
Fabrizio Anniballi  

SETTIMANA DELLA SICUREZZA ALIMENTARE 3a EDIZIONE 
Prospettive applicative della normativa unionale sui controlli ufficiali in sicurezza alimentare e 

sanità pubblica veterinaria: rischi emergenti, controlli ufficiali e MTA 

18 Ottobre 2019 – Abbazia di Fossanova, Priverno (LT) 

Istituto Superiore di Sanità 
 

Dipartimento di Sicurezza Alimentare, Nutrizione e Sanità Pubblica Veterinaria 

UO Sicurezza Microbiologica degli Alimenti e Malattie a Trasmissione Alimentare – One Health 

Centro Nazionale di Riferimento per il Botulismo 
 

Viale Regina Elena, 299 – 00161 Roma 

Tel. 06 - 4990 2254 – Fax 06 – 4990 2045 

fabrizio.anniballi@iss.it  - cnr.botulismo@iss.it  

mailto:fabrizio.anniballi@iss.it
mailto:cnr.botulismo@iss.it


OUTLINE 

 Ruolo della diagnosi di laboratorio 
 Fattori condizionanti l’esito della diagnosi di 

laboratorio 
 Fattori esterni al laboratorio 
 Fattori interni al laboratorio  

 Outcome della diagnosi di laboratorio 
 Inquadramento della diagnosi di laboratorio 

sotto l’aspetto normativo 
 Conclusioni 

esempi pratici 

SETTIMANA DELLA SICUREZZA ALIMENTARE 3a EDIZIONE 
Prospettive applicative della normativa unionale sui controlli ufficiali in sicurezza alimentare e 

sanità pubblica veterinaria: rischi emergenti, controlli ufficiali e MTA 

18 Ottobre 2019 – Abbazia di Fossanova, Priverno (LT) 



SETTIMANA DELLA SICUREZZA ALIMENTARE 3a EDIZIONE 
Prospettive applicative della normativa unionale sui controlli ufficiali in sicurezza alimentare e 

sanità pubblica veterinaria: rischi emergenti, controlli ufficiali e MTA 

18 Ottobre 2019 – Abbazia di Fossanova, Priverno (LT) 



DIAGNOSI 1 

Il procedimento di diagnosi di una malattia è articolato in 
momenti di diversi e consta delle seguenti fasi: 
 Anamnesi: indagine sulla storia clinica del paziente  
 Semeiotica: esame del paziente alla ricerca dei sintomi 

e dei segni presenti 
 Valutazione del quadro clinico e comparazione dello 

stesso a quelli di malattie caratterizzate dagli stessi 
segni e sintomi 

 Diagnostica differenziale: discriminazione tra 
patologie analoghe. 
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DIAGNOSI 2 

 In queste fasi sono determinanti le indagini strumentali 
e di laboratorio 

 La medicina di laboratorio infatti è una componente 
fondamentale dei processi assistenziali perchè in  
grado di determinare il 60-70% delle decisioni cliniche 
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RUOLO 1 
 Supporto alla diagnosi 
 Diagnosi differenziale 
 Nel caso del botulismo spesso ci vengono 

commissionate analisi per rafforzare la diagnosi di 
Guillain-Barrè 

 Supporto al trattamento 
 Con il risultato dell’antibiogramma il clinico può 

effettuare un trattamento terapeutico mirato sia 
rispetto alla molecola che rispetto al dosaggio  
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RUOLO 2 
 Supporto alla prevenzione di malattie infettive 

provocate sia dai patogeni primari che da quelli 
opportunisti o condizionati (in soggetti immuno-
compromessi) 

 Supporto epidemiologico 
 Per la corretta classificazione del caso, così come 

prescritto dalla Decisione 2008/426/EC s.m.i. 
 Per lo studio dei focolai epidemici (sub-tipizzazione 

molecolare e comparazione degli isolati per 
l’identificazione dei casi e source attribution) 
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RUOLO 3 
 Nel caso di focolai epidemici di MTA il team di 

investigazione richiede competenze multidisciplinari 
nei settori della medicina, epidemiologia, diagnosi di 
laboratorio, microbiologia e chimica degli alimenti, 
sicurezza alimentare e valutazione del rischio. 

 In questo team gli esperti di medicina di laboratorio 
devono quindi interfacciarsi con altre professionalità. 

 Spesso sono proprio i risultati delle indagini di 
laboratorio che scandiscono le fasi di lavoro del team e 
permettono la risoluzione del focolaio contenendone il 
più possibile la diffusione. 
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ELEMENTI ESTERNI 
 Anamnesi e formulazione del sospetto clinico 
 Campionamento 
 Documentazione ed informazioni sul caso 
 Modalità di trasporto e spedizione dei campioni 

 
Questi elementi costituiscono la fase pre-analitica.  
 In questa fase si registra la maggior parte degli errori 

diagnostici. 
 È un momento di interfaccia tra il laboratorio e 

malato/familiari/medico 

SETTIMANA DELLA SICUREZZA ALIMENTARE 3a EDIZIONE 
Prospettive applicative della normativa unionale sui controlli ufficiali in sicurezza alimentare e 

sanità pubblica veterinaria: rischi emergenti, controlli ufficiali e MTA 

18 Ottobre 2019 – Abbazia di Fossanova, Priverno (LT) 



ELEMENTI INTERNI 
 Organizzazione del laboratorio 
 Scelta delle metodiche analitiche 
 Sistema di gestione della qualità del laboratorio 
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ANAMNESI 1 
 E’ essenziale che il sospetto clinico venga formulato e 

notificato il più precocemente possibile. 
 La precoce diagnosi clinica tuttavia può essere 

ostacolata dall’aspecificità dei segni clinici soprattutto 
all’esordio e dalla bassa familiarità con la malattia 
(dovuta alla sua rarità). 

 Un’accurata anamnesi che comprende anche una 
scrupolosa ricostruzione della storia alimentare dei 
giorni precedenti l’esordio sintomatologico e l’attento 
esame obiettivo del malato possono essere altamente 
suggestivi della MTA oggetto di studio.   
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ANAMNESI 2 
Si deve: 
 Accertare l’inizio della sintomatologia. 
 Identificare le caratteristiche delle feci (frequenza, 

consistenza, quantità). 
 Considerare che non tutte le MTA presentano una 

manifestazione gastroenterica. 
 Considerare la possibilità che il caso non sia sporadico 

ma faccia parte di un focolaio epidemico (notifica al 
Dipartimento Prevenzione della ALS competente). 
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ANAMNESI 3 
In fase anamnestica è più probabile che il malato ricordi: 
 La sua storia alimentare dei giorni precedenti 

all’esordio sintomatologico 
 La probabilità di identificare (subito) il veicolo 

alimentare è più alta 
 In questa fase devono essere considerati 

primariamente gli alimenti più suggestivi rispetto 
alla tipologia di MTA sospettata, ma non deve 
essere tralasciato alcun alimento che potrebbe 
rivelarsi utile in successive analisi 

 Eventuali commensali 
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CAMPIONAMENTO 1 
 

 Il laboratorio  
dovrebbe redigere: 
 Le procedure di  

campionamento  
 Una lista degli  

esami eseguibili 
 Il modulo di  

consenso informato  
 Le informazioni da fornire al paziente 
 le informazioni di sicurezza nel campionamento 
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CAMPIONAMENTO 2 

FOOD SAFETY EVENTS 
Approccio alla gestione degli incidenti, delle emergenze e  

delle crisi nel campo della sicurezza alimentare 

Trento, 5 giugno 2017 – Centro servizi sanitari, palazzina D – v.le Verona 

Il campione deve essere appropriato alla patologia 



CAMPIONAMENTO 3 
Il campione deve essere: 
 Raccolto nel momento giusto 
 Raccolto da un distretto corporeo rappresentativo 
 Raccolto in condizioni di asepsi 
 In quantità sufficiente per l’esecuzione delle analisi 
 Correttamente identificato ed accompagnato da un 

modulo di richiesta 
 
Particolare attenzione va 
posta al potenziale rischio per 
l’operatore che ne effettua il 
prelievo 
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CAMPIONAMENTO 4 

 I contenitori devono avere caratteristiche tali da 
assicurare un trasporto e una manipolazione ottimale 
del campione. 

 I contenitori devono essere adeguati per la tipologia di 
campione e del sospetto eziologico 

 Il contenitore deve essere sterile e monouso per 
evitarne la contaminazione 

 Il sistema di chiusura deve essere a perfetta tenuta 
(preferire sistemi a vite perché riducono l’aerosol) 

 È opportuno verificarne visivamente l’integrità prima 
dell’uso 
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CAMPIONAMENTO Esempio 1 
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CAMPIONAMENTO Esempio 2 
- Utilizzare provette per siero,  
prive di additivi (solitamente sono   
provviste di tappo bianco, rosso,  
arancio o giallo);  
 

- Si possono utilizzare anche quelle  
che contengono il gel barriera; 
 

- Non sono idonee le provette per esami di chimica-clinica 
contenenti anticoagulanti come il citrato o l’ EDTA 
(solitamente provviste di tappo verde, blu, grigio, nero, 
viola). 
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CAMPIONAMENTO Esempio 3 

- Il siero è il campione gold standard per 
 la diagnosi di laboratorio del botulismo 
 

- Nei casi di botulismo alimentare si  
negativizza entro 3-4 giorni dal consumo 
di alimenti contaminati con le tossine 
 

- Nei casi di botulismo infantile è positivo  
solo nell’1% dei confermati 
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CAMPIONAMENTO Esempio 4 

 L’utilità della coprocoltura nello studio dei casi sporadici è stata 
molto dibattuta, nei focolai può fornire informazioni preziose. 

 La positività delle coprocolture nelle gastroenteriti acute è stata 
riportata essere molto bassa 2.5-15% in funzione della tempistica 
di campionamento e del ricorso all’automedicazione da parte dei 
pazienti.  

 Nel caso di focolai invece la probabilità che venga raccolto il 
campione fecale e inviato al laboratorio aumenta.  
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CAMPIONAMENTO Esempio 5 
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CAMPIONAMENTO Esempio 6 
Lavaggio intestinale 

- Utilizzare circa 30 ml di acqua sterile 
non batteriostatica. 
- Lasciare in infusione 1-2 minuti quindi 
aspirare il liquido con la siringa e  
raccoglierlo in un vasetto per coprocoltura 
o urino-coltura 
- In alternativa all’acqua si può utilizzare anche 
 la soluzione fisiologica sterile  
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CAMPIONAMENTO Esempio 7 
Tamponi rettali 

- Utilizzare preferenzialmente i tamponi 
a secco solitamente usati come tamponi 
faringei 
- Evitare l’uso di quelli contenenti il 
terreno di trasporto 
- Richiedere il prelievo di 4-5 tamponi da 
effettuare prima del lavaggio intestinale 
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CAMPIONAMENTO Esempio 8 
Significatività dei campioni 

- Generalmente sono i migliori campioni per  
la conferma di laboratorio 
 

- Sul campione fecale/lavaggio intestinale è 
possibile determinare anche le tossine dirette 
 

- Possono risultare negativi se non prelevati  
correttamente o se i sintomi neurologici  
sono stati preceduti da quelli gastroenterici 
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DOCUMENTAZIONE 1 

In accordo con la norma ISO 15189 la documentazione 
deve contenere: 
- Nome del medico richiedente 
- Dati anagrafici del malato 
- Data e ora del prelievo 
- Tipologia di campione 
- Sospetto diagnostico 
- Esame richiesto 
- Pericolosità del campione 
- Ulteriori informazioni rilevanti 
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DOCUMENTAZIONE 2 
La richiesta di analisi dovrebbe essere circostanziata alla 
patologia sospettata e non espressa in forma generica 
come per esempio “esame colturale” o “ricerca di germi 
comuni” 
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DOCUMENTAZIONE 3 
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TRASPORTO E SPEDIZIONE 1 
 Qualora non fosse possibile inviare rapidamente il 

campione al laboratorio la sua conservazione deve 
avvenire secondo le indicazioni fornite dal laboratorio 

 Deve essere rispettato l’intervallo di tempo appropriato 
alla natura dell’esame richiesto 

 Devono essere assicurate le idonee temperature di 
conservazione 
 Campioni di sangue per emolcotura a t.a. 
 Campioni fecali a temperatura di refrigerazione 

 I campioni destinati all’indagine parassitologica devono 
essere miscelati con un conservante adeguato 
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TRASPORTO E SPEDIZIONE 2 
 Al fine di consentire un trasporto in sicurezza i campioni 

devono essere adeguatamente confezionati 
 Per i campioni singoli è richiesto l’uso di una busta di 

plastica monouso a due scoparti con su impresso il 
simbolo del rischio biologico 

 I campioni multipli necessitano di contenitori rigidi a 
chiusura ermetica 
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TRASPORTO E SPEDIZIONE 3 
 Secondo la Circolare del Min. Sal. N.3 del 8 maggio 

2003 “ Raccomandazioni per la sicurezza del trasporto 
di materiali infettivi e di campioni diagnostici” i 
contenitori devono essere posti in scatole robuste a 
tenuta stagna 

 In caso di trasporto a mezzo veicolo la scatola deve 
essere sistemata in modo fermo 

 Nel veicolo deve essere presente un kit contenente 
materiale assorbente, disinfettante a base di cloro, 
contenitore per rifiuti, DPI 
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ORGANIZZAZIONE DEL 
LABORATORIO 1 

 A seguito delle ristrettezze di bilancio e per efficientare 
la risposta sono state diffuse delle linee guida per la 
riorganizzazione dei servizi di medicina di laboratorio 
(Min. Sal., Agenas, società scientifiche del settore) con 
lo scopo di: 
 Orientare le iniziative regionali di riorganizzazione 
 Definire i requisiti essenziali (tipologie di servizi, 

indicatori di qualità) 
 Predisporre i criteri di verifica adottati dai piani 

regionali per il monitoraggio dei livelli di efficienza 
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ORGANIZZAZIONE DEL 
LABORATORIO 2 

 Ulteriori obiettivi conseguibili sono: 
 Il miglioramento della diagnostica eziologica 

secondo percorsi condivisi 
 La rilevazione tempestiva dei casi di infezione 

emergenti e riemergenti 
 La qualificazione post-analitica (comunicazione orale 

immediata dei risultati e referti commentati) 
 L’efficentamento della turnazione del personale ed 

attività nelle 24 ore 
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ORGANIZZAZIONE DEL 
LABORATORIO 3 

 L’organizzazione della rete dei laboratorio su livelli è 
definita sulla base di: 
 Bacino di udienza 
 Caratteristiche dell’ospedale di riferimento 
 Strumentazione necessaria 
 Expertise esistente 
 Evidenze costo-efficacia 
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ORGANIZZAZIONE DEL 
LABORATORIO 4 

 I livelli organizzativi sono così articolati a livello 
territoriale: 
 1° livello di base (organizzato in UO semplici) 
 2° livello provinciale (organizzato in UO complesse) 
 3° livello centri regionali di riferimento 
 4° livello centro nazionale di riferimento 
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SCELTA DELLE METODICHE 1 
 Il laboratorio dovrebbe adottare metodiche analitiche 

validate ed accreditate 
 Sistemi di accreditamento diversi a seconda della 

tipologia di laboratorio (ISO 15189 per i laboratori 
medici – ISO 17025 per il controllo ufficiale degli 
alimenti in base al Reg. 882/2004) 

 Nella scelta delle metodiche devono essere considerati 
i tempi di risposta che dovrebbero essere i più brevi 
possibili 
 la possibilità di effettuare test rapidi coltura-

indipendenti come la PCR può fornire risultati 
affidabili e robusti in poche ore 
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SCELTA DELLE METODICHE 
Esempio 

 Per la determinazione delle tossine botuliniche nei 
decenni scorsi l’unico approccio analitico era il test in 
vivo. Tali test possono essere effettuati solo in pochi 
laboratori che dispongono di stabulario e di procedure 
per assicurare il benessere animale 

 Attualmente sono stati sviluppati diversi approcci 
analitici alternativi, tuttavia la prova biologica rimane 
l’unico metodo universalmente riconosciuto perché 
l’unico capace di accertare la presenza di tossina capace 
di compiere tutti gli step del meccanismo di azione 
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GESTIONE DELLA QUALITA’ 1 

 A seconda del tipo di laboratorio sono possibili profili di 
accreditamento diversi (ISO 17025 – ISO 15189) che 
tuttavia sono sovrapponibili in molti ambiti 

 Il laboratorio medico (generalmente accreditato in 
conformità alla ISO 15189) deve definire un sistema 
interno di controllo di qualità. Tale sistema deve essere 
in grado di individuare gli errori che si possono 
verificare in ciascuna fase analitica alterando il risultato 
del test effettuato 
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GESTIONE DELLA QUALITA’ 2 
 Il laboratorio deve stabilire ove possibile l’incertezza 

delle sue misure secondo le indicazioni di organismi 
internazionali quali ISO, IUPAC, IUPACP, BIMP, IFCC, IEC 

 Il laboratorio deve stabilire un programma di 
taratura/calibrazione dei sistemi analitici e di verifica 
della precisione, così da assicurare che le misurazioni 
siano riconducibili alle unità del Sistema Internazionale 
o a costanti naturali. 

 Se non fosse possibile bisognerà ricorrere ad altri mezzi 
per fornire la confidenza nella calibrazione di misura 
(es. partecipando a programmi di valutazione inter-
laboratorio e/o utilizzando materiale di riferimento) 
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OUTCOME 1 

 La disponibilità del referto analitico in tempi ridotti è 
già in grado di modificare la terapia, incidendo 
significativamente anche sul costo totale del ricovero, 
soprattutto in termini di richieste analitiche ulteriori, 
spesso inappropriate e ridondanti. 
 

SETTIMANA DELLA SICUREZZA ALIMENTARE 3a EDIZIONE 
Prospettive applicative della normativa unionale sui controlli ufficiali in sicurezza alimentare e 

sanità pubblica veterinaria: rischi emergenti, controlli ufficiali e MTA 

18 Ottobre 2019 – Abbazia di Fossanova, Priverno (LT) 



OUTCOME 2 

I requisiti richiesti sono rappresentati dalla celerità dei 
tempi di consegna dei risultati, dalla possibilità di ricevere 
anticipazioni telefoniche del risultato, dalla fruibilità dei 
risultati in rete e poi ancora dalla disponibilità del 
personale di prestare servizio in orari festivi e notturni. 
L’importanza dell’interpretazione del risultato analitico è 
un altro elemento in grado di misurare le potenzialità 
cliniche di un moderno servizio di microbiologia.  
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DECISIONE 2119/98/CE  
(Abrogata Dec. 1082/2013/EU) 

 “La decisione istituisce una rete a livello comunitario 
per promuovere la cooperazione e il coordinamento tra 
gli stati membri, con l’assistenza della Commissione, al 
fine di migliorare la prevenzione e il controllo nella 
Comunità delle malattie trasmissibili”. 

 “Tale rete è utilizzata per la sorveglianza 
epidemiologica e come sistema di allarme rapido di 
reazione per la prevenzione e il controllo delle stesse 
malattie”. 
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DECISIONE 2119/98/CE 

 Definisce le malattie trasmissibili (incluse le 
MTA) che devono progressivamente essere 
oggetto di controllo da parte della rete 
comunitaria;  

 “I criteri per la selezione di queste malattie;  
 La definizione dei casi, le caratteristiche cliniche 

e microbiologiche;  
 La natura e il tipo di informazioni da raccogliere;  
 I metodi di sorveglianza epidemiologica e 

microbiologica. 
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DECISIONE 2000/96/CE 
(Abrogata da Dec. Esec. (UE)2018/945)  

 
 “Le malattie trasmissibili e i problemi sanitari 

speciali da assoggettare alla sorveglianza 
epidemiologica nell’ambito della rete 
comunitaria di sono elencati nell’allegato I”. 

 “La sorveglianza viene realizzata secondo un 
buon rapporto fra costi ed efficacia, avuto 
riguardo alla natura della malattia, alle reti 
esistenti ed al valore aggiunto comunitario”. 
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DECISIONE 2000/96/CE 
“I criteri di 
selezione delle 
malattie e dei 
problemi sanitari 
speciali da 
assoggettare a 
sorveglianza 
epidemiologia 
sono elencati 
nell’allegato II”. 
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DECISIONE 2012/506/UE s.m.i. 
Stabilisce la definizione dei casi ai fini della 
dichiarazione delle malattie trasmissibili alla rete di 
sorveglianza comunitaria 
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DIRETTIVA 2003/99/CE 
(Recepito Dlgs. 191/2006) 
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CONCLUSIONI 

 Il sospetto clinico deve essere formulato 
precocemente 

 Il campionamento deve essere 
effettuato raccogliendo i campioni 
significativi per la malattia oggetto di 
sospetto clinico 

 Il laboratorio deve fornire i risultati nei 
tempi più brevi possibili utilizzando 
metodiche validate ed accreditate 
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Grazie per l’attenzione ! 
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