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Il JIORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
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e de protocolos de

Elaboracién de

de Practica Clin bisqueda bibliografica
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* Metodologia para incorporar los estudios cualitativos en la evaluacion de S i i A

tecnologias sanitarias (2007) Tecnologfas Sanita'  metodol6gicos para la

evaluacion de productos

* Desarrollo de protocolos de busqueda bibliografica de la literatura adaptandolos a
los diferentes productos de evaluacion (2008)

Diseminacién

* Elaboracion y validacion de instrumentos metodoldgicos para la evaluacion de v o IR PR

productos de la Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (2008) - e Ol o T
* Revision externa y validacion de instrumentos metodoldgicos para la lectura critica Mapa de recursos
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y la sintesis de la evidencia cientifica (2008) S
. . . . . . . . s Tecnologias Sanitarias

* Estrategias para la difusion y diseminacion de los productos de Evaluacion de

Tecnologias Sanitarias (ETS)(2009) ST Soitatan

Osteba

* Elaboracion y validacion de instrumentos para la evaluacion de productos de las
agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias: Manual para la Evaluacion Etica
en la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (2010)

* A framework for science advice on health principles and guidelines (2011)

* Diseminacion de los productos de evaluacion de tecnologias sanitarias. Nuevas
lineas de trabajo (2012)

* Manual de recursos compartidos en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (2013)
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
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Il JIORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
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¢ Actualizar, normalizar y armonizar los procedimientos
y métodos de trabajo entre los miembros de la Red

< e Hacer explicitos y publicos estos procedimientos y
métodos, asumiendo asi un compromiso con la
transparencia y calidad en el trabajo de evaluacion de

Linea de desarrollos metodoldgicos de la Red
Espaiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

MARCO INTERNACIONAL

Documentos
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Manuales
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EU Health Technology
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Recomendaciones
adaptacion de
informes de ETS
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Strategy for
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(L) 8 September 2014

The EUnetHTA Recommendations on the implementation of a sustainable
European network for HTA is now going into final stages of its development.

v HTA Core Model

v Elaboracion de Rapid REA

v' Adaptacion de informes

v Eleccion de comparadores

v Seleccién de variables

v Proceso de busqueda de informacion
v Aplicabilidad de la evidencia

Agencia de Evaluacion de
"
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A DE MDALUCA Andalucia (AETSA)

The HTA Core Model® for

Rapid Relative Effectiveness Assessment
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y

Prestaciones del Sistema Nacional de Salud Colaboracién entre

organismos nacionales

responsables de ETS

MARCO INTERNACIONAL

‘morem coumsson

EU Health Technology
Assessment Network

mp=—— Recomendaciones
adaptacion de
“Riustunulyxrcvr!rgmg_m\nunl Informes de ETS

Documentos
estratégicos

Strategy for

ciones
v Incorporar la metodologia descrita en manuales elaborados en el marco de yrganizacionales

la colaboracién EUnetHTA o por otras agencias internacionales s colaboracion
v Desarrollar una estructura y procedimiento comun para informes de la Red

The EUnetl ommendations on the implementation of a sustainable
European n r HTAis now going into final stages of its development.

Manuales
metodologicos

v" Incrementar la calidad de los productos desarrollados dentro de la Red
v Favorecer la colaboracién entre agencias nacionales e internacionales

LYY« Contribuir a un mayor grado de reutilizacién de documentos
v’ Elaboracion de

v' Adaptacion de informes i e
v Eleccion de comparadores

v Seleccién de variables

v Proceso de busqueda de informacion
v Aplicabilidad de la evidencia
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Sintetizar los

Guia para la elaboracion RSO S

y adaptacion de informes procedimientos y
rapidos de evaluacion de metodologia de la

tecnologias sanitarias elaboracion de IRE en
el contexto de la Red ~ Desarrollar la informacion y
estructura de un IRE

e e =
Linea de desarrollos metodolégicos de la Red Espariola DeSCrI blr as pectos met0d0|og|cos
de Agencias de Evaluacién de Tecnologfas y Prestaciones

del Sistema Nacional de Salud At de Ia elaboraCién y adaptaCién

Modificar listado de verificacion de
calidad para IRE de novo 'y
desarrollar listado para informes
adaptados

Evaluar efectividad/
eficacia y seguridad
Aspectos econdémicos,
INFORHES ESTUDIOS E vESTIGACION organizativos, éticos, sociales
: y legales (si se considera)
Tecnologias sanitarias:
dispositivos, equipos,
procedimientos meédicos
y/o quirurgicos, etc
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

METODOLOGIA DE ELABORACION DE LA GUIA

* Revision sistematica de la literatura

Systematic
Reviews
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Axencia de Avaliaciéon de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

GRUPO DE EXPERTOS

8 miembros de Agencias/Unidades
de Evaluacion (1 por agencia) Re Eseasows o Acenous o v oo

* Desarrollo de documento preliminar

* Revision externa. Valoracién de comentarios recibidos por Grupo Técnico y Grupo de Expertos
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Il JIORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

METODOLOGIA DE ELABORACION DE LA GUIA

* Revision sistematica de la literatura
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

METODOLOGIA DE ELABORACION DE LA GUIA

* Revision sistematica de la literatura
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Reviews
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3 técnicos de AETSA qvq I Iq-f‘

4 técnicos de avalia-t

Axencia de Avaliaciéon de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

GRUPO DE EXPERTOS

8 miembros de Agencias/Unidades
de Evaluacion (1 por agencia) Re Eseasows o Acenous o v oo

* Desarrollo de documento preliminar

* Revision externa. Valoracién de comentarios recibidos por Grupo Técnico y Grupo de Expertos
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Il JORNADA de la Red Espaiiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Elaboracion de informes rapidos de evaluacion (IRE)
ESTRUCTURA DE LOS INFORMES: Ficha catalografica

' s T Autoria y participantes
y InformaC|on prel_lmlnar “» Convenio de colaboracion/financiacion
* Resumen estructurado : gita_b_i?liogrtélfica
e ., evision externa
* Justificacion
. Introduccnon

Declaracion de interés
Agradecimientos
~* descripcion del problema de salud

Informacion editorial

* “descripcion caracteristicas técnicas de la tecnologia a estudio PX
* Metodologia w
* criterio degSeleccion de estudios eunethta

* estrategia de busqueda
* sintesis de la evidencia
* valoracion de la calidad de la evidencia

[ ] ReS u Itad OS Rapid Relative Effectiveness Assessments
* descripcion de la evidencia
* seguridad de la tecnologia
* efectividad clinica de la tecnologia

* Consideraciones de implementacion
* aspectos econdmicos
* aspectos organizativos
* aspectos éticos, sociales y legales

* Discusion
* discusion de la metodologia

* discusion de resultados de seguridad, eficacia/efectividad y consideraciones de
implementacion

* Conclusiones
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Elaboracion de informes rapidos de evaluacion (IRE)
ESTRUCTURA DE LOS INFORMES

* Ficha catalografica

Elementos a evaluar Informacidn a incluir
Mortalidad ;Cual es el efecto beneficioso esperado de la tecnologia en la
mortalidad?

;La mortalidad esta relacionada con la dosis y frecuencia de
utilizacion de la tecnologia?

;La mortalidad vana en funcidn de las diferentes generaciones de 55‘;‘7’
dispositivos, habilidad/ experiencia de los usuarios de la tecnologia L/
o niveles de organizacidn sanitaria en la que se emplee? eunethta

Morbilidad ;Como afecta la tecnologia a los sintomas, signos y eventos
relacionados de la enfermedad o condicidn clinica?

;Como afecta la tecnologia a la progresidn o recurrencia de la
enfermedad o condicidn clinica? The HTA Core ModelG for

Rapid Relative Effectiveness Assessments

;La morbilidad esta relacionada con la dosis y frecuencia de
utilizacion de la tecnologia?

;La morbilidad vara en funcidn de las diferentes generaciones de
dispositivos, habilidad/ experiencia de los usuarios de la tecnologia
o niveles de organizacion sanitaria en la que se emplee?

Variables funcionales ;Cual es el efecto de la tecnologia en las variables funcionales y las
actividades de la vida diaria?

Calidad de vida relacionada |;Cual es el efecto de la tecnologia en la calidad de vida generaly
con la salud (CVRS) especifica de la enfermedad?

Aciones de

Satisfaccion y aceptabilidad | ;Cual es la aceptabilidad y satisfaccion del paciente con la
del paciente tecnologia?
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Elaboracion de informes rapidos de evaluacion (IRE)
PLANIFICACION DEL PROYECTO

- Elaboracion de protocolo
* Busqueda bibliografica preliminar
* Establecimiento de alcance y objetivos
* Formulacion de la pregunta de investigacion (PICO)
* Seleccion de variables y comparadores
* Clasificacién de la importancia de las variables de resultado
(metodologia GRADE)

~ Valoracion del tipo de informe a realizar: de novo o
adaptacion
¢ Identificar informes realizados por otras Agencias de ETS
(nacionales e internacionales) que recoja la pregunta de
investigacion planteada
e Determinar la calidad metodoldgica de los documentos recuperados
e Valorar la adopcién/adaptacion/actualizacion de alguno de ellos

- Desarrollo de informe de novo vs. adaptado
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Elaboracion de IRE de novo

Revision externa
Revision interna Evaluacion de la calidad

Elaboracion de conclusiones Extraccién de datos y elaboracién
de tablas de evidencia

Elaboracion de discusion Analisis, interpretacion y
presentacion de resultados clinicos

Analisis de otros resultados relacionados
con la implementacion de la tecnhologia
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

- Estrategia de busqueda
Elaboracion de IRE de novo * Ajustada a pregunta PICO

* Especifica para distintas BBDD
* Por pares (lista de verificacion
PRESS)
Evaluacion de la calidad
Elaboraciéon de conclusiones Extraccién de datos y elaboracién
de tablas de evidencia
Elaboracion de discusion Andlisis, interpretacion y
presentacion de resultados clinicos

Analisis de otros resultados relacionados
con la implementacion de la tecnhologia

n
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Elaboracion de IRE de novo

Revision externa
Revision interna Evaluacion de la calidad

Elaboracion de conclusiones Extraccién de datos y elaboracién
de tablas de evidencia

Elaboracion de discusion Analisis, interpretacion y
presentacion de resultados clinicos

Analisis de otros resultados relacionados
con la implementacion de la tecnhologia
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Valoracion de la calidad de |la evidencia

Sistema GRADE Factores para valorar

evidencia

riesgo de sesgo

o . o\SN“_
Segun tipo estudio: Limitaciones de uso: " Riesgo de sesgo
. . : ) ) . * Inconsistencia entre estudios
ECA: herramienta Cochrane * existencia de diferentes - Disponibilidad de evidencia
* Estudios no aleatorizados: variables de resultado/ indirecta
ACOBAT-NRSI desenlaces en los estudios « Imprecision de los estimadores
* Series de casos: plantilla localizados de efecto
OSTEBA o escala IHE 5 T al GorEeeEr e * Sesgo de publicacion
* Pruebas diagnosticas: entre dichas definiciones MENY PR
QUADAS-2 pY _—
. L * Magnitud importante del efecto
* Estudios cualitativos: * Gradiente relevante dosis-
CERQual , respuesta
* Estudios de evaluacion * Impacto de las variables de
econoémica: lista de confusion plausible

verificacion (GEVIEC)

n
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Il JORNADA de la Red Espafiola de Agencias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Valoracion de la calidad de |la evidencia

riesgo de sesgo

Sistema GRADE

Factores para valorar

Segun tipo estudio:

ECA: herramienta Cochrane

Estudios no aleatorizados:

ACOBAT-NRSI

Series de casos: plantilla
OSTEBA o escala IHE

Pruebas diagnésticas:
QUADAS-2

Estudios cualitativos:
CERQual

Estudios de evaluacion
economica: lista de
verificacion (GEVIEC)

Nivel de calidad Descripcion

Alta Confianza elevada de que el estimador del efecto disponible en la literatura
cientifica se encuentra muy cercano al efecto real

Moderada Es probable que el estimador del efecto se encuentre cercano al efecto real,
aunque podrian existir diferencias sustanciales

Baja El estimador del efecto puede ser sustancialmente diferente al efecto real

Muy baja Es muy probable que el estimador del efecto sea sustancialmente diferente al
efecto real

Fuente: Monso-Coello P, Rigau D, Sola |, Martinez Garcia L. La formulacidn de recomendaciones en salud: el sistema GRADE.

Med Clin (Barc). 2013;1408): 366-73.
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Resumen de

Ahora es mas facil analizar la calidad de los diferentes disefios de estudios
epidemiolégicos (ensayos clinicos, revision sistematica, estudios de cohortes,
etc.)

La nueva Plataforma FLC 2.0 permite ademas agilizar la sintesis de la
informacién mediante la generacion automatica de tablas de resumen de datos.

resultados
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Sintesis GRADE: tablas de evidencia

1 ECA Riesgo sesgo Incoherencia Directo  Imprecisidn Mo sess | 137137 7171 Mo Mo aplicable N{LSF DbSE'fW”
208 pacientes N0 no no detectado  ALTA 1 00% 100% aplicable diferencias
P importante  importante? importante { ) { ) significativas

4 ECAs Riesgo sesgo Incoherencia Directo  Imprecision Mo B Mo il L‘SDddE B'—Z. El BLFPFF“;‘{;E
; no no no detectado  ALTA aplicable  reduce de media) menor perdi
461 pacientes importante  importante importante 0,1120,33 = 0.49:0,5 g 0,47 mm en la luminal a &
a a perdida luminal meses
0,430,861 1,03x0,77 (0,57 a 0,37 mm
menos) p <
0,00007
4 ECAs Riesgo sesgo Incoherencia Directo  Imprecisicn No oo | 237278 79/180 OrR 0,10 ELBLFreduce en ElBLF fEdL_"—"E' la
458 pacientes N0 no no detectado  ALTA (8,3%) (43,9%) (0,06 a un 36% la reestenosis a 6
importante  importante importante 0,18 ocurrencia de meses

p<0,00001 reestenosis (de

L B E————————— 31 a 3%9% menos)

3 ECAs Riesgo sesgo Incoherencia Directn  Imprecisidn No sess | 16/232 46/133 OrR 0,13 ELBLF reduce en EIBLF reduce el
365 pacientes ;- no no detectado  ALTA  (6,9%) (34,6%) (0,042 un28%la  porcentaje de
importante  importante importante 0,41) probabilidad de remscuia{i;acmn
p: 0,0006 RLD a los 6 meses de la lesiona 6
(de 17 a 33% meses
menas)

Fusniz Pufial Riobdo J, Sanchez Gmzdiez MC, Afienza Merino G. Sequridad yeficacia de B angioplasia oo bade bersdor de famacns en la estenceis ooronare: reezienosis Mirsazient yiesionas de nov. Ried Espadcla deAgendas de Buduadon
e Temologizs y Prestacionss del SNS. Agencia de Bvaluacion de Temologise Sanitadias de Galtia. 2015, Informes de evsluacion de tscnoiog ias sanitanss.
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Sintesis GRADE: tabla§ de evidencia

Iil"aciente o poblacion:
Ambito:

Intervencidn:
Comparador:

Riesgos comparativos ilustrativos® (IC 95%)
Riesgo asumido Riesgo correspondiente
(rango) (1C 95%)

“El fundamento del riesgo asumido (por ejemplo la mediana del riesgo del grupo control recogide en los estudios) se proporciona en notas al pie. El riesgo
correspondiente (y su IC 95%) se basan en el riesgo asumido en el grupo controly el efecto relativo de la intervencidn (y su IC 95%).
IC: intervalo de confianza

Miveles de evidencia del grupo de trabajo GRADE

Alta calidad: es muy improbable que las investigaciones adicionales modificaran la certidumbre con respecto al cilculo del efecto.

Calidad moderada: probablemente, las investigaciones adicionales tendran una repercusidn importante en la certidumbre con respecto al cilculo del efecto, y
pueden modificarlo.

Baja calidad: muy probablemente, las investigaciones adicionales tendran una repercusion importante en la certidumbre con respecto al calculo del efecto, y
es posible que lo modifiquen.

Muy baja calidad: cualguier calculo del efecto es muy dudoso.

Fuente: adaptade y traducido de Guyatt G, Cxman AD, A EA, Kunz R, Vist G, Brazek J, et al. GRADE guidelines: 1. Introduction-GRADE evidence profiles and summary of findings tables. J Clin
Epidemiol. 2011;64{4):383-94.
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Evaluacion de la calidad
Elaboracién de conclusiones Extraccién de datos y elaboracién
de tablas de evidencia
Elaboracién de discusién Analisis, interpretacion y
presentacion de resultados clinicos

v’ Factibilidad e implicaciones elacionados
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* Impacto presupuestario
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seguridad y/o efectividad

* Determinacion de aplicabilidad evidencia
* |dentificacion de lagunas de conocimiento
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Anexo ¥VI. Listado de verificacion de calidad de los informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud

Plan de Trabajo: afio que corresponda

Revision interna

Titulo del informe: o gue comesponda

Si Parc. No NP
Apartado 1. Informacion preliminar

:Aparecen los datos de contacto que permiten solicitar mas
informacion?

5 identifican con claridad los autores o participantes en la
elaboracion del informe de ETS?

i5e detalla la fecha de publicacion del informe?

15 informa sobre la posible existencia de conflicto de
interés?

:5€e informa sobre si se ha realizado una revision extema?
iLaestructura del informe de ETS es adecuada?

25 incluye un resumen estructuwrado en un lenguaje no
especializado?

Apartado 2. Justificacion v objetivos

15%e identifica la cuestion planteada y el nivel de toma de
decisiones en el que surgio?

i5e especifica la pregunta de evaluacion y €sta es adecuada?
15 especifican los aspectos cubiertos por el informe?
i5e describe la tecnologia sanitaria evaluada?
Apartado 3. Metodologia
i5e especifica la estrategia de bisgueda utilizada?
15e especificanlas fuentes de informacion consultadas?

15€ especifican los criterios de seleccion (inclusion y
exclusion) de la literatura?

i5e describe el método utilizado para la extraccion de los

datos?
i5€ ha aplicado un método explicito para evaluar la calidad
de la literatura?
i5€ ha descrito el método utilizado para la sintesis de la
~~ Agenciad, Iy
/ \ Tgcenncfl'jgi literatura? IALES

amuyous  Andalucial
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