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Êàôåäðû êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è èíòåíñèâíîé òåðàïèè ñ êóðñàìè êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, 
êëèíè÷åñêîé àëëåðãîëîãèè, âîññòàíîâèòåëüíîé òåðàïèè è êóðîðòîëîãèè ÔÓÂ ÂîëÃÌÓ 

 
Ïðè ïðîâåäåíèè èíèöèàòèâíîãî êëèíè÷åñêî-

ãî èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà (ÊÈ 
ËÑ) òàê æå, êàê è â ñëó÷àå ñïîíñèðóåìîãî ÊÈ, 
íåèçáåæíî âêëþ÷åíèå â ÊÈ çíà÷èòåëüíîãî ÷èñëà 
èñïûòóåìûõ â ñèëó íåîáõîäèìîñòè ïîëó÷åíèÿ 
äîñòîâåðíûõ íàó÷íûõ ðåçóëüòàòîâ. Êàê è â ñïîí-
ñèðóåìîì ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèåé, â èíè-
öèàòèâíîì ÊÈ ìîãóò âîçíèêàòü ðàçíîîáðàçíûå 
ðèñêè äëÿ âêëþ÷åííûõ â ÊÈ ïàöèåíòîâ. Â òî æå 
âðåìÿ íå âñåãäà ÊÈ, îðãàíèçîâàííûå è ïðîâîäè-
ìûå çà ñâîé ñ÷åò íåêîììåð÷åñêèìè îðãàíèçàöèÿ-
ìè, è â ÷àñòíîñòè óíèâåðñèòåòàìè, áåçóïðå÷íû 
ñ òî÷êè çðåíèÿ ñîáëþäåíèÿ ýòè÷åñêèõ íîðì [2]. 

Èññëåäîâàòåëè, êàê ïðàâèëî, çàèíòåðåñîâàíû 
â âîçìîæíî áîëåå áûñòðîì íàáîðå èñïûòóåìûõ. 
Ñóùåñòâóåò ñîáëàçí íåîáîñíîâàííî ìÿãêîé òðàê-
òîâêè ýòè÷åñêèõ òðåáîâàíèé ïðè ïîëó÷åíèè äîá-
ðîâîëüíîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ïàöèåíòà 
íà ó÷àñòèå â ÊÈ, à òàêæå èñïîëüçîâàíèÿ èññëåäî-
âàòåëåì íåäîïóñòèìûõ àðãóìåíòîâ, òàêèõ, íàïðè-
ìåð, êàê èçëèøíå âûñîêàÿ ìàòåðèàëüíàÿ êîìïåí-
ñàöèÿ ïàöèåíòó çà ó÷àñòèå â ÊÈ [4]. Ïàöèåíòû 
íàèáîëåå ðàñïîëîæåíû ê ó÷àñòèþ â èññëåäîâàíè-
ÿõ, åñëè âèäÿò íåïîñðåäñòâåííûå âûãîäû äëÿ ñåáÿ 
è ñâîåé ñåìüè [1]. Â èññëåäîâàíèè Pentz R. D. et al. 
(2002) ïîêàçàíî, ÷òî äëÿ 74 % èñïûòóåìûõ íàçâàëè 
îæèäàíèÿ ëè÷íûõ âûãîä ãëàâíîé ïðè÷èíîé èõ ñî-
ãëàñèÿ íà âêëþ÷åíèå â èññëåäîâàíèå.  

 
ÖÅËÜ ÐÀÁÎÒÛ 
Îöåíèòü ãîòîâíîñòü ïàöèåíòîâ êðóïíûõ ëå-

÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé (ËÏÓ) 
ã. Âîëãîãðàäà ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ. Èçó-
÷èòü ñîáëþäåíèå ýòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ ïðè ïîëó-
÷åíèè äîáðîâîëüíîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëà-
ñèÿ ïàöèåíòà íà ó÷àñòèå â èíèöèàòèâíûõ ÊÈ. 

 
ÌÅÒÎÄÈÊÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß 
Ïðîâåäåí àíîíèìíûé îïðîñ 400 ïàöèåíòîâ 

4 êðóïíûõ ËÏÓ ã. Âîëãîãðàäà. Â îïðîñå ó÷àñòâî-
âàëî 130 ìóæ÷èí è 270 æåíùèí. Â âîçðàñòå îò 
18 äî 24 ëåò áûëî 16,5 % îïðîøåííûõ, îò 25 äî 

39 ëåò – 29 %, îò 40 äî 55 ëåò – 28,3 %, ñòàðøå 
55 ëåò – 26,2 %. Âûñøåå îáðàçîâàíèå èìåëè 34 % 
ðåñïîíäåíòîâ, íåîêîí÷åííîå âûñøåå – 7,2 %, 
ñðåäíåå – 23,5 %, ñðåäíå-ñïåöèàëüíîå – 35,3 %. 
Ðàáîòàëè ïî ìåäèöèíñêèì ñïåöèàëüíîñòÿì 23,5 % 
îïðîøåííûõ ïàöèåíòîâ. Ñðåäè ðîäñòâåííèêîâ è 
äðóçåé 73 % ðåñïîíäåíòîâ åñòü ìåäèêè. 

Ðàññìîòðåíû ìàòåðèàëû Ðåãèîíàëüíîãî ýòè-
÷åñêîãî êîìèòåòà ïðè ÃÓ "Âîëãîãðàäñêèé íàó÷-
íûé öåíòð Ðîññèéñêîé àêàäåìèè ìåäèöèíñêèõ íà-
óê è Àäìèíèñòðàöèè Âîëãîãðàäñêîé îáëàñòè" (Ðå-
ãèîíàëüíûé ýòè÷åñêèé êîìèòåò) çà 2005 ãîä.  

 
ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß 
È ÈÕ ÎÑÁÓÆÄÅÍÈÅ 
Ïðè îïðîñå ïàöèåíòîâ – ïîòåíöèàëüíûõ ó÷à-

ñòíèêîâ ÊÈ ËÑ – èíòåðåñíûì ñ ïðàêòè÷åñêîé 
òî÷êè çðåíèÿ ïðåäñòàâëÿëîñü âûÿñíåíèå èõ îòíî-
øåíèÿ ê ïåðñïåêòèâå ëè÷íîãî ó÷àñòèÿ â ÊÈ â êà-
÷åñòâå èñïûòóåìûõ. Áûëè ïîëó÷åíû ñëåäóþùèå 
îòâåòû: ñîãëàñèëèñü áû ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ 
13,8 % ðåñïîíäåíòîâ, 68,2 % îïðîøåííûõ ïàöè-
åíòîâ îòêàçàëèñü áû, à 18 % ðåñïîíäåíòîâ çà-
òðóäíèëèñü ñ îòâåòîì íà ýòîò âîïðîñ.  

Ïîë ðåñïîíäåíòîâ íå ïðîÿâëÿë ñòàòèñòè÷åñêè 
äîñòîâåðíîé ñâÿçè ñ èõ æåëàíèåì ó÷àñòâîâàòü 
â ÊÈ ËÑ, îäíàêî âîçðàñò îïðîøåííûõ ïàöèåíòîâ 
ñóùåñòâåííî âëèÿë íà èõ îòíîøåíèå ê ñâîåìó 
ó÷àñòèþ â ÊÈ ËÑ – ÷åì áîëüøå áûë âîçðàñò ðåñ-
ïîíäåíòîâ, òåì áîëåå îíè ïðîÿâëÿëè æåëàíèÿ 
ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ ËÑ (òàáë. 1). 

Ðåñïîíäåíòû, èìåþùèå ìåäèöèíñêóþ ïðî-
ôåññèþ, ïðîÿâëÿëè æåëàíèå ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ 
ËÑ â äâà ðàçà ÷àùå äðóãèõ (òàáë. 2). 

Ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå íà îòíîøåíèå ïàöèåí-
òîâ ê ó÷àñòèþ â ÊÈ ËÑ îêàçûâàëî ïðåäïî÷òåíèå 
(èëè ñóáúåêòèâíàÿ îöåíêà) ïðèíèìàåìûõ ËÑ ïî èõ 
ñòîèìîñòè. Ïðèíèìàþò äîðîãèå ËÑ 22 % ïàöèåí-
òîâ, 54,5 % ñ÷èòàþò ïîòðåáëÿåìûå ËÑ íå î÷åíü 
äîðîãèìè è òîëüêî 9,7 % – íå äîðîãèìè, çàòðóä-
íèëèñü ñ îòâåòîì 13,8 % ïàöèåíòîâ. Îõîòíåå 
äðóãèõ ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ ËÑ õîòåëè ïàöèåíòû, 
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ïðèíèìàþùèå äîðîãèå ËÑ. Òå æå, êòî ïðèíèìàåò 
äåøåâûå ËÑ, ÷àùå äðóãèõ çàòðóäíÿëèñü â îòâåòå 
íà ýòîò âîïðîñ. 

Ñ öåëüþ îïðåäåëåíèÿ ñòåïåíè èíôîðìèðî-
âàííîñòè ïàöèåíòîâ î ñóùåñòâîâàíèè ïðàêòèêè 
ÊÈ ðåñïîíäåíòàì áûë çàäàí âîïðîñ: "Çíàåòå ëè 
Âû, ÷òî âñå ïðîäàâàåìûå â àïòåêàõ ëåêàðñòâà 
ïðîøëè êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ íà ëþäÿõ?". 
Íà íåãî îòâåòèëè óòâåðäèòåëüíî 39 % îïðîøåí-
íûõ ïàöèåíòîâ. "×òî-òî îá ýòîì ñëûøàëè" 19,5 % 
ïàöèåíòîâ. Íå çíàþò îá îáÿçàòåëüíîì ïðîâåäå-
íèè ÊÈ 18,8 % è "íèêîãäà íå èíòåðåñîâàëèñü" 
12,5 %. Çàòðóäíÿþòñÿ ñ îòâåòîì 10,2 %.  

 
Òàáëèöà 1  

Àññîöèàöèÿ æåëàíèÿ ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ  
è âîçðàñòà 

Æåëàíèå ó÷àñòâîâàòü  
â ÊÈ, n Âîçðàñò, 

ëåò 
åñòü íåò 

Çàòðóä-
íÿþñü îò-
âåòèòü, n 

Âñåãî, n 

18–24  
 

5  
(7,6 %)  

54  
(81,8 %) 

7  
(10,6 %)  

66 
(100,0 %)

25–39 12  
(10,3 %) 

85  
(73,3 %) 

19  
(16,4 %). 

116 
(100,0 %)

40–55 
 

16  
(14,2 %) 

74  
(65,5 %) 

23  
(20,4 %) 

113 
(100,0 %)

Ñòàðøå 
55 

22  
(21,0 %) 

60  
(57,1 %) 

23  
(21,9 %) 

105 
(100,0 %)

 

Ï ð è ì å ÷ à í è å. Ìåòîä Ïèðñîíà; χ2 = 14,43; p = 0,025. 

 
Òàáëèöà 2 

Àññîöèàöèÿ æåëàíèÿ ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ  
è ïðîôåññèè 

Æåëàíèå ó÷àñòâîâàòü  
â ÊÈ, n Ïðîôåññèÿ 

åñòü íåò 

Çàòðóä-
íÿþñü îò-
âåòèòü, n 

Âñåãî, n 

Ñâÿçàíà ñ  
ìåäèöèíîé 

21  
(22,3 %) 

61  
(64,9 %)  

12  
(12,8 %)  

94 
(100,0 %) 

Íå ñâÿçà-
íà ñ ìå-
äèöèíîé 

34  
(11,1 %) 

212  
(69,3 %) 

60  
(19,6 %) 

306 
(100,0 %)

 

Ï ð è ì å ÷ à í è å. Ìåòîä Ïèðñîíà; χ2 = 8,67; p = 0,013. 

Ïàöèåíòû, æåëàþùèå ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ÊÈ 
ËÑ, ëó÷øå äðóãèõ èíôîðìèðîâàíû î ïðîâåäåíèè 
ÊÈ ËÑ (òàáë. 3). 

Ïðè ïðîâåäåíèè îïðîñà íàøëî ñâîå ïîä-
òâåðæäåíèå ïðåäïîëîæåíèå î òîì, ÷òî íà îòíî-
øåíèå ïàöèåíòîâ ê ÊÈ îêàçûâàåò âëèÿíèå èñòî÷-
íèê, èç êîòîðîãî îíè ïîëó÷àþò èíôîðìàöèþ. Íà 
âîïðîñ îá èñïîëüçîâàííîì èñòî÷íèêå èíôîðìà-
öèè î ÊÈ ËÑ çàòðóäíèëèñü äàòü îòâåò 30,5 % ðåñ-
ïîíäåíòîâ. Óçíàëè î ÊÈ ËÑ îò âðà÷åé 21 % ïà-
öèåíòîâ, ïîëó÷èëè ýòè ñâåäåíèÿ èç ñðåäñòâ ìàñ-
ñîâîé èíôîðìàöèè – 37,2 %, èç íàó÷íî-
ïîïóëÿðíîé ëèòåðàòóðû – 8,2 %, îò ñâîèõ äðóçåé, 
ðîäíûõ è çíàêîìûõ – 7,8 %. Ñïåöèàëüíî èíòåðå-
ñîâàëèñü î ÊÈ ËÑ 6,2 % ðåñïîíäåíòîâ. Ïðàêòè-
÷åñêè â äâà ðàçà ÷àùå, ÷åì äðóãèå ïàöèåíòû, ðåñ-
ïîíäåíòû, æåëàþùèå ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ, 
óçíàþò î ÊÈ ËÑ îò âðà÷åé. 

Ïðåäïî÷ëè áû îòå÷åñòâåííîãî îðãàíèçàòîðà 
ÊÈ 34,8 % ðåñïîíäåíòîâ, èíîñòðàííîãî – 13,2 %, 
çàòðóäíèëèñü ñ âûáîðîì 52 % ïàöèåíòîâ, ïàöèåí-
òû, çàÿâèâøèå î ñâîåì æåëàíèè ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ 
ËÑ, áîëåå, ÷åì â äâà ðàçà ÷àùå äðóãèõ âûñêàçûâàëè 
îïðåäåëåííîå ìíåíèå ïðè âûáîðå ìåæäó îòå÷åñò-
âåííûì è èíîñòðàííûì îðãàíèçàòîðîì ÊÈ ËÑ, 
ïðåäïî÷èòàÿ îòå÷åñòâåííîãî îðãàíèçàòîðà. 

Ïîäâîäÿ èòîã àíàëèçó óñòàíîâîê ïàöèåíòîâ íà 
ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ, ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî â ôîðìè-
ðîâàíèè ýòèõ óñòàíîâîê ïðîñëåæèâàþòñÿ îïðåäå-
ëåííûå çàêîíîìåðíîñòè. Â ÷àñòíîñòè, îáðàùàåò 
íà ñåáÿ âíèìàíèå ñóùåñòâåííî áîëüøåå äîâåðèå 
ïàöèåíòîâ ê ñâåäåíèÿì î ÊÈ, ïîëó÷åííûì îò 
âðà÷åé, ÷åì ê äðóãèì èñòî÷íèêàì èíôîðìàöèè. Â 
ñî÷åòàíèè ñ òàêèìè âûÿâëåííûìè îïðîñîì ôàê-
òàìè, êàê áîëüøàÿ ãîòîâíîñòü ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ 
ïàöèåíòîâ ñòàðøèõ âîçðàñòíûõ ãðóïï, ê òîìó æå 
ïîëó÷àþùèõ òåðàïèþ íàèáîëåå äîðîãîñòîÿùèìè 
ëèáî, íàîáîðîò, íàèáîëåå äåøåâûìè ËÑ, íåâîëü-
íî ôîðìèðóåòñÿ êàðòèíà ñóùåñòâåííîé çàâèñèìî-
ñòè îòíîøåíèÿ ïàöèåíòà ê ÊÈ îò âðà÷à. Ðàññìàò-
ðèâàÿ ýòó êàðòèíó â áîëåå øèðîêîì ñîöèàëüíî-
ýêîíîìè÷åñêîì êîíòåêñòå, íåâîçìîæíî íå îòìå-
òèòü ñóùåñòâóþùèå ðèñêè çëîóïîòðåáëåíèé íå-
îáîñíîâàííîãî èëè íåäîëæíîãî âêëþ÷åíèÿ ïàöè-
åíòîâ â ÊÈ, êîòîðîå ìîæåò áûòü ñëåäñòâèåì æå-
ëàíèÿ ïàöèåíòà òàêîé öåíîé ïîëó÷èòü íåäîñòóï-
íóþ åìó ñîâðåìåííóþ ìåäèêàìåíòîçíóþ òåðàïèþ.  

 
Òàáëèöà 3 

Àññîöèàöèÿ æåëàíèÿ ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ÊÈ ËÑ è èíôîðìèðîâàííîñòè î ïðîâåäåíèè ÊÈ ËÑ 

Èíôîðìèðîâàííîñòü î ÊÈ, n Æåëàíèå ó÷àñòâîâàòü  
â ÊÈ 

çíàþ ñëûøàë áåçðàçëè÷íî íå çíàþ 

Çàòðóäíÿþñü  
îòâåòèòü, n Âñåãî, n 

Åñòü 
 28 (50,9 %) 5 (9,1 %) 5 (9,1 %) 9 (16,4 %) 8 (14,5 %) 55 (100,0 %) 

Íåò 102 (37,4 %) 48 (17,6 %) 36 (13,2 %) 61 (22,3 %) 26 (9,5 %) 273 (100,0 %) 

Çàòðóäíÿþñü îòâå-
òèòü 26 (36,1 %) 25 (34,7 %) 9 (12,5 %) 5 (6,9 %) 7 (9,7 %) 72 (100,0 %) 

 

Ï ð è ì å ÷ à í è å. Ìåòîä Ïèðñîíà; χ2 = 24,17; p = 0,003. 
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Çàùèòèòü æå ïàöèåíòà îò ïîäîáíûõ ðèñêîâ ìî-
æåò íåóêîñíèòåëüíîå ñîáëþäåíèå ýòè÷åñêèõ ïðèí-
öèïîâ ïðîâåäåíèÿ ÊÈ ËÑ, â òîì ÷èñëå èíèöèàòèâ-
íûõ ÊÈ. Ïðè ïëàíèðîâàíèè äèññåðòàöèîííûõ ÊÈ 
â Âîëãîãðàäñêîì ãîñóäàðñòâåííîì ìåäèöèíñêîì 
óíèâåðñèòåòå è Âîëãîãðàäñêîì íàó÷íîì öåíòðå 
ÐÀÌÍ ýòè÷åñêóþ ýêñïåðòèçó äîêóìåíòàöèè îñóùå-
ñòâëÿåò Ðåãèîíàëüíûé ýòè÷åñêèé êîìèòåò. Â 2005 ã. 
ýòèì íåçàâèñèìûì ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì áûëî 
ïðåäúÿâëåíî 62 çàìå÷àíèÿ ïî ñóùåñòâó ïðåäñòàâ-
ëåííûõ íà ýêñïåðòèçó äîêóìåíòîâ. Îäîáðåíèå íà 
ïðîâåäåíèå ÊÈ áûëî ïîëó÷åíî òîëüêî ïîñëå óñòðà-
íåíèÿ óêàçàííûõ çàìå÷àíèé, êîòîðûå ìîæíî óñëîâ-
íî ðàçäåëèòü íà 4 ãðóïïû: íåäîëæíîå ïîëó÷åíèå 
äîáðîâîëüíîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, íå-
îáîñíîâàííîñòü ó÷àñòèÿ â ÊÈ íåçàùèùåííûõ ãðóïï, 
îòñóòñòâèå ðàçðåøåíèÿ íà ïðîâåäåíèå ÊÈ ñî ñòî-
ðîíû àäìèíèñòðàöèè ËÏÓ, îòñóòñòâèå ññûëîê íà 
íîðìàòèâíî-ïðàâîâóþ áàçó ïðîâåäåíèÿ ÊÈ.  

Âûñîêóþ äîëþ â îáùåì ÷èñëå çàìå÷àíèé Ðå-
ãèîíàëüíîãî ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà, à òàêæå ñàìî 
êà÷åñòâî íàðóøåíèé, ñâÿçàííûõ ñ ïðîöåäóðîé ïî-
ëó÷åíèÿ äîáðîâîëüíîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñî-
ãëàñèÿ ïàöèåíòà íà ó÷àñòèå â ÊÈ, ìîæíî ñî âñå-
ìè îñíîâàíèÿìè ïðèçíàòü çàñëóæèâàþùèìè âíè-
ìàíèÿ ïðîáëåìàìè. Ýòè ôàêòû ñòàâÿò íà ïîâåñòêó 
äíÿ âîïðîñ î íåîáõîäèìîñòè ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà 
ïîäãîòîâêè èññëåäîâàòåëåé â ÷àñòè çíàíèÿ èìè 
íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ òðåáîâàíèé ê ïðîâåäåíèþ 
ÊÈ è, â ÷àñòíîñòè, ñòàíäàðòà Íàäëåæàùåé êëèíè-
÷åñêîé ïðàêòèêè (GCP) â ÐÔ. 

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ 
Ïðîâåäåííîå èññëåäîâàíèå ïîçâîëÿåò ñäåëàòü 

ñëåäóþùèå âûâîäû: 
1. Äîëÿ ïàöèåíòîâ, ãîòîâûõ ïðèíÿòü ó÷àñòèå 

â ÊÈ ËÑ, äîñòàòî÷íî íèçêà. 
2. Ñïîñîáñòâóåò ïîëó÷åíèþ ñîãëàñèÿ ïàöèåí-

òà ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ ËÑ èíôîðìèðîâàííîñòü ïà-
öèåíòîâ î ÊÈ ËÑ ïðè óñëîâèè, ÷òî èíôîðìàöèÿ 
ïîëó÷åíà îò âðà÷à. 

3. Áîëüøèíñòâî ïàöèåíòîâ ïðåäïî÷èòàåò îòå-
÷åñòâåííûõ îðãàíèçàòîðîâ ÊÈ ËÑ ëèáî çàòðóäíÿ-
åòñÿ ñ âûáîðîì. 

4. Ãîòîâíîñòü ïàöèåíòîâ ó÷àñòâîâàòü â ÊÈ ËÑ 
áîëåå âûñîêà â ñòàðøèõ âîçðàñòíûõ ãðóïïàõ, à òàêæå 
ïðè ïîòðåáíîñòè â äîðîãîñòîÿùåì ìåäèêàìåí-
òîçíîì ëå÷åíèè. 

5. Íåîáõîäèìî ïîâûøåíèå êà÷åñòâà ïîäãî-
òîâêè âðà÷åé-èññëåäîâàòåëåé, âûïîëíÿþùèõ èíè-
öèàòèâíûå ÊÈ ËÑ, ïî âîïðîñàì íàäëåæàùåé 
êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè (GCP).  
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