,Dél Atrankinés
patikros dél gimdos kaklelio patologijos programos atlikimo metodikos patvirtinimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b2ef0e800a1e11ebb74de75171d26d52

