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Considerando:

Que, el artículo 13 de la Constitución de la República del Ecuador establece: “Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano promoverá la soberanía alimentaria”.
Que, el numeral 7 del artículo 281 de la Constitución de la República del Ecuador establece: “La soberanía alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligación del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiado de forma permanente. Para ello, será responsabilidad del Estado: Precautelar que los animales destinados a la alimentación humana estén sanos y sean criados en un entorno saludable”.
Que, el artículo 1 de la Ley Orgánica del Régimen de la Soberanía Alimentaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 583 de 05 de mayo de 2009 dispone que esta Ley tiene por objeto establecer los mecanismos mediante los cuales el Estado cumpla con su obligación y objetivo estratégico de garantizar a las personas, comunidades y pueblos la autosuficiencia de alimentos sanos, nutritivos y culturalmente apropiados de forma permanente. 

Que, el artículo 24 de la Ley Orgánica del Régimen de la Soberanía Alimentaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 583 de 05 de mayo del 2009 dispone que: "la sanidad e inocuidad alimentarias tienen por objeto promover una adecuada nutrición y protección de la salud de las personas; y prevenir, eliminar o reducir la incidencia de enfermedades que se puedan causar o agravar por el consumo de alimentos contaminados".

Que, mediante Registro oficial Nro. 944, de 10 de marzo de 2017, se emite la resolución 003, “Manual para el registro de empresas y productos de uso veterinarios”.  

Que, el artículo 12 de la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece: "Créase la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho público, con personería jurídica, autonomía administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le corresponde la regulación y control de la sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la producción primaria, con la finalidad de mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de la producción agropecuaria (…)".
Que, el literal a) del artículo 13 de la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las competencias y atribuciones de la Agencia es: “a) Dictar regulaciones técnicas en materia fito, zoosanitaria y bienestar animal”.
Que, la Asamblea Mundial de los delegados de la Organización Mundial de Sanidad Animal (OIE) durante la 85a Sesión General celebrada del 21 al 26 de mayo de 2017, aprobó la Resolución Nº 38 en la que se resolvió que: "Los Países Miembros de la 0IE cumplan con sus compromisos con respecto al Pian de acción mundial mediante la aplicación de las normas y líneas directrices de la 0IE, en especial aquellas sobre el uso responsable y prudente de agentes antimicrobianos (...)".

Que, la Comisión de la Comunidad Andina adopta la Decisión 483 que contiene las normas para el registro, control, comercialización y uso de productos veterinarios. 

Que, la Organización Mundial de Sanidad Animal mediante Resolución 027 de 30 de mayo del 2015, promueve “Combatir la resistencia a los agentes antimicrobianos y promover el uso prudente de agentes antimicrobianos en los animales”.

Que, mediante Resolución 064 de 9 de mayo de 2019, la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario se aprueba el "PLAN NACIONAL DE VIGILANCIA Y CONTROL DE CONTAMINANTES EN LA PRODUCCIÓN PRIMARIA".
Que, mediante Resolución 024 de 22 de febrero de 2019, la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario resuelve expedir los lineamientos para corresponsabilizar a las personas naturales y jurídicas, así como los gobiernos autónomos descentralizados municipales y metropolitanos, para precautelar la inocuidad de los alimentos de origen agropecuario en su estado primario.

Que, mediante resolución 0003, emitida el 15 de enero de 2019, la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario resuelve prohibir la fabricación, formulación, importación, comercialización, registro y uso de productos que contengan el ingrediente activo colistina (polimixina E), o cualquiera de sus sales como parte de su formulación para uso o consumo animal.
Que, el Ministerio de Salud Pública con resolución 00011 del 2019, aprueba el documento denominado “Plan Nacional para la prevención y control de resistencia antimicrobiana”.
Que, mediante Acuerdo Interinstitucional 00001-2020-ene 29, se crea el Comité Nacional de Prevención y Control de la Resistencia Antimicrobiana.

Que, el “Plan Nacional para la prevención y control de resistencia antimicrobiana” con resolución 00011 del 2019, tiene como lineamiento estratégico 2, “fortalecimiento del sistema nacional de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos con enfoque intersectorial, desarrollar  la capacidad de laboratorio para producir datos microbiológicos de alta calidad destinados al apoyo de la vigilancia con enfoque “una salud”, identificar prioridades de investigación operativa al uso responsable de agentes antimicrobianos y a la mejor práctica en lo relativo a prevención de infecciones en la salud humana y animal”.
Que, el artículo 118 del Código Orgánico Administrativo indica: “En cualquier momento, las administraciones públicas pueden revocar el acto administrativo desfavorable para los interesados, siempre que tal revocatoria no constituya dispensa o exención no permitida por el ordenamiento jurídico o sea contraria al principio de igualdad, al interés público o al ordenamiento jurídico”.
Que, el artículo 130 del Código Orgánico Administrativo indica: “Las máximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de carácter administrativo únicamente para regular los asuntos internos del órgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la máxima autoridad legislativa de una administración pública. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley”.
Que, con resolución Nro. S-EXT-010-16.05.22 del 16 de mayo del 2022, el Ab. Otto Arosemena Jairala, Delegado del Ministro de Agricultura y Ganadería, Presidente del Directorio de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario y el Dr. José Moreno Álava, Secretario Ad-hoc del Directorio, indica “Artículo 2.- Nombrar al ing. Wilson Patricio Almeida Granja como Director Ejecutivo, de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario”.
En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y el Estatuto Orgánico de Gestión Organizacional por procesos de AGROCALIDAD. 

RESUELVE

Artículo 1.- Aprobar los LINEAMIENTOS PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA, documento que se adjunta como ANEXO.

Artículo 2.- Crear el Comité multidisciplinario para la Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, conformado por: Coordinación General de Sanidad Animal, Coordinación General de Sanidad Vegetal, Coordinación General de Inocuidad de Alimentos, Coordinación General de Laboratorios, Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios.
Artículo 3.- El incumplimiento a lo dispuesto en la presente Resolución será sujeto a las disposiciones establecidas en la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y demás normativa aplicable para el efecto.
DISPOSICIONES GENERALES

Primera. - Dadas las características de dinamismo de las acciones que contempla este documento y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de reglamentación, se requiere una constante actualización mediante la sustitución de páginas y/o apartados. Cualquier modificación del presente documento requerirá de la aprobación del Director Ejecutivo de la Agencia. Las páginas y/o apartados que sean modificados, deberán llevar la fecha en la cual se efectuó la modificación, dichas modificaciones se publicarán en la página web de la Agencia con la actualización de los lineamientos.

Segunda. - El texto de la presente Resolución se publicará en el Registro Oficial, sin embargo, el Anexo descrito en el Artículo 1 “LINEAMIENTOS PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA”, se publicará en la página web de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, para lo cual, encárguese a la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos. 
DISPOSICIONES FINALES

Primera. – De la ejecución de la presente Resolución encárguese a las Coordinaciones Generales de: Inocuidad de Alimentos, Sanidad Animal, Sanidad Vegetal, Registros de Insumos Agropecuarios, Laboratorios, Direcciones Distritales y Articulación Territorial, y a las Jefaturas de Servicios de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.

Segunda. - La presente Resolución entrará en vigencia a partir de su suscripción sin perjuicio de su publicación en el Registro Oficial.
REPÚBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERÍA
[image: image4.jpg]AGROCALIDAD

AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO



AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

LINEAMIETOS PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA

LINEAMIETOS PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA

CONTENIDO
3DEFINICIONES


5ACRÓNIMOS


5REFERENCIA NORMATIVA


7OBJETO


7ÁMBITO DE APLICACIÓN


7GENERALIDADES DE LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA Y MULTIRRESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN LA PRODUCCIÓN PRIMARIA AGROPECUARIA.


7PRINCIPIOS DE LA VIGILANCIA


8ENFOQUE BASADO EN LOS RIESGOS


8ELEMENTOS CLAVE PARA EL DISEÑO DE LA VIGILANCIA


9VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA


9DISEÑO DEL MUESTREO


10PLAN DE MUESTREO


10ORIGEN DE LAS MUESTRAS


11Animales destinados a la producción de alimentos:


11Alimentos:


12Plantas/cultivos:


12MICROORGANISMOS OBJETIVO Y DETERMINANTES DE RESISTENCIA


13ANTIMICROBIANOS


13El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad


13METODOLOGÍAS ESTANDARIZADAS DE LABORATORIO Y SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS LABORATORIOS


14Métodos y criterios de interpretación


15Pruebas moleculares


15ACTIVIDADES DE GESTIÓN DE DATOS


15Análisis de los resultados


16Comunicación de datos sobre resistencia a los antimicrobianos


16DEL COMITÉ MULTIDISCIPLINARIO DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA


19RESPONSABILIDADES


21ANEXO A.1 Cálculo de número de muestras.


22Anexo A.2 Toma y recolección de muestras ejecutadas por los Técnicos de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.



24ANEXO A.3 Acta de toma de muestras


DEFINICIONES
Actores que intervienen en los eslabones de los procesos de producción primaria agropecuaria: Personas naturales y/o jurídicas que participen de forma directa o indirecta en alguna de las etapas de la cadena agroalimentaria, es decir, quienes intervienen en la producción, cosecha, post cosecha y expendio de productos agropecuarios.
Antimicrobianos: Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en concentración in vivo, mata o inhibe el desarrollo de microorganismos al interactuar con un objetivo específico.

Bacterias indicadoras: Manifiesto de deficiencias en la calidad microbiológica de un determinado alimento.
Buenas Prácticas Agropecuarias: Son un conjunto de principios, normas y recomendaciones técnicas aplicables en las unidades de producción agrícola y pecuaria, orientadas a asegurar la protección de la higiene, la salud humana, el medio ambiente y bienestar animal, mediante métodos ecológicamente seguros y económicamente factibles traducidos en la obtención de productos alimenticios y no alimenticios más inocuos y saludables para el autoconsumo y el consumidor.

Cadena Agroalimentaria: Es la relación de procesos o etapas donde intervienen diferentes actores, quienes propician y ejecutan una serie de relaciones y acciones, las cuales permiten realizar una actividad agrícola y/o pecuaria específica, en un espacio territorial determinado. La cadena contempla las etapas de: producción primaria, transporte, faenamiento, distribución, comercialización, exportación e importación.

Comunicación de riesgos: Es el proceso de informar y compartir de manera clara y oportuna información sobre los riesgos asociados con la resistencia y multirresistencia antimicrobiana en la producción agropecuaria. Esto implica la difusión de resultados, advertencias y recomendaciones a las partes interesadas relevantes, como productores agropecuarios, profesionales de la salud, autoridades sanitarias y consumidores, con el fin de promover acciones adecuadas para prevenir y controlar la propagación de microorganismos resistentes.
Muestreo por sitios centinelas: Los elementos de la población son seleccionados al azar en forma natural por agrupaciones, considerando centinelas aquellos puntos que alcancen una representatividad del 70% en adelante.
Multirresistencia o resistencia múltiple: Cuando un microorganismo es resistente a 3 o más tipos de antimicrobianos.

Puntos de control de productos importados: Son los aeropuertos, puertos o pasos fronterizos autorizados, abiertos al comercio internacional de mercancías agropecuarias.

Pruebas de sensibilidad antimicrobiana: Son ensayos de laboratorio utilizados para determinar la susceptibilidad de una bacteria o microorganismo frente a diferentes antimicrobianos. Estas pruebas permiten determinar la eficacia de los antimicrobianos frente a microorganismos específicos.

Resistencia a los antimicrobianos: Capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en presencia de un agente antimicrobiano con relación al homólogo susceptible de la misma especie.

Sistema Documents: Sistema informático interno de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario que permite la organización de archivos online.

Una Salud:  Enfoque de colaboración en el que participan la sociedad y los gobiernos, destinado a comprender, anticipar y abordar los riesgos para la salud mundial.

Unidad de producción Agropecuaria: Es una extensión de tierra de 500 m² o más, dedicada total o parcialmente a la producción agropecuaria, considerada como una unidad económica. Superficies menores a 500 m² que mantengan características de las UPA descritas, pero que hayan vendido un producto, durante el periodo de referencia

Vigilancia activa: Procedimiento basado en muestreos, que implica una búsqueda dirigida de información para la vigilancia de la RAM.
Vigilancia pasiva: Recopilación y análisis de información que se genera a través de un sistema de vigilancia ya existente. 
Punto de expendio: Punto de venta, lugar físico, en el que una empresa tiene un contacto con un posible consumidor, se destacan los supermercados, mercados y tercenas.

Prevalencia: La prevalencia describe la proporción de la población que padece la enfermedad, que se quiere estudiar, en un momento determinado.
ACRÓNIMOS
AM: Antimicrobiano.

BPA: Buenas Prácticas Agropecuarias.

CGIA: Coordinación General de Inocuidad de Alimentos.
CGSA: Coordinación General de Sanidad Animal

CGRIA: Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios

CMRA: Comité multidisciplinario para la Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria.
La Agencia: Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.

LOSA: Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria. 

MSP: Ministerio de Salud Pública.
OMSA: Organización Mundial de Sanidad Animal.

OMS: Organización Mundial de la Salud.

RAM: Resistencia a los antimicrobianos.

UPA: Unidad de producción agropecuaria.

REFERENCIA NORMATIVA
Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, 

Codex Alimentarius emite: Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos CXC 61-Año 2005, Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos CXG 77-Año 2011, Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos CXG 94-Año 2021.

La Organización Mundial de Sanidad Animal adopta la Resolución 027 del 2015. promueve “Combatir la resistencia a los agentes antimicrobianos y promover el uso prudente de agentes antimicrobianos en los animales”.
La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos, mediante Resolución 064 del 9 de mayo de 2019, aprueba el "Plan Nacional de Vigilancia y Control de Contaminantes en la Producción Primaria".

La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Registros Agropecuarios, mediante Resolución 0003, emitida el 15 de enero de 2019, resuelve prohibir la fabricación, formulación, importación, comercialización, registro y uso de productos que contengan el ingrediente activo colistina (polimixina E), o cualquiera de sus sales como parte de su formulación para uso o consumo animal.

La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Registros Agropecuarios, mediante Resolución 110 de 06 de junio de 2023, se emite “La prohibición del registro, importación, fabricación, formulación comercialización y uso de antimicrobianos de importancia como promotores del crecimiento, conservantes o coadyuvantes de productos biológicos en productos de uso y consumo de animales terrestres”.

La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos, con asistencia del Instituto Interamericano de Cooperación para la Agricultura – IICA, en octubre del 2020, publican el “Programa Nacional Integrado de Monitoreo de la Resistencia Antimicrobiana en la Cadena Agroalimentaria de Ecuador 2020” (PRORAM-Ecuador).
El Ministerio de Salud Pública mediante Acuerdo Interinstitucional 00001-29 de enero del 2019, mediante el cual se crea el Comité Nacional de Prevención y Control de la Resistencia Antimicrobiana.

Ministerio de Salud Pública mediante resolución 00011 del 07 de agosto 2019. Aprueba el “Plan Nacional para la prevención y control de resistencia antimicrobiana”. como lineamiento estratégico 2, “fortalecimiento del sistema nacional de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos con enfoque intersectorial, desarrollar la capacidad de laboratorio para producir datos microbiológicos de alta calidad destinados al apoyo de la vigilancia con enfoque “una salud”, identificar prioridades de investigación operativa al uso responsable de agentes antimicrobianos y a la mejor práctica en lo relativo a prevención de infecciones en la salud humana y animal.
OBJETO
Establecer los lineamientos para la vigilancia de la resistencia y multirresistencia antimicrobiana de microorganismos patógenos y bacterias indicadoras que se encuentren en cualquiera de los eslabones de los procesos de producción primaria agropecuaria.

ÁMBITO DE APLICACIÓN
Los lineamientos contemplados en el presente documento son de cumplimiento obligatorio por los actores (persona natural o jurídica, nacional o extranjera) que intervengan de manera directa o indirecta en cualquiera de los eslabones de los procesos de producción agropecuaria. La presente normativa no contempla el uso de los antimicrobianos.
GENERALIDADES DE LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA Y MULTIRRESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN LA PRODUCCIÓN PRIMARIA AGROPECUARIA. 
PRINCIPIOS DE LA VIGILANCIA
La vigilancia de la resistencia y multirresistencia antimicrobiana será concebida de manera tal que pueda generar datos sobre la RAM en los eslabones de los procesos de producción primaria agropecuaria.

La vigilancia será adaptada a las prioridades nacionales, diseñada e implementada de manera que permita la mejora continua, conforme lo establezcan los recursos disponibles. 
La vigilancia deberá incorporar la identificación de la RAM transmitida en cualquiera de los eslabones de los procesos de producción primaria agropecuaria o tendencias nuevas y emergentes, diseñados para servir de base para la investigación epidemiológica.

Se deberá aplicar el enfoque “una salud” siempre que sea posible y viable a la hora de establecer la vigilancia de la resistencia y multirresistencia antimicrobiana en los procesos de producción primaria agropecuaria.
ENFOQUE BASADO EN LOS RIESGOS

Se podrá diseñar inicialmente programas de vigilancia según los conocimientos científicos y los datos pertinentes disponibles acerca de los peligros de la RAM, así como de su potencial para convertirse en riesgos para la salud pública.  

Los datos obtenidos de los programas de vigilancia (La Agencia se encuentra realizando pilotos de muestreo para establecer una línea base de microorganismos resistentes a nivel país en la producción pecuaria), junto con los datos disponibles provenientes de otras fuentes nacionales o internacionales, son importantes para la evaluación del riesgo y para la toma de decisiones. 

Según FAO “La vigilancia no constituye un componente convencional del análisis de riesgo; sin embargo, se considera como parte integrante de cada etapa en el análisis de riesgos de la RAM”.
ELEMENTOS CLAVE PARA EL DISEÑO DE LA VIGILANCIA 
Para el diseño de la vigilancia de la resistencia y multirresistencia antimicrobiana se considerarán los siguientes elementos: 

· Microorganismos de más alta prioridad, antimicrobianos y fuentes/origen de las muestras.
· Los puntos en la cadena agroalimentaria (fase primaria de producción agropecuaria) y la frecuencia de los muestreos.

· Métodos de muestreo representativos, planes de muestreo, protocolos de análisis de laboratorio y de presentación de informes.

· Metodologías estandarizadas para el análisis de muestras y reporte de resultados por parte de los laboratorios.

VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA
Para la vigilancia de la resistencia y multirresistencia a los antimicrobianos se diseñará e implementará un programa de vigilancia que deberá considerar los siguientes elementos: 
1. Diseño del muestreo. 
2. Planes de muestreo. 
3. Origen de las muestras. 
4. Microorganismos objetivo. 
5. Antimicrobianos que han de ser probados. 
6. Metodologías estandarizadas de laboratorio y sistemas de aseguramiento de la calidad de los laboratorios. 
7. Actividades de gestión de datos. 
El ámbito de aplicación y el diseño iniciales de muestreo para la vigilancia de la RAM deben considerar los resultados de vigilancias o investigaciones anteriores, las prioridades nacionales o la experiencia y las recomendaciones acordadas a nivel nacional y/o internacional. A medida que se desarrolle el programa de RAM, será posible ajustar el ámbito de aplicación y el diseño, de acuerdo con uno o más de los siguientes factores: 

· Los resultados de la vigilancia. 

· La epidemiología de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos conforme esté disponible.
· El perfil de riesgo y las conclusiones de la evaluación de riesgos.
DISEÑO DEL MUESTREO
Para el diseño del muestreo se contemplará la recolección de datos que se realizará con una vigilancia activa, esto es, a través de muestreos que deberán tomar en cuenta la cobertura temporal y geográfica de la recolección nueva de datos.

El muestreo puede contemplar adicionalmente a la vigilancia pasiva, es decir, la recopilación de datos con programas o sistemas ya existentes y que puedan integrarse a los objetivos de la vigilancia activa. 

Una vez determinado el diseño del muestreo se debe lograr uniformidad en los tipos de muestras y la metodología para que haya comparabilidad y una interpretación precisa de resultados a largo plazo.
PLAN DE MUESTREO
El plan de muestreo para la vigilancia activa podrá incluir lo siguiente:
a) Los productos agropecuarios: especies animales o de plantas/cultivos. 
b) Los eslabones de los procesos de producción primaria agropecuaria en los que se tomarán las muestras.

c) Tipo de muestreo (sitios centinelas).
d) Tipo de muestra -por ejemplo, agua, suelo, camas, carne, vísceras, etc.
e) Los factores de riesgos para cumplir la vigilancia.

f) Microorganismos objetivo.

g) La frecuencia del muestreo.

h) El tamaño de la muestra calculado mediante métodos estadísticos.

i) El procedimiento operativo para la toma y conservación de muestras.

La implementación inicial del plan de muestreo puede incluir una reducida selección de fuentes de muestras en uno o más puntos específicos a lo largo de los procesos de producción primaria agropecuaria. 
A medida que se desarrollen los programas y avance su implementación de acuerdo con las prioridades, se podrán ampliar las fuentes de origen de donde se obtendrán las muestras dentro del plan de muestreo. 
Esto puede incluir otras especies animales o de plantas/cultivos, otros tipos de producción, productos alimenticios o etapas a lo largo de los procesos de producción primaria agropecuaria que resulten gradualmente más representativa de interés para la vigilancia de la RAM.

ORIGEN DE LAS MUESTRAS
Al identificar las fuentes u origen de las muestras que se han de incluir en el programa de vigilancia, se deberá considerar:

· Patrones de producción agropecuaria del país, consumo de la población y la prevalencia probable de la RAM transmitida por los diferentes productos agropecuarios considerados a ser muestreados.   

· Abarcar las muestras procedentes de los eslabones de los procesos de producción primaria agropecuaria cuando hay evidencias respaldadas por resultados científicos de que pueden contribuir a la RAM transmitida por los productos agropecuarios muestreados. 
· Se deberán recoger muestras de la misma especie en diferentes puntos pertinentes a lo largo de los procesos de producción primaria agropecuaria. Las muestras deben ser, en la mayor medida posible, representativas de la especie animal y de plantas/cultivos. 
· Asegurarse que la muestra, mediante documentos, respalde su trazabilidad en la medida de lo posible hasta el origen en la UPA, para recabar información sobre el origen de la muestra, sus condiciones e identificar factores de riesgo potenciales. 
Las fuentes de las muestras a considerarse serán las siguientes:

Animales destinados a la producción de alimentos:
Las muestras de animales sanos pueden obtenerse en el establecimiento agropecuario o en el sacrificio. 

a) A nivel del establecimiento agropecuario: las muestras pueden tomarse de las heces, los piensos u otros aportes relevantes a la producción agropecuaria.

b) En el sacrificio (centros de faenamiento): las muestras pueden ser de las canales o del contenido cecal.

c) Después del sacrificio: las muestras tomadas después del sacrificio (de la canal) pueden proporcionar una estimación de la contaminación procedente del matadero.
Alimentos:
Las muestras de productos alimenticios se pueden obtener en la venta al por menor (punto de venta de productos agropecuarios, sitios de fabricación, entre otros).
El lugar donde se recogen las muestras debe reflejar el sistema de producción del país y los hábitos de compra del consumidor (por ejemplo, en mercados abiertos o en cadenas comerciales).

A nivel de venta al por menor, las muestras de alimentos pueden incluir carne cruda, lácteos, huevos productos crudos. La selección de alimentos puede modificarse periódicamente a fin de captar múltiples productos básicos y la estacionalidad.

Plantas/cultivos:
Las muestras pueden obtenerse de establecimientos agropecuarios, antes o después de la cosecha.

MICROORGANISMOS OBJETIVO Y DETERMINANTES DE RESISTENCIA 
Los microorganismos objetivo y los determinantes de resistencia deben elegirse considerando su importancia para la inocuidad de los alimentos y la salud pública.

Las especies bacterianas pueden incluir lo siguiente:

a) Patógenos transmitidos por los alimentos, tales como Salmonella, Campylobacter u otros, en función de la epidemiología y los riesgos nacionales o regionales.

b) Bacterias indicadoras, entre ellas Escherichia coli, enterococos u otras que pueden contaminar los alimentos y albergar genes de resistencia transferibles.

La selección de los microorganismos objetivo debe considerar la presencia de genes de resistencia de alta prioridad o elementos genéticos móviles y la transferencia horizontal de genes en una determinada población bacteriana.

La selección de los microorganismos puede ampliarse posteriormente según requerimiento de la Agencia, mediante la inclusión de una gama más amplia de patógenos transmitidos por los alimentos o bacterias indicadoras, pruebas de determinantes de resistencia genéticos, virulencia y elementos genéticos móviles. 
Cuando sea posible, el Comité multidisciplinario para la Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria, planteará al laboratorio la caracterización de los aislados bacterianos a nivel de especie y, de ser practicable, realizará un análisis molecular de los aislados particulares que puedan crear un motivo de preocupación para la salud pública.

ANTIMICROBIANOS 

El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad
El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad debe armonizarse en el programa de vigilancia de modo tal que se garantice su continuidad y la comparabilidad de los datos. Debe utilizarse los mismos representantes de la clase de antimicrobianos en todas las fuentes de muestras a lo largo del tiempo.

Las bacterias objetivo y la relevancia clínica o epidemiológica de los agentes antimicrobianos determinarán cuáles serán aquellos que se incluyan en el panel, y que deberán permitir el rastreo de aislados con patrones particulares de resistencia.

Respecto de los antimicrobianos que formen parte del panel, deben tenerse en cuenta clases y usos en los respectivos sectores de producción animal y/o de plantas/cultivos, así como su influencia en la selección de resistencia. Los antimicrobianos que permitan realizar la mejor selección del perfil de resistencia cruzada deben ser tomados en cuenta para su inclusión en el panel. 

En las pruebas, el Comité multidisciplinario para la Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria, analizará la prioridad a los antimicrobianos, teniendo en cuenta su clasificación más alta en relación con la salud humana y/o el contexto nacional.

METODOLOGÍAS ESTANDARIZADAS DE LABORATORIO Y SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS LABORATORIOS
Los laboratorios que participen en los programas de vigilancia de RAM deberán ser aquellos que pertenecen a la REDLAA (red de laboratorios registrados o acreditados de la Agencia), que tendrán: 
· Capacidad técnica de aislar bacterias, identificar (a nivel de especie y serotipo, en su caso) y tipificar.

· Capacidad de realizar las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana con métodos estandarizados y validados, a cargo de personal capacitado.

· Contar con sistemas de gestión de la calidad o estar acreditados de conformidad con las reglamentaciones nacionales o internacionales.

· Participar en ensayos de aptitud en identificación bacteriana, tipificación y pruebas de susceptibilidad antimicrobiana de los microorganismos incluidos en el programa de vigilancia.

· Contar con infraestructura y aplicar procedimientos que mantengan la integridad de las muestras como, por ejemplo, temperatura de almacenamiento apropiada y registros del tiempo entre la recepción y el análisis de la muestra garantizando la trazabilidad de la misma. 

· Capacidad de almacenar aislados y cepas de referencia con métodos que garanticen la viabilidad y la ausencia de cambio de las características y de la pureza de la cepa.

· Capacidad de realizar la caracterización molecular de genes de resistencia o mantener convenio con un laboratorio que cumpliendo con las mismas características realice este nivel de análisis.

Métodos y criterios de interpretación

Las cepas bacterianas que se utilicen para el control de calidad deberán respetar las normas internacionales, si están disponibles, para respaldar la validación de los resultados y la armonización de los datos.

Los resultados obtenidos mediante el método de difusión por disco o la concentración inhibidora mínima (CIM) deben interpretarse uniformemente de conformidad con las tablas del Comité Europeo de Evaluación de la Susceptibilidad Antimicrobiana (EUCAST) o las normas del Instituto de Normas Clínicas y de Laboratorio (CLSI), e incluir los resultados cuantitativos (es decir, diámetros de las zonas de inhibición que incluyen el contenido del disco o valores CIM). Cuando no existan tales tablas o normas, se podrán utilizar categorías o criterios de interpretación.

Los resultados cuantitativos son necesarios para analizar los patrones de resistencia en el tiempo, cuando se necesitan análisis de datos o para una evaluación cuantitativa del riesgo microbiológico.

Pruebas moleculares 

Las pruebas moleculares pueden ser útiles para abordar o confirmar resultados fenotípicos que no fueron concluyentes y para la detección temprana o detección de microorganismos resistentes de alta importancia para la salud pública. 

Para la identificación rápida de conglomerados de resistencia e investigaciones de brotes, se puede usar la caracterización molecular que junto con la información epidemiológica se utiliza para determinar el origen, las cadenas de transmisión, la detección de la aparición e investigación de la propagación de nuevas cepas resistentes o determinantes de resistencia, y la atribución de origen mediante la vinculación con el seguimiento molecular de patógenos, de microorganismos resistentes o de determinantes de resistencia en los sectores agropecuarios. 

Los métodos moleculares permiten integrar los datos de resistencia con otros datos importantes de salud pública (por ejemplo, los determinantes de virulencia, los determinantes de resistencia a los antimicrobianos).

El CMRA analizará la pertinencia de realizar pruebas moleculares a fin de detectar y caracterizar los determinantes de resistencia y efectuar un análisis epidemiológico de acuerdo con los escenarios y los recursos específicos disponibles, en dónde se considerará genes de resistencia.

Las pruebas moleculares podrán utilizarse para la detección de genes de resistencia en el microbioma animal.
ACTIVIDADES DE GESTIÓN DE DATOS
Análisis de los resultados
Permitirá procesar toda la información que ha generado la vigilancia de la RAM para presentarla de manera ordenada y comprensible.
Tendrá en cuenta las siguientes consideraciones:

a) La evaluación de las tendencias temporales o geográficas a lo largo del tiempo, a través de especies huéspedes, especies bacterianas o clases de antimicrobianos, cuando estén disponibles, vías de exposición que existen entre personas, animales destinados a la producción de alimentos, plantas/cultivos y el entorno que comparten, donde se vinculan poblaciones bacterianas residentes. 

b) El análisis de datos podrá proceder de distintos programas de vigilancia.
c) Se considerará la inclusión de aislados de humanos relevantes en el análisis y la comunicación de información sobre patógenos transmitidos por los alimentos que sean significativos según la información epidemiológica nacional  

d) Se identificarán tendencias de resistencia a determinados antimicrobianos de importancia para su uso en la medicina humana y para identificar tendencias en la aparición de resistencia entre seres humanos, animales destinados a la producción de alimentos, plantas/cultivos y/o alimentos.
Comunicación de datos sobre resistencia a los antimicrobianos

Se centralizará toda la base de datos por año en una matriz unificada que permitirá, cuando se requiera, extraer información de una forma fácil y apropiada, y atender la expansión de la base a medida que mejoren los programas de vigilancia. La información se recolectará y almacenará para mantener la integridad de los datos y proteger la confidencialidad.

La información de la comunicación del muestreo ejecutado a nivel nacional se registrará a nivel de aislado y por muestra y será comunicada por vías oficiales al Comité Nacional de Resistencia a los Antimicrobianos para la formulación de políticas públicas. 

Se generará un mapa anual de las cepas resistentes aisladas y las respectivas resistencias y se publicará en el sitio web de la Agencia.

DEL COMITÉ MULTIDISCIPLINARIO DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA
El Comité multidisciplinario de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario para la Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria tiene por objeto coordinar y articular acciones para llevar a cabo la vigilancia, según los lineamientos para la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en la producción agropecuaria descritos previamente.
Conformación: El Comité multidisciplinario de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario para la Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria estará conformado por los siguientes miembros:

a) Delegado/a de la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos.

b) Delegado/a y alterno de la Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios.
c) Delegado/a y alterno de la Coordinación General de Laboratorios.
d) Delegado/a y alterno de la Coordinación General de Sanidad Animal.
e) Delegado/a y alterno de la Coordinación General de Sanidad Vegetal.
f) Delegado/a y alterno de la Dirección de Comunicación Social.
La presidencia estará a cargo por parte de la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos.

En la primera sesión se designará al/la vicepresidente/a y al/la secretario/a.

Todos los miembros del Comité tendrán derecho a voz y voto y el presidente tendrá el voto dirimente. 

Las dignidades de este Comité serán ejercidas por el periodo de un año tiempo luego del cual se aplicará la alternabilidad. La alternabilidad de las dignidades no se aplicará al cargo de la presidencia del Comité.

Atribuciones del Comité: Las atribuciones del Comité multidisciplinario de Vigilancia de la Resistencia y Multirresistencia de los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria serán las siguientes: 

a) Desarrollar el plan de muestreo para la vigilancia de la resistencia antimicrobiana, considerando los lineamientos de diseño antes descritos y anexos, del presente documento.

b) Encargarse de la implementación y seguimiento de la ejecución del plan de muestreo para la vigilancia de la resistencia antimicrobiana.

Deberes de los miembros del Comité: 

Los miembros del Comité deberán:

a) Asistir con carácter obligatorio, por sí mismo o a través de su delegado o su alterno, a las sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas por el Comité.

b) Conocer, proponer y analizar políticas públicas sobre la prevención y control de la resistencia antimicrobiana en el país.

c) Revisar la documentación a tratar en las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.

d) Comunicar oportunamente al Comité en caso de producirse cambios en los integrantes del Comité.

e) Suscribir las actas integras y resoluciones del Comité.

f) Redactar normas, procedimientos y proyectos de mitigación de la RAM.

De las sesiones del Comité: Las sesiones del Comité multidisciplinario de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario serán ordinarias y extraordinarias; se realizarán por convocatoria escrita y deberá estar suscrita por el/la presidente/a y por el/la secretario/a.

Las sesiones ordinarias se llevarán a cabo, al menos, una vez cada dos meses y las sesiones extraordinarias se efectuarán por iniciativa del/la presidente/a o por solicitud escrita de cualquiera de los miembros del Comité.

De las convocatorias:  El/la presidente/a conjuntamente con el/la secretario/a del Comité, convocaran a sus miembros a las sesiones ordinarias, de manera escrita, al menos con el término de cinco (5) días de anticipación a la fecha de la sesión. Las sesiones extraordinarias se convocarán con al menos un (l) día de anticipación a la fecha de la sesión. 

La convocatoria deberá contener:

a) Fecha, lugar y hora en la cual sesionara el Comité, pudiendo este sesionar ordinaria y extraordinariamente en cualquier lugar del territorio ecuatoriano.

b) Orden del día.

c) Informes técnicos y demás documentos relacionados a orden del día que serán analizados en la sesión.

El orden del día de las convocatorias a sesiones ordinarias podrá ser modificado por decisión de la mayoría de los miembros del Comité el mismo día de la sesión.

El orden del día de las convocatorias a sesiones extraordinarias no será susceptible de modificación; por lo tanto, en estas sesiones se tratarán exclusivamente los puntos del orden del día que consten en la convocatoria.

Se permitirá la participación a distancia de los miembros cuando su ausencia sea debidamente justificada ante la Presidencia del Comité. Para la participación a distancia deberá existir comunicación bidireccional ininterrumpida en tiempo real y que la identidad del participante sea establecida de forma inequívoca.
RESPONSABILIDADES 
Se incluye los siguientes aspectos ampliados:

De la Coordinación General de Sanidad Animal 
a) Deberán mantener actualizado la información de unidades de producción pecuaria a nivel nacional.
b) Coordinarán las actividades para seguimiento, vigilancia, colecta de muestras en unidades de producción, cuando el comité lo requiera.

De la Coordinación General de Vegetal.

a) Deberán mantener actualizado la información de unidades de producción agrícola a nivel nacional, de acuerdo a las competencias de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.
De la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos:

a) Se encargará de emitir directrices anuales, para la distribución, replanificación y envío de muestras a nivel nacional, que deberán cumplir las Direcciones Distritales y Articulación Territorial al igual que las Jefaturas de Servicios de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.
b) Tendrá a su cargo la fase de comunicación de los resultados de la vigilancia de la RAM al Comité Nacional de Prevención y Control de la Resistencia Antimicrobiana.
De la Coordinación General de Laboratorios.

a) Gestionará los insumos requeridos anualmente para la ejecución de la vigilancia de la RAM.

b) Enviará a la CGIA y al CMRA los informes de resultados de resistencia y multirresistencia de manera oportuna, y mantendrá actualizada la base de datos a través del Sistema Documents de los hallazgos microbiológicos, resultado del muestreo ejecutado para la respectiva vigilancia de la RAM.

c) Se encargará de mantener actualizado los instructivos de toma, conservación y envío de muestras relacionado con la toma y recolección de muestras para vigilancia de la RAM.
d) Deberá mantener actualizado el sistema de calidad ISO 9001: 2015 que garantiza la trazabilidad de la muestra y la confiabilidad de los resultados.
e) Verificará el cumplimiento de las pruebas y métodos de ensayo que sean requeridos para análisis de la RAM en la Red de laboratorios Autorizados, laboratorios nacionales o internacionales que tenga la acreditación ISO/IEC 17025.
f) Gestionará que la red de laboratorios registrados o acreditados, así como también los laboratorios de referencia nacional e internacional, tengan registros actualizados de resultados en relación a la RAM en la producción agropecuaria.
De la Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios.

a) Mantendrá actualizado anualmente los informes de resultados de uso de antimicrobianos en la producción agropecuaria acorde a la normativa vigente.
b) Elaborará directrices actualizadas para la autorización de agentes antimicrobianos.

c) Velará por que los agentes antimicrobianos utilizados en la cadena alimentaria se empleen de conformidad con la legislación nacional 

d) Evaluará el potencial de los agentes antimicrobianos de importancia médica que se utilizan a lo largo de la cadena alimentaria para seleccionar la RAM transmitida por los alimentos.

De la Dirección de Comunicación Social:

a) Desarrollar material divulgativo e informativo de impacto en temas de resistencia a los antimicrobianos.
b) Desarrollar insumos comunicacionales en referencia a la celebración anual de la semana mundial de concienciación de la resistencia a los antimicrobianos.
c) Establecer mecanismos de educomunicación asertiva sobre la temática de RAM dirigidos al sector agroproductivo a nivel nacional.
ANEXO A.1 Cálculo de número de muestras.
Se considerará los siguientes factores, para el tamaño de la población a estudio:
a) Datos de microorganismos resistentes encontrados en los alimentos que den lugar a la expresión cualitativa o cuantitativa de riesgos para la salud del consumidor, proporcionado por el MSP, o en su defecto lo reportado por la OMS.

b) Factor de consumo (kg/año) de los productos agropecuarios considerados dentro de la canasta básica, obtenidos del INEC, o en su defecto la prioridad puede cambiar por solicitud de la Agencia.
c) Cantidad de producción anual (TM/año) de los productos agropecuarios considerados dentro de la canasta básica.

d) Factor por antecedentes de afección a la salud humana, animal y/o vegetal.

e) Cantidad de animales faenados por provincias.

f) Informe anual de resultados anteriores, de la vigilancia de la resistencia y multirresistencia antimicrobiana.

g) Productos de mayor consumo a ser monitoreados de acuerdo a la priorización de la política agropecuaria del país y otros que la Agencia considere necesario.
h) Se considerarán los datos sobre el uso de antimicrobianos en la producción pecuaria a nivel nacional.

i) Se considerará los genes de resistencia para colistina Mcr-1, y para cefalosporinas de tercera generación: Bla TEM, Bla SHV, Bla SHV, BlaCTX-M1, BlaCTX-M2, BlaCTX-M9, BlaCTX-M8/25 y otros que la Agencia considere para la identificación de genes de resistencia.

j) De acuerdo con las pautas establecidas por el Código Sanitario para Animales Terrestres de la OMSA, se determinará el número de muestras que se recopilarán en todos los puntos de muestreo incluidos en la vigilancia de la Resistencia Antimicrobiana, considerando:

a) Para los sistemas de producción de los cuales se desconozca el dato de prevalencia del microorganismo a estudiar se calculará el tamaño de la muestra asumiendo una prevalencia del 50 %, y el establecimiento de un nivel de confianza del 95 %, con un porcentaje de precisión con respecto al estimado real del +/-5 %, lo que permitirá determinará el número total de muestras por ser recolectadas para cada sistema de producción agropecuario.
b) Para los sistemas de producción de los cuales se conoce el dato de prevalencia del microorganismo a estudiar se considerará las fórmulas estadísticas de cálculo de muestreo establecidas por la OMSA.
Anexo A.2 Toma y recolección de muestras ejecutadas por los Técnicos de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.
Recolección de muestras en centros de faenamiento:

Muestras posmatanza: Los Técnicos, deberán recolectar muestras, de materia fecal de todas las especies que la Agencia considere en los monitoreos de RAM a excepción de la especie aviar en la cual se recolectará el ciego completo, en cantidad de 30 gramos mínimo, tomadas inmediatamente después del sacrificio y antes de cualquier procesamiento. La misma será empacada en funda estéril, etiquetada correctamente y almacenada en un cooler para preservar la misma a una temperatura de 2 a 5 °C.
Posprocesamiento: Los Técnicos, deberán recolectar la muestra con ayuda de un muestreador de esponja utilizando la técnica de frotis en dónde abarcarán aéreas de 10 cm x 10 cm, considerando las áreas de la cabeza, vientre, lomo, pernil de canales de bovinos y porcinos y otras especies que la Agencia incluya en los monitoreos de RAM, para aves se considera el envío de una muestra de carcasa tomadas de los cortes de la pechuga del animal mencionado. El muestreador de esponja será empacado en funda estéril, etiquetada correctamente y almacenada en un cooler para preservar la misma a una temperatura de 2 a 5 °C.
Muestras en puntos de venta: 

Deberán recolectar muestras de productos crudos (no procesados) de origen animal, como piezas de pollo, pechuga y alas. Para el monitoreo de la carne de res se recolectarán cortes de carne con o sin hueso. Para el monitoreo de carne de cerdo, se recolectarán muestras de chuleta. Es importante resaltar que la selección de los diferentes cortes o presentaciones de los alimentos de origen animal por ser muestreados reflejan los hábitos de consumo de la población y podrán ser modificados año a año, de acuerdo a las directrices emitidas por la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos. La muestra será empacada en funda estéril, etiquetada correctamente y almacenada en un cooler para preservar la misma a una temperatura de 2 a 5 °C.
Muestras en puntos de control de producto agropecuario importado:

 Los Técnicos tendrán en cuenta que el muestreo se ejecutará en centros de acopio, previo a la distribución del producto agropecuario importado y/o en puntos de venta de los mismos, considerando el punto anterior. La muestra será empacada en funda estéril, etiquetada correctamente y almacenada en un cooler para preservar la misma a una temperatura de 2 a 5 °C.
Punto de muestreo en fincas, granjas y centros de acopia: 

Se llevará a cabo el muestreo obtenido directamente de fincas productoras agropecuarias, respetando los lineamientos establecidos en los manuales de toma y recolección de muestras emitidos por la Coordinación General de Laboratorios.
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