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IV งานวิจัย/นวัตกรรมเพือ่พัฒนางาน/การบริการ/การบริหารจัดการ ดานวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี/วิทยาศาสตรสุขภาพ 

 

1. ชื่อผลงาน  

การพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD สำหรับงาน

ทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ 
 

2. ชื่อผูจัดทำ 

1) นางสาวพนิดา ปงปญญายืน  คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

2) นางสาวเสาวณิต ชัยรัตนภิวงศ  คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

3) นายภูวดล เหลาอาภากุล  คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

4) นางสาวพนิดา กุลวงค   คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

3. ที่มาของงานนวัตกรรม/สิ่งประดิษฐ  

เนื่องจากในอดีตยังไมมีหนวยงานใด ท่ีคิดคนและผลิตวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรอง

เอนไซม G6PD เพ่ือใชในงานประกันคุณภาพโดยองคกรภายนอก (External Quality Assurance; EQA) สำหรับ

หองปฏิบัติการในประเทศไทย และถึงแมวาในตางประเทศจะมีชุดควบคุมคุณภาพสำหรับงานตรวจ G6PD จำหนาย แตก็

มีราคาสูง และยังตองอาศัยการนำเขาจากตางประเทศ หองปฏิบัติการในประเทศไทยสวนใหญ จึงใชตัวอยางเลือดสด 

(fresh whole blood) ท้ังจากผูท่ีมีและไมมีภาวะพรองเอนไซม G6PD มาเปนวัตถุควบคุมคุณภาพในการตรวจวิเคราะห

ทางหองปฏิบัติการ เนื่องจากการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะหมีความจำเปนสำหรับการขอรับรองมาตรฐาน

ความสามารถทางหองปฏิบัติการทดสอบดานการแพทยหรือชันสูตรสาธารณสุข (ISO:15189) รวมถึงการตรวจรับรอง

คุณภาพทางหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation: LA)  

อยางไรก็ตาม วัตถุควบคุมคุณภาพท่ีเปนตัวอยางเลือดสด ก็ยังมีขอจำกัดคอนขางมาก เพราะสามารถทำการทดสอบ

เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการไดเฉพาะหองปฏิบัติการท่ีมีพ้ืนท่ีใกลเคียงกัน (interlaboratory comparison) อีกท้ัง

ยังมีความคงตัวต่ำ และตองควบคุมอุณหภูมิในการเก็บรักษารวมถึงการขนสง ดังนั้นการเตรียมตัวอยางเลือดใหเปนผง

แหง (lyophilized blood) จึงเปนอีกทางเลือกหนึ่งท่ีทางทีมวิจัย สนใจท่ีจะนำมามาประยุกตใชเพ่ือตอยอดการผลิตวัตถุ

ควบคุมคุณภาพสำหรับงานตรวจ G6PD ในครั้งนี้ 

นอกจากนี้ จากผลการสำรวจความตองการงาน EQA ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย และคณะเทคนิคการแพทย

มหาวิทยาลัยเชียงใหม พบวามีหองปฏิบัติการในประเทศไทย ท่ีตองการใหมีการเปดใหบริการงาน EQA ของการทดสอบ 

G6PD เปนจำนวนมาก ดังนั้นทางหนวยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหสำหรับหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย 

(หนวย EQA) ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดเล็งเห็นโอกาสในการ

ท่ีจะเขาไปมีบทบาทและมีสวนรวมในงานประเมินคุณภาพดังกลาว จึงไดจัดทีมวิจัยเพ่ือคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุม

คุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผลแหงขึ้น เพ่ือลดขอจำกัดของตัวอยางเลือดสด และ

เพ่ือเปดใหบริการงานประกันคุณภาพการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ของเปนแหงแรกในประเทศไทย 
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4. วัตถุประสงค  

1) เพ่ือคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง 

2) เพ่ือศึกษานำรอง (pilot study) การนำวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD 

ไปใชกับหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย 

3) เพ่ือเปดใหบริการการทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD” เปนแหงแรกใน

ประเทศไทย 

4) เพ่ือสรางรายไดและชื่อเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

5. ขอบเขตของงาน 

การคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง สำหรับ

ใชในงานประกันคุณภาพหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย 

 

6. ทฤษฏีและงานวิจัยที่เก่ียวของ (ถามี) 

จากความสำเร็จในการพัฒนา วัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหงสำหรับการตรวจวินิจฉัยฮีโมโกลบิน1,2 และ วัตถุ

ควบคุมคุณภาพชนิดผงแหงสำหรับการตรวจคัดกรองฮีโมโกลบินอี3 และสามารถนำไปใชในงานประกันคุณภาพภายนอก

ของหองปฏิบัติการ (EQA) สำหรับการตรวจวินิจฉัยธาลัสซีเมีย ภายใตชื่อ การทดสอบความชำนาญการตรวจหาชนิดและ

ปริมาณของฮีโมโกลบิน4 (Proficiency testing for hemoglobin typing) และการทดสอบความชำนาญการตรวจคัด

กรองฮีโมโกลบินอี5 (Proficiency testing for hemoglobin E screening test) ซ่ึงท้ัง 2 โครงการ ไดดำเนินการจน

สำเร็จลุลวงและไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการ

จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 เม่ือวันท่ี 30 ธันวาคม 2558 จาก

กองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ ( หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ- 

0009) 

ดังนั้น การคิดคนและพัฒนาในคร้ังนี้ ผูคิดคนและพัฒนาจึงไดนำเทคโนโลยีความความรูจากการพัฒนาวัตถุควบคุม

คุณภาพชนิดผงแหง มาประยุกตใชเพ่ือตอยอดสำหรับการพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจวินิจฉัยภาวะพรอง

เอนไซม G6PD สำหรับการเปดใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD เปนแหงแรกในประเทศไทยข้ึน 

 

7. วิธีการดำเนินงาน 

1) ทีมผูวิจัยทำการคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิด

ผงแหง และตรวจสอบคุณภาพของวัตถุควบคุมคุณภาพ (ความเปนเนื้อเดียวกัน และความคงตัว) 

2) ทีมผูวิจัยนำวัตถุควบคุมคุณภาพไปทดสอบนำรอง (pilot study) กับหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรอง

ภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย 

3) หนวยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหสำหรับหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย ศูนยบริการเทคนิคการแพทย

คลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม จัดทำโครงการ “การทดสอบความชำนาญการตรวจคัด

กรองภาวะพรองเอนไซม G6PD (Proficiency testing for G6PD deficiency screening test)” และเริ่ม

เปดรับสมัครสมาชิกในป 2564 จนถึงปจจุบัน 

4) ประเมินประสิทธิผลของการใชวัตถุควบคุมคุณภาพและความพึงพอใจของสมาชิกท่ีเขารวมการทดสอบความ

ชำนาญฯ 
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5) ดำเนินการย่ืนขอการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน

การจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหาร

และรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ 

 

8. ผลการดำเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม (พรอมภาพประกอบนวัตกรรม – ถามี) 

1) ทีมผูวิจัยคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง

ขึ้นมาไดสำเร็จ และวัตถุควบคุมคุณภาพดังกลาวนี้ มีความเปนเนื้อเดียวกัน และความคงตัวมากกวา 1 ป  

 

 
ภาพที่ 1 : แสดงภาพวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ท่ีคิดคนและพัฒนา 

 

 

 
 

ภาพที่ 2 : แสดงผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุควบคุมคุณภาพ G6PD ท่ีมีความคงตัว 12 เดือน 
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2) การทดสอบนำรองกับหองปฏิบัติการ จำนวน 11 แหง และทุกแหงใหผลการทดสอบท่ีถูกตองรอยละ 100 แสดง

ใหเห็นวาวัตถุควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนมานั้นสามารถนำไปใชไดจริงในงานประกันคุณภาพของหองปฏิบัติการ

ท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย  

ภาพที่ 3 : แสดงผลการทดสอบนำรองกับหองปฏิบัติการ จำนวน 11 แหง 

 

จากนั้น ผลงานไดตีพิมพผลงานในวารสารระดับนานาชาติ Clin Chem Lab Med จำนวน 1 ฉบับ (Pienthai N, 

Pongpunyayuen P, Ruengdit C, Pornprasert S. Development of suitable external quality control 

material for G6 PD deficiency screening with the fluorescent spot test. Clin Chem Lab Med. 

2019 Dec 18;58(1):e18-e20. doi: 10.1515/cclm-2019-0421. PMID: 31815380.) 

3) ป  2564 หน วยประเมินคุณ ภาพฯ ศูนยบ ริการเทคนิคการแพทยคลินิ ก  คณ ะเทคนิ คการแพทย  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดจัดทำโครงการ “การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD 

(Proficiency testing for G6PD deficiency screening test)” ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความ

ชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 ข้ึน เพ่ือใหบริการประเมินผลตรวจคัดกรองภาวะ

พรองเอนไซม G6PD ในงานประกันคุณภาพแกหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม 

G6PD ในประเทศไทยเปนปแรก โดยมีคาสมัครสมาชิก 2,000 บาทตอป และจัดสงวัตถุควบคุมคุณภาพให

สมาชิก ปละ 2 รอบ (รอบละ 5 ตัวอยาง)  
 

 
ภาพที่ 4 : แสดงรายละเอียดการบริการงาน G6PD EQA ท่ีใชประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัคร 
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นอกจากนี้ ความสำเร็จจากการดำเนินงานในป 2564 ยังไดตีพิมพผลงานในวารสารระดับนานาชาติ Int J 

Lab Hematol เพ่ิ ม อี ก  จ ำน วน  1  ฉบั บ  (Pornprasert S, Pongpunyayuen P, Chairatanapiwong S, 

Lawapakull P, Kulawong P, Jaiyasen T, Khamphikham P, Intasai N. Efficiency of lyophilized 

hemolysate control material in proficiency testing program for G6 PD deficiency screening in 

Thailand. Int J Lab Hematol. 2022 Feb 23. doi: 10.1111/ijlh.13816. Epub ahead of print. PMID: 

35195334.)  

4) หนวย EQA ไดเปดใหบริการการทดสอบความชำนาญฯ ตั้งแตป 2564 จนถึงปจจุบัน โดยมีหองปฏิบัติการสมัคร

เขารวมการทดสอบความชำนาญฯ จำนวน 65 และ 64 แหง ตามลำดับ มีผลการประเมินถูกตองมากกวารอยละ 

90 และมีความพึงพอใจการเขารวมการทดสอบความชำนาญฯ ในป 2564 - 2565 คิดเปนรอยละ 88.20 (พึง

พอใจมาก) และ 94.00 (พึงพอใจมากท่ีสุด) ตามลำดับ 

5) การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD (Proficiency testing for G6PD 

deficiency screening test) ได รับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ

หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 

17043:2010 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ (หมายเลขการรับรอง

ระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ - 0009) เม่ือวันท่ี 30 มิถุนายน 2565 

 

9. วิเคราะหและสรุปสาระสำคญั 

ทีมวิจัยคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม สามารถพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหง สำหรับการ

ตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหงขึ้นไดสำเร็จ จนสามารถเปดใหบริการ การทดสอบความชำนาญการ

ตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD (ภายใตการดำเนินการของหนวยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหสำหรับ

หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม) ซ่ึง

วัตถุควบคุมคุณภาพนี้ มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ดวยวิธี fluorescence 

spot test ตลอดจนประเมินคุณภาพน้ำยาท่ีใชตรวจ ความรูความสามารถของนักเทคนิคการแพทย หรือผูปฏิบัติงานทาง

หองปฏิบัติการ ในการปฏิบัติงาน การอานผลและการแปลผลการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ดวยวิธี 

fluorescence spot test ซ่ึงหองปฏิบัติการท่ีสมัครเขารวมการทดสอบความชำนาญ จะไดรับทราบผลการประเมินท่ีจะ

ชวยชี้วัดความถูกตองของการทดสอบ เพ่ือใหการวินิจฉัย รักษาและปองกันอาการไมพึงประสงคจากภาวะพรองเอนไซม 

G6PD ดำเนินการอยางมีประสิทธิภาพ และเพ่ือใชเปนดัชนีชี้วัดสำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการ

ดำรงไวซ่ึงคุณภาพของหองปฏิบัติการ อีกท้ังยังชวยใหหองปฏิบัติการสามารถทวนสอบไดวาเทคนิคการทดสอบท่ี

ดำเนินการอยูยังคงความเหมาะสม และผลการทดสอบยังคงความนาเชื่อถือไวได นอกจากนี้การทดสอบความชำนาญทาง

หองปฏิบัติการยังเปนองคประกอบท่ีสำคัญประการหนึ่งในระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลวาดวยระบบคุณภาพ

หองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 15189:2012 ขอ 5.6.3.1 ระบุวาหองปฏิบัติการควรมีสวนรวมในโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการท่ีทำตามขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 ซ่ึงการทดสอบความชำนาญ

การตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ของศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตาม

มาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหารและ

รับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ (หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ - 0009) เม่ือวันท่ี 

27 มิถุนายน 2565 



CMU KM DAY 2022 

หนาท่ี 6 จาก 8 หนา 

10. ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา 

1) ทีมผูวิจัยคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม สามารถพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหง สำหรับ

การตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ขึ้นไดสำเร็จและมีประสิทธิภาพดีมาก 

2) ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนหนวยงานแรกและ

หนวยงานเดียวท่ีใหบริการ “การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD” ในประเทศ

ไทย 

3) การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ไดรับการรับรองความสามารถผูจัด

โปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญ

หองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรบริการ (หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ - 0009) เม่ือวันท่ี 27 มิถุนายน 

2565 

 
ภาพที่ 4 : แสดงประกาศนียบัตรการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ 

ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 
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และไดรับอนุญาตใหใชเครื่องหมายการรับรองรวม ILAC MRA ระหวางสำนักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตรบริการ กับผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ 

 

 
 

ภาพที่ 4 : แสดงเครื่องหมายการรับรองรวม ILAC MRA 

 

4) สรางรายไดและชื่อเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

5) ผลงานไดรับการตีพิมพในวารสารระดับนานาชาติ จำนวน 2 ฉบับ คือ 

- Pienthai N, Pongpunyayuen P, Ruengdit C, Pornprasert S. Development of suitable external 

quality control material for G6PD deficiency screening with the fluorescent spot test. Clin 

Chem Lab Med. 2019 Dec 18;58(1):e18-e20. doi: 10.1515/cclm-2019-0421. PMID: 31815380. 

- Pornprasert S, Pongpunyayuen P, Chairatanapiwong S, Lawapakull P, Kulawong P, Jaiyasen 

T, Khamphikham P, Intasai N. Efficiency of lyophilized hemolysate control material in 

proficiency testing program for G6 PD deficiency screening in Thailand. Int J Lab Hematol. 

2022 Feb 23. doi: 10.1111/ijlh.13816. Epub ahead of print. PMID: 35195334. 

6) ผลงานไดรับการย่ืนเสนอการประเมินระดับความพรอมจากการนำผลงานไปใชประโยชน (CMU Readiness 

Level) ประจำป 2565 (บรรลุ OKRs ตัวชี้วัดท่ี 5: จำนวนการใหบริการ IP ตอป (สิทธิบัตร) หรือ จำนวน Spin 

Off/Startup ตอป (ธุรกิจ) หรือ ผลงานท่ีเทียบเทา CMU-RL 8-9) 

7) ประโยชนท่ีหองปฏิบัติการท่ีเขารวมการทดสอบความชำนาญฯ จะไดรับ เชน 

- ไดรับทราบผลการประเมินท่ีจะชวยชี้วัดความถูกตองของการทดสอบ  

- เพ่ือใหการวินิจฉัย รักษาและปองกันอาการไมพึงประสงคจากภาวะพรองเอนไซม G6PD ดำเนินการอยางมี

ประสิทธิภาพ  

- เพ่ือใชเปนดัชนีชี้ วัดสำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดำรงไวซ่ึงคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ  

- สามารถทวนสอบไดวาการทดสอบท่ีดำเนินการอยูยังคงความเหมาะสม และผลการทดสอบยังคงความ

นาเชื่อถือ 

- ขอรับรองมาตรฐานความสามารถทางหองปฏิบัติการทดสอบดานการแพทยหรือชันสูตรสาธารณสุข 

(ISO:15189) รวมถึงการตรวจรับรองคุณภาพทางหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation: LA) ได 
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