
CMU KM DAY 2022 

หนาท่ี 1 จาก 8 หนา 

IV งานวิจัย/นวัตกรรมเพือ่พัฒนางาน/การบริการ/การบริหารจัดการ ดานวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี/วิทยาศาสตรสุขภาพ 

 

1. ชื่อผลงาน  

การพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD สำหรับงาน

ทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ 
 

2. ชื่อผูจัดทำ 

1) นางสาวพนิดา ปงปญญายืน  คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

2) นางสาวเสาวณิต ชัยรัตนภิวงศ  คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

3) นายภูวดล เหลาอาภากุล  คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

4) นางสาวพนิดา กุลวงค   คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

3. ที่มาของงานนวัตกรรม/สิ่งประดิษฐ  

เนื่องจากในอดีตยังไมมีหนวยงานใด ท่ีคิดคนและผลิตวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรอง

เอนไซม G6PD เพ่ือใชในงานประกันคุณภาพโดยองคกรภายนอก (External Quality Assurance; EQA) สำหรับ

หองปฏิบัติการในประเทศไทย และถึงแมวาในตางประเทศจะมีชุดควบคุมคุณภาพสำหรับงานตรวจ G6PD จำหนาย แตก็

มีราคาสูง และยังตองอาศัยการนำเขาจากตางประเทศ หองปฏิบัติการในประเทศไทยสวนใหญ จึงใชตัวอยางเลือดสด 

(fresh whole blood) ท้ังจากผูท่ีมีและไมมีภาวะพรองเอนไซม G6PD มาเปนวัตถุควบคุมคุณภาพในการตรวจวิเคราะห

ทางหองปฏิบัติการ เนื่องจากการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะหมีความจำเปนสำหรับการขอรับรองมาตรฐาน

ความสามารถทางหองปฏิบัติการทดสอบดานการแพทยหรือชันสูตรสาธารณสุข (ISO:15189) รวมถึงการตรวจรับรอง

คุณภาพทางหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation: LA)  

อยางไรก็ตาม วัตถุควบคุมคุณภาพท่ีเปนตัวอยางเลือดสด ก็ยังมีขอจำกัดคอนขางมาก เพราะสามารถทำการทดสอบ

เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการไดเฉพาะหองปฏิบัติการท่ีมีพ้ืนท่ีใกลเคียงกัน (interlaboratory comparison) อีกท้ัง

ยังมีความคงตัวต่ำ และตองควบคุมอุณหภูมิในการเก็บรักษารวมถึงการขนสง ดังนั้นการเตรียมตัวอยางเลือดใหเปนผง

แหง (lyophilized blood) จึงเปนอีกทางเลือกหนึ่งท่ีทางทีมวิจัย สนใจท่ีจะนำมามาประยุกตใชเพ่ือตอยอดการผลิตวัตถุ

ควบคุมคุณภาพสำหรับงานตรวจ G6PD ในครั้งนี้ 

นอกจากนี้ จากผลการสำรวจความตองการงาน EQA ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย และคณะเทคนิคการแพทย

มหาวิทยาลัยเชียงใหม พบวามีหองปฏิบัติการในประเทศไทย ท่ีตองการใหมีการเปดใหบริการงาน EQA ของการทดสอบ 

G6PD เปนจำนวนมาก ดังนั้นทางหนวยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหสำหรับหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย 

(หนวย EQA) ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดเล็งเห็นโอกาสในการ

ท่ีจะเขาไปมีบทบาทและมีสวนรวมในงานประเมินคุณภาพดังกลาว จึงไดจัดทีมวิจัยเพ่ือคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุม

คุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผลแหงขึ้น เพ่ือลดขอจำกัดของตัวอยางเลือดสด และ

เพ่ือเปดใหบริการงานประกันคุณภาพการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ของเปนแหงแรกในประเทศไทย 
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4. วัตถุประสงค  

1) เพ่ือคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง 

2) เพ่ือศึกษานำรอง (pilot study) การนำวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD 

ไปใชกับหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย 

3) เพ่ือเปดใหบริการการทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD” เปนแหงแรกใน

ประเทศไทย 

4) เพ่ือสรางรายไดและชื่อเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

5. ขอบเขตของงาน 

การคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง สำหรับ

ใชในงานประกันคุณภาพหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย 

 

6. ทฤษฏีและงานวิจัยที่เก่ียวของ (ถามี) 

จากความสำเร็จในการพัฒนา วัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหงสำหรับการตรวจวินิจฉัยฮีโมโกลบิน1,2 และ วัตถุ

ควบคุมคุณภาพชนิดผงแหงสำหรับการตรวจคัดกรองฮีโมโกลบินอี3 และสามารถนำไปใชในงานประกันคุณภาพภายนอก

ของหองปฏิบัติการ (EQA) สำหรับการตรวจวินิจฉัยธาลัสซีเมีย ภายใตชื่อ การทดสอบความชำนาญการตรวจหาชนิดและ

ปริมาณของฮีโมโกลบิน4 (Proficiency testing for hemoglobin typing) และการทดสอบความชำนาญการตรวจคัด

กรองฮีโมโกลบินอี5 (Proficiency testing for hemoglobin E screening test) ซ่ึงท้ัง 2 โครงการ ไดดำเนินการจน

สำเร็จลุลวงและไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการ

จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 เม่ือวันท่ี 30 ธันวาคม 2558 จาก

กองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ ( หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ- 

0009) 

ดังนั้น การคิดคนและพัฒนาในคร้ังนี้ ผูคิดคนและพัฒนาจึงไดนำเทคโนโลยีความความรูจากการพัฒนาวัตถุควบคุม

คุณภาพชนิดผงแหง มาประยุกตใชเพ่ือตอยอดสำหรับการพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจวินิจฉัยภาวะพรอง

เอนไซม G6PD สำหรับการเปดใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD เปนแหงแรกในประเทศไทยข้ึน 

 

7. วิธีการดำเนินงาน 

1) ทีมผูวิจัยทำการคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิด

ผงแหง และตรวจสอบคุณภาพของวัตถุควบคุมคุณภาพ (ความเปนเนื้อเดียวกัน และความคงตัว) 

2) ทีมผูวิจัยนำวัตถุควบคุมคุณภาพไปทดสอบนำรอง (pilot study) กับหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรอง

ภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย 

3) หนวยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหสำหรับหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย ศูนยบริการเทคนิคการแพทย

คลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม จัดทำโครงการ “การทดสอบความชำนาญการตรวจคัด

กรองภาวะพรองเอนไซม G6PD (Proficiency testing for G6PD deficiency screening test)” และเริ่ม

เปดรับสมัครสมาชิกในป 2564 จนถึงปจจุบัน 

4) ประเมินประสิทธิผลของการใชวัตถุควบคุมคุณภาพและความพึงพอใจของสมาชิกท่ีเขารวมการทดสอบความ

ชำนาญฯ 
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5) ดำเนินการย่ืนขอการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน

การจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหาร

และรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ 

 

8. ผลการดำเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม (พรอมภาพประกอบนวัตกรรม – ถามี) 

1) ทีมผูวิจัยคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง

ขึ้นมาไดสำเร็จ และวัตถุควบคุมคุณภาพดังกลาวนี้ มีความเปนเนื้อเดียวกัน และความคงตัวมากกวา 1 ป  

 

 
ภาพที่ 1 : แสดงภาพวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ท่ีคิดคนและพัฒนา 

 

 

 
 

ภาพที่ 2 : แสดงผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุควบคุมคุณภาพ G6PD ท่ีมีความคงตัว 12 เดือน 
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2) การทดสอบนำรองกับหองปฏิบัติการ จำนวน 11 แหง และทุกแหงใหผลการทดสอบท่ีถูกตองรอยละ 100 แสดง

ใหเห็นวาวัตถุควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนมานั้นสามารถนำไปใชไดจริงในงานประกันคุณภาพของหองปฏิบัติการ

ท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย  

ภาพที่ 3 : แสดงผลการทดสอบนำรองกับหองปฏิบัติการ จำนวน 11 แหง 

 

จากนั้น ผลงานไดตีพิมพผลงานในวารสารระดับนานาชาติ 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 ศูนยบ ริการเทคนิคการแพทยคลินิ ก  คณ ะเทคนิ คการแพทย  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดจัดทำโครงการ “การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD 

(Proficiency testing for G6PD deficiency screening test)” ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความ

ชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 ข้ึน เพ่ือใหบริการประเมินผลตรวจคัดกรองภาวะ

พรองเอนไซม G6PD ในงานประกันคุณภาพแกหองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม 

G6PD ในประเทศไทยเปนปแรก โดยมีคาสมัครสมาชิก 2,000 บาทตอป และจัดสงวัตถุควบคุมคุณภาพให

สมาชิก ปละ 2 รอบ (รอบละ 5 ตัวอยาง)  
 

 
ภาพที่ 4 : แสดงรายละเอียดการบริการงาน G6PD EQA ท่ีใชประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัคร 
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นอกจากนี้ ความสำเร็จจากการดำเนินงานในป 2564 ยังไดตีพิมพผลงานในวารสารระดับนานาชาติ 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) หนวย EQA ไดเปดใหบริการการทดสอบความชำนาญฯ ตั้งแตป 2564 จนถึงปจจุบัน โดยมีหองปฏิบัติการสมัคร

เขารวมการทดสอบความชำนาญฯ จำนวน 65 และ 64 แหง ตามลำดับ มีผลการประเมินถูกตองมากกวารอยละ 

90 และมีความพึงพอใจการเขารวมการทดสอบความชำนาญฯ ในป 2564 - 2565 คิดเปนรอยละ 88.20 (พึง

พอใจมาก) และ 94.00 (พึงพอใจมากท่ีสุด) ตามลำดับ 

5) การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD (Proficiency testing for G6PD 

deficiency screening test) ได รับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ

หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 

17043:2010 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ (หมายเลขการรับรอง

ระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ - 0009) เม่ือวันท่ี 30 มิถุนายน 2565 

 

9. วิเคราะหและสรุปสาระสำคญั 

ทีมวิจัยคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม สามารถพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหง สำหรับการ

ตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหงขึ้นไดสำเร็จ จนสามารถเปดใหบริการ การทดสอบความชำนาญการ

ตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD (ภายใตการดำเนินการของหนวยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหสำหรับ

หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม) ซ่ึง

วัตถุควบคุมคุณภาพนี้ มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ดวยวิธี fluorescence 

spot test ตลอดจนประเมินคุณภาพน้ำยาท่ีใชตรวจ ความรูความสามารถของนักเทคนิคการแพทย หรือผูปฏิบัติงานทาง

หองปฏิบัติการ ในการปฏิบัติงาน การอานผลและการแปลผลการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ดวยวิธี 

fluorescence spot test ซ่ึงหองปฏิบัติการท่ีสมัครเขารวมการทดสอบความชำนาญ จะไดรับทราบผลการประเมินท่ีจะ

ชวยชี้วัดความถูกตองของการทดสอบ เพ่ือใหการวินิจฉัย รักษาและปองกันอาการไมพึงประสงคจากภาวะพรองเอนไซม 

G6PD ดำเนินการอยางมีประสิทธิภาพ และเพ่ือใชเปนดัชนีชี้วัดสำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการ

ดำรงไวซ่ึงคุณภาพของหองปฏิบัติการ อีกท้ังยังชวยใหหองปฏิบัติการสามารถทวนสอบไดวาเทคนิคการทดสอบท่ี

ดำเนินการอยูยังคงความเหมาะสม และผลการทดสอบยังคงความนาเชื่อถือไวได นอกจากนี้การทดสอบความชำนาญทาง

หองปฏิบัติการยังเปนองคประกอบท่ีสำคัญประการหนึ่งในระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลวาดวยระบบคุณภาพ

หองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 15189:2012 ขอ 5.6.3.1 ระบุวาหองปฏิบัติการควรมีสวนรวมในโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการท่ีทำตามขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 ซ่ึงการทดสอบความชำนาญ

การตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ของศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตาม

มาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหารและ

รับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ (หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ - 0009) เม่ือวันท่ี 

27 มิถุนายน 2565 
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10. ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา 

1) ทีมผูวิจัยคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม สามารถพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหง สำหรับ

การตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ขึ้นไดสำเร็จและมีประสิทธิภาพดีมาก 

2) ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนหนวยงานแรกและ

หนวยงานเดียวท่ีใหบริการ “การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD” ในประเทศ

ไทย 

3) การทดสอบความชำนาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ไดรับการรับรองความสามารถผูจัด

โปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญ

หองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรบริการ (หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชำนาญ - 0009) เม่ือวันท่ี 27 มิถุนายน 

2565 

 
ภาพที่ 4 : แสดงประกาศนียบัตรการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ 

ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 
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และไดรับอนุญาตใหใชเครื่องหมายการรับรองรวม ILAC MRA ระหวางสำนักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตรบริการ กับผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ 

 

 
 

ภาพที่ 4 : แสดงเครื่องหมายการรับรองรวม ILAC MRA 

 

4) สรางรายไดและชื่อเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

5) ผลงานไดรับการตีพิมพในวารสารระดับนานาชาติ 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) ผลงานไดรับการย่ืนเสนอการประเมินระดับความพรอมจากการนำผลงานไปใชประโยชน (CMU Readiness 

Level) ประจำป 2565 (บรรลุ OKRs ตัวชี้วัดท่ี 5: จำนวนการใหบริการ IP ตอป (สิทธิบัตร) หรือ จำนวน Spin 

Off/Startup ตอป (ธุรกิจ) หรือ ผลงานท่ีเทียบเทา CMU-RL 8-9) 

7) ประโยชนท่ีหองปฏิบัติการท่ีเขารวมการทดสอบความชำนาญฯ จะไดรับ เชน 

- ไดรับทราบผลการประเมินท่ีจะชวยชี้วัดความถูกตองของการทดสอบ  

- เพ่ือใหการวินิจฉัย รักษาและปองกันอาการไมพึงประสงคจากภาวะพรองเอนไซม G6PD ดำเนินการอยางมี

ประสิทธิภาพ  

- เพ่ือใชเปนดัชนีชี้ วัดสำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดำรงไวซ่ึงคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ  

- สามารถทวนสอบไดวาการทดสอบท่ีดำเนินการอยูยังคงความเหมาะสม และผลการทดสอบยังคงความ

นาเชื่อถือ 

- ขอรับรองมาตรฐานความสามารถทางหองปฏิบัติการทดสอบดานการแพทยหรือชันสูตรสาธารณสุข 

(ISO:15189) รวมถึงการตรวจรับรองคุณภาพทางหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation: LA) ได 
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