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Резюме

Одним із принципових вимог зниження захворюваності на сифіліс є активне лабораторне обстеження населення лікарями різ-
них спеціальностей. Найбільшого значення в діагностиці сифілітичної інфекції відіграють серологічні дослідження. У світовій 
практиці в якості скринінгової діагностики сифілісу (зворотньої послідовності) широко використовуються реакції пасивної (не-
прямої) гемаглютинації (РПГА, TPHA).

Мета роботи. Вивчення діагностичних можливостей еритроцитарного діагностикуму РПГА для виявлення специфічних анти-
тіл до T. pallidum відчизняного виробника «ДІА®-РПГА-Trep» ПрАТ «НВК «ДІАПРОФ-МЕД», Україна, як скринінгового та підтвер
джуючого тесту для діагностики сифілісу, з урахуванням можливостей лабораторної служби в Україні.

Матеріали і методи. Досліджено 1357 зразків сироватки при плановому обстеженні пацієнтів на сифіліс з різною формою па-
тології та 98 колекційних позитивних контрольних зразків сироватки. Метод РПГА – ​реакція пасивної гемаглютинації (діагности-
кум еритроцитарний для виявлення специфічних антитіл до Treponema pallidum) ДІА®-РПГА-Trep ПрАТ «НВК «ДІАПРОФ-МЕД»; 
ІФА – ​реакція імуноферментного аналізу (EQUI anti-Treponema pallidum) ТОВ Еквітестлаб, Україна.

Результати. Чутливість цього тесту є високою, вона подібна до чутливості тесту на антитіла методом ІФА різних формах сифілісу 
та навіть може бути використана у пацієнтів, які отримували лікування для контролю виліковності. Специфічність реакції є висо-
кою, як продемонстровано дослідженням сироваток у пацієнтів з негативним анамнезом та негативним клінічним обстеженням 
разом із негативними результатами трепонемних тестів та у пацієнтів з неспецифічною серопозитивністю нетрепонемних тестів.

Висновки. Для серологічного скринінгу населення на сифіліс може бути достатнім провести тест РПГА вітчизняного вироб-
ника в якісній постановці. В якості підтверджуючого тесту, даний метод доцільно проводити і в напівкількісній постановці у по-
єднанні з іншим трепонемними тестами.
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Вступ
Сифіліс залишається одним з найпоширеніших за-

хворювань, що передається статевим шляхом, сучасною 
особливістю епідеміології якого є перевага прихованих 
форм, що становлять понад 60% від нових зареєстрова-
них випадків [3, 4, 9]

Зважаючи на той факт, що сифіліс є системним ін-
фекційним захворюванням і може проявлятися без-
ліччю «масок», хворі на сифіліс можуть звертатися 
до медичних установ різного профілю. Зміни в клініч-
ній картині та перебігу сифілісу можуть спостерігатися 
на кожній стадії захворювання, супроводжуватися роз-
витком ускладнень з боку серцево-судинної, нервової 
та інших систем організму, інвалідізації осіб, появи ви-
падків вродженого сифілісу. Тому в сучасних умовах, 

особливо при розширенні груп населення, уразливих 
щодо зараження ІПСШ та ВІЛ (вимушені мігранти, 
збільшення кількості осіб втягнутих до військового кон-
флікту, інші) все більш актуальною становиться про-
блема інформованості лікарів всіх спеціальностей щодо 
сучасних методів лабораторної діагностики сифілітич-
ної інфекції. Недостатня обізнаність клініцистів щодо 
змін клінічної картини сифілісу може привести до ви-
никнення діагностичних помилок, несвоєчасного про-
ведення лікувально-профілактичних та протиепідемі-
ологічних заходів. [4, 7, 8]

Одним із принципових вимог зниження захворювано-
сті на сифіліс є активне лабораторне обстеження насе-
лення лікарями різних спеціальностей. Безсимптомний 
перебіг прихованих форм сифілісу суттєво ускладнює 
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діагностику захворювання через відсутність можливо-
сті отримати зразки збудника інфекції Treponema pal-
lidum subsp. pallidum з осередків ураження. Внаслідок 
цього найбільшого значення в діагностиці даного за-
хворювання набувають непрямі, а саме серологічні ме-
тоди дослідження. Тому, викладене пред’являє особливі 
вимоги до надійності результатів серологічного обсте-
ження населення на сифіліс, що, як і раніше, становить 
основу лабораторних аналізів при скринінгу та діагнос-
тиці всіх форм сифілітичної інфекції. [2, 5, 6]

Офіційним визнанням високої діагностичної надійності 
РПГА стало її включення до переліку методів, допущених 
Наказом МОЗ України № 743 для використання в медич-
них закладах МОЗ України. Важливо відзначити, що РПГА 
у цьому нормативному документі віднесена до тестів уні-
версального призначення, які можуть однаково успішно за-
стосовуватися як при обов’язковому профілактичному об-
стеженні груп населення на сифіліс (скринінгу), так і для 
підтвердження діагнозу сифілітичної інфекції у спеціалі-
зованих дерматовенерологічних установах.

Мета дослідження – ​вивчення діагностичних можли-
востей еритроцитарного діагностикуму РПГА для вияв-
лення специфічних антитіл до T. pallidum відчизняного 
виробника «ДІА®-РПГА-Trep» ПрАТ «НВК «ДІАПРОФ-
МЕД», Україна, як скринінгового та підтверджуючого 
тесту для діагностики сифілісу, з урахуванням можли-
востей лабораторної служби в Україні

Матеріали і методи
1357 зразків сироватки при плановому обстеженні па-

цієнтів на сифіліс з різною формою патології та 98 ко-
лекційних позитианих контрольних зразків сироватки. 
Метод РПГА – ​реакція пасивної гемаглютинації (діа-
гностикум еритроцитарний для виявлення специфічних 
антитіл до Treponema pallidum) ДІА®-РПГА-Trep ПрАТ 
«НВК «ДІАПРОФ-МЕД», Україна; Cormay TPHA ПЗ 
КОРМЕЙ С.А., Польша; ДСУ-РПГА-Анті-Люіс», ТОВ 
«ДС Україна»; ІФА – ​реакція імуноферментного ана-
лізу (EQUI anti-Treponema pallidum) ТОВ Еквітестлаб, 
Україна.

Результати дослідження
Традиційний алгоритм серологічного скринінгу си-

філісу починається з нетрепонемного (ліпоїдного анти-
гену) тесту, а будь-які реактивні зразки перевіряються 
на підтвердження за допомогою трепонемного тесту. 
Ця послідовність широко використовувалася протягом 
десятиліть, оскільки нетрепонемні тести (ліпоїдний ан-
тиген) були відносно недорогими, а трепонемні тести 
були трудомісткими, дорожчими та використовувались 
за обмеженою кількістю. Проте автоматизовані трепо-
немні імунологічні аналізи, які спочатку були дозволені 
FDA для скринінгу банків крові, тепер дозволені для 
клінічного скринінгу, що призвело до алгоритму зво-
ротної послідовності. Початковий скринінг за допомо-
гою трепонемного тесту зразка з позитивним результа-
том має супроводжуватися кількісним нетрепонемним 
(ліпоїдним антигеном) тестом. Коли використовується 
алгоритм зворотної послідовності, будь-які суперечливі 
результати повинні оцінюватися за допомогою другого 
трепонемного аналізу (наприклад, ІФА, ІБ), які мають 
інший формат і включають різні антигени. [9, 10]

В  сучасних Європейських, CDC рекомендаціях, 
Наказів МОЗ України та Методичних рекомендаціях 

МОЗ та НАМН України щодо алгоритмів діагностики 
сифілісу, приділено велику увагу розвитку зворотнього 
алгоритму скринінгу населення на сифіліс з викорис-
танням високочутливих та специфічних трепонемних 
тестів (ТТ). [1, 5, 6, 9, 10]

Зворотній алгоритм дозволяє діагностувати сифіліс 
на початку первинного періоду та пізніх форм, коли 
чутливість НТТ недостатня. ТТ тести мають більш ви-
соку чутливість і специфічність, але технічно складні, 
вимагають наявності дорогого устаткування, тому їхнє 
застосування обмежене рамками спеціалізованих лабо-
раторій. Серед рекомендованих до застосування скри-
нінгових ТТ тестів у зарубіжних та вітчизняних керів-
ництвах найпоширініше застосовують РПГА – ​реакцію 
пасивної гемаглютинації. [1, 5, 9,10]

Про можливість застосування РПГА для визначення 
антитіл (АТ) T. pallidum вперше повідомили G. Blumental 
та W. Bachman у 1932 р. Принцип РПГА полягає у тому, 
що при специфічній взаємодії сумарних АТ (IgG та IgM) 
до T. pallidum досліджуваної сироватки або спиномозко-
вої рідини трепонемними антигеном (АГ), фіксованими 
на поверхні індикаторних еритроцитів, спостерігається 
їх характерна аглютинація. Тобто при позитивному ре-
зультаті, формується молекулярно-корпускулярна ре-
шітка, яка візуально визначається як «парасолька», 
що рівномірно вистілає дно U-подібного простору (на-
приклад, пробірки або лунки планшета). У відсутності 
специфічної імунологічної взаємодії частинки, що не-
суть антигени, решітки не утворюють і скочуються на дно 
U-подібного простору у вигляді щільного «гудзика». 
[Імунологія, 1981; Медична мікробіологія, 1999].

Серед рекомендованих до застосування ТТ тестів 
перераховані різні варіанти реакції пасивної гема-
гглютинації (РПГА) – ​T. pallidum Haemagglutination 
test (TPHA), реакція мікрогемагглютинації – ​Micro 
Haemagglutination Assay for T. pallidum (MHA-TP), 
реакція T. pallidum Passive Particle Agglutination test 
(TPPA). [2, 5]

Вибір методу РПГА «ДІА®-РПГА-Trep» ПРАТ «НВК 
«ДІАПРОФ-МЕД» Україна (в подальшому РПГА-
Trep), співучасниками розробки якої були співробіт-
ники лабораторії серології з функціями референс ла-
бораторії з зовнішнього контролю якості лабораторних 
досліджень на сифіліс ДУ «ІДВ НАМН України» був 
зроблений з урахуванням комплексу наукових, науко-
во-медичних та економічних критеріїв для надання до-
стовірної інформації в порівнянні з іншими тест-систе-
мами зарубіжних виробників. До уваги було прийнято: 
специфічність, чутливість, діагностична значущість да-
них тест-систем, затрати робочого часу на проведення 
дослідження, необхідні кваліфікаційні вимоги до вико-
навців та економічну обгрунтованість.

Науковими співробітникам лабораторії сероло-
гії з функціями референс лабораторії з зовнішнього 
контролю якості лабораторних досліджень на сифі-
ліс ДУ «Інститут дерматології та венерології НАМН 
України» вивчені скринінгові та діагностичні можли-
вості РПГА – ​Trep при обстеженні на сифіліс зразків 
сироватки, отриманих від пацієнтів поліклінічного, дер-
матологічного та венерологічного відділень. При ви-
конанні досліджень співробітники лабораторії суворо 
дотримувались загальних вимог до підготовки біологіч-
них зразків, проведенню аналітичних процедур, обліку 
та формулюванню отриманих результатів.
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Скринінгові дослідження 98 колекційних контроль-
них позитивних (n=48) та негативних (n=50) зразків 
сироватки, що знаходяться на зберіганні в вищезазна-
ченій лабораторії проводилося за методом РПГА -Trep 
в порівнянні вищезазначеними тест системами Cormay 
TPHA ПЗ КОРМЕЙ С.А., Польша, ДСУ-РПГА-Анті-
Люіс», ТОВ «ДС Україна». Збіг даних за результатами 
досліджень за методом РПГА тест-системи, що вивча-
ється та іншими тест-системами зарубіжних виробни-
ків співпали в 100% випадків (рисунок 1).

Таким чином, РПГА-Trep дає можливість швидко 
за  (30–40 хв) провести початкову скринінгову діа-
гностику сифілісу, використовуючи зворотню послі-
довность, при обстеженні пацієнтів на сифіліс діагнос-
тичною тест системою вітчизняного виробника ПРАТ 
«НВК «ДІАПРОФ-МЕД» яка не поступається зару-
біжним аналогам.

Вивчення скринінгових діагностичних можливостей 
в якісній постановці РПГА-Trep проводилось також при 
плановому обстеженні 1357 пацієнтів на сифіліс з різ-
ною формою патології поліклінічного та стаціонарних 
відділень ДУ «ІДВ НАМН України». Позитивні резуль-
тати на наявність АТ до T. pallidum в досліджуваних 
зразках сироватки були отримані у 498 (36,7%) ви-
падках від загальної кількості обстежених пацієнтів. 
Із них, для підтвердження діагнозу «сифіліс», продов-
жувалось тестування методами ІФА всіх позитивних 
зразків на наявність АТ до блідої трепонеми. Збіг даних 
за методом РПГА – ​Trep в якісній постановці та методу 
ІФА було в 100% випадків, що свідчить про високу ді-
агностичну значущість даної тест системи серед стан-
дартних ТТ методів діагностики сифілісу (рисунок 2).

Оцінка ступеня позитивності РПГА-Trep прово-
диться візуально за звичайною для практичних фахів-
ців 4-х хрестовій системі:

«4+»⇒ позитивна – ​еритроцити рівномірно вистилають 
всю поверхню лунки, у вигляді парасольки зі складчас-
тим краєм (останнє може бути наслідком високої концен-
трації антитрепонемних АТ у досліджуваній сироватці);

«3+»⇒ позитивна  – ​еритроцити вистилають всю 
поверхню лунки, але частина їх зісковзує до центру, 
формуючи тонке кільце по периферії «парасольки», 
що утворився;

«2+»⇒ слабкопозитивна – ​еритроцити утворюють ха-
рактерне широке кільце з невеликим просвітом у центрі;

«1+»⇒ еритроцити утворюють щільне кільце не-
великого розміру з  незначним просвітом у  центрі; 

трактування в подібних випадках вимагає особливої 
обережності, і найбільш правильним рішенням є вста-
новлення сумнівного результату з рекомендацією пов-
торного дослідження пацієнта у тому ж РПГА Trep на-
борі через 1–2 тижні тому.

У разі негативного результату еритроцити рівним 
щільним «гудзиком» лежать у центрі дна лунки (без 
навколишньої зернистості).

В нашому дослідженні в якісній постановці РПГА – ​
Trep із 498 позитивних зразків сироватки: «4+» вста-
новлено у 354 (71,0%) випадках, «3+» – ​у 89 (17,9%) 
випадках, «2+» – ​у 64 (12,8%) випадках. Сумнівні ре-
зультати РПГА – ​Trep «1+» були отримані тільки у 8 
(1,6%) випадках (рисунок 3).

При важких хронічних захворюваннях (діабет, он-
кологія, туберкульоз, хронічні дерматози) а також при 
вагітності, що супроводжуються неспецифічною серо-
позитивністю НТТ тестів, метод РПГА – ​Trep давав не-
гативний результат в 100% випадків

Підставою для використання РПГА з метою скри-
нінгу є її висока чутливість, яка не поступається методу 
ІФА. Іншими не менш важливими вимогами для від-
несення тесту до категорії скринінгових є його висока 
відтворюваність, а також простота та швидкість поста-
новки реакції. Всім переліченим умовам РПГА відпо-
відає повною мірою. На відміну від ІФА методу, яка 
не може бути застосована для масових щоденних по-
становок через трудомісткість її виконання, РПГА ви-
магає мінімального кадрового забезпечення та тимча-
сових витрат, надаючи при цьому можливість виявляти 

Рисунок 1. Порівняльне дослідження результатів колекційних 
контрольних позитивних зразків сироватки (n=48) в РПГА – ​Trep з тест-

системами зарубіжних виробників
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Рисунок 2. Результати тестування зразків сировати на наявність АТ 
до T. pallidum в якісній постановці РПГА- Trep та за методами ІФА
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Рисунок 3 Розподіл позитивних зразків за результатами тестування 
методом РПГА – ​Trep в якісній реакції, (n=498).
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серопозитивні особи з ефективністю найбільш чутли-
вих еталонних реакцій на сифіліс.

Отримані результати показують її  високу надій-
ність та масову доступність, що є підставою для ви-
знання РПГА реакцією вибору при проведенні скри-
нінгу в групах обстежуваних на сифіліс, тестування 
яких тільки в реагінових тестах (VDRL, RPR), згідно 
з наказом МОЗ України № 743, не достатньо (донори, 
вагітні, хворі на очні, психоневрологічних та кардіоло-
гічних стаціонарів). У перерахованих групах при ска-
суванні Васерманівського КСР з 2014 р. для профілак-
тичного обстеження на сифіліс достатньо використання 
тільки РПГА або ІФА, які можна порівняти за своєю 
діагностичною ефективністю. Виняток становлять до-
нори, яким РПГА (або ІФА) слід проводити в комп-
лексі з VDRL, RPR.

Діагностична ефективність будь-якого серологіч-
ного тесту при сифілісі, включаючи РПГА, визнача-
ється не тільки номінальним рівнем чутливості реакції, 
досягнутим при її розробці, а й особливостями динаміки 
гуморальної імунної відповіді організму до T. pallidum. 
Відповідно до цього метод буде надійний, коли концен-
трація АТ, що визначаються за його допомогою, вище 
межі чутливості даної серологічної реакції. Іншими 
словами, найбільш достовірні результати тестування 
можна отримати на стадіях сифілісу, при яких відзна-
чається досить високий вміст імуноглобулінів у обсте-
жуваному зразку сироватки.

Окрім отриманих нами діагностичних можливостей 
даного РПГА – ​Trep тесту в якісній постановці при об-
стеженні на сифіліс, він мав певні переваги порівняно 
з іншими ТТ тестами (такими як ІФА) в напівкількіс-
ній постановці. (рис. 4).

Сами високі титри сироватки в розведенні 1:512 ми 
спостерігали у 8 (2,32%) хворих, пік розведень припа-
дає на титри 1:80 (36,52%) та 1:160 (24,93%) позитив-
них на сифіліс пацієнтів, що дає змогу відслідковувати 
підйом або зниження титрів до лікування та під час лі-
кування.

Діагностична ефективність будь-якого серологіч-
ного тесту при сифілісі, включаючи РПГА, визнача-
ється не тільки номінальним рівнем чутливості реакції, 
досягнутим при її розробці, а й особливостями динаміки 
гуморальної імунної відповіді організму до T. pallidum. 
Відповідно до цього метод буде надійний, коли концен-
трація АТ, що визначаються за його допомогою, вище 
межі чутливості даної серологічної реакції. Іншими 
словами, найбільш достовірні результати тестування 

можна отримати на стадіях сифілісу, при яких відзна-
чається досить високий вміст імуноглобулінів у обсте-
жуваному зразку сироватки.

Визначення титрів АТ до блідої трепонеми в напів-
кількісній постановці РПГА – ​Trep при контролі вилі-
ковності, відображають версію, що почалася серокон-
версія, яка дає змогу отриманню достовірних даних 
серологічного тестування та, можливо, до непотріб-
ного додаткового лікування (рисунок 4).

Таким чином, РПГА- Trep дає можливість прове-
дення первинної якісної оцінки досліджуваних сиро-
ваток на наявність АТ до T.pallidum, а при отриманні 
позитивної відповіді – ​виконання кількісного варіанти 
аналізу – ​титрування первинно-позитивних сироваток. 
Останнє дозволяє виключити помилку при першій по-
становці та дати напівкількісну оцінку змісту протитре-
понемних АТ у зразка сироватки.

Розглянуті вище положення про високу надійность 
та масову доступность є підставою для визнання РПГА ре-
акцією вибору при проведенні скринінгу в групах обстежу-
ваних на сифіліс, тестування яких тільки в кардіоліпіно-
вих тестах (VDRL, RPR), згідно з наказом МОЗ України 
№ 173 від 18.03.23, не достатньо (донори, вагітні, хворі 
на очні, психоневрологічні та кардіологічні стаціонари). 
У перерахованих групах при скасуванні Васерманівського 
КСРт для профілактичного обстеження на сифіліс достат-
ньо використання тільки РПГА або ІФА, які можна порів-
няти за своєю діагностичною ефективністю.

Офіційним визнанням високої діагностичної надій-
ності РПГА стало її включення до переліку методів, 
що викладені в Наказах МОЗ України для його вико-
ристання в медичних закладах. Важливо відзначити, 
що РПГА у цьому нормативному документі віднесена 
до тестів універсального призначення, які можуть од-
наково успішно застосовуватися як при обов’язковому 
профілактичному обстеженні груп населення на сифі-
ліс (скринінгу), так і для підтвердження діагнозу сифі-
літичної інфекції у спеціалізованих дерматовенероло-
гічних установах.

Застосування реакції пасивної гемаглютинації 
(РПГА) для визначення АТ до T. pallidum навіть у ла-
бораторіях з невисоким рівнем оснащення сприяє от-
риманню достовірних результатів завдяки вдалому 
поєднанню високої діагностичної ефективності про-
понованої вітчизняної тест системи із простотою ви-
конання аналітичної процедури.

Висновки
Для серологічного скринінгу населення на сифіліс 

може бути достатнім провести тест РПГА вітчизня-
ного виробника в якісній постановці. В якості підтвер
джуючого тесту, даний метод доцільно проводити 
і в напівкількісній постановці у поєднанні з іншим тре-
понемними тестами.

Інтенсивність впровадження даного тесту РПГА-Trep 
в практику вітчизняної охорони здоров’я багато в чому 
здатна визначити результативність проведених та за-
планованих комплексних заходів, направлених на зни-
ження захворюваності в Україні. Впровадження даного 
тесту з метою обстеження населення в медичних за-
кладах України і правильного трактування результа-
тів дозволить лікареві своєчасно встановити діагноз, 
уникнути гіпо- та гіпердіагностики та призначити адек-
ватне лікування.

Рисунок 4 Результати тестування позитивних зразків (4+) 
в напівкількісній постановці РПГА – ​Trep (n=345)
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SCREENING AND DIAGNOSTIC POSSIBILITIES OF THE PASSIVE  
HEMAGLUTINATION REACTION IN EXAMINATION FOR SYPHILIS USING THE DOMESTIC 

MANUFACTURER’S TEST SYSTEM

Kutova V.V.1, Bondarenko G.M.1, Khoroshun E.M.2, Bіlokon O.M.1, Dehtiar T.V.1, Nikitenko I.M.1, Huriev A.S.2

1SE «Institute of Dermatology and Venereology of NAMS of Ukraine» 
2Military Medical Clinical Center of the Northern Region

Abstract

The purpose. Study of the diagnostic possibilities of the erythrocyte diagnostic test RPGA for the detection of specific antibodies to 
T. pallidum of the domestic manufacturer «DIA®-RPGA-Trep» PrJSC «NVK «DIAPROF-MED», Ukraine, as a screening and confirma-
tory test for the diagnosis of syphilis, taking into account the capabilities of the laboratory service in Ukraine.

Materials and methods. 1357 serum samples during the routine examination of syphilis patients with various forms of pathology and 
98 collection positive control serum samples were studied. RPGA method – ​passive hemagglutination reaction (erythrocyte diagnos-
tic to detect specific antibodies to Treponema pallidum) DIA®-RPGA-Trep PrJSC «DIAPROF-MED»; ELISA – ​enzyme immunoassay 
reaction (EQUI anti-Treponema pallidum) LLC Equitestlab, Ukraine.

Results. The sensitivity of this test is high, it is similar to the sensitivity of the ELISA antibody test in various forms of syphilis, and can 
even be used in patients who have received treatment to monitor cure. The specificity of the reaction is high, as demonstrated by ex-
amination of sera in patients with a negative history and negative clinical examination together with negative results of treponemal 
tests and in patients with nonspecific seropositivity of nontreponemal tests.

Conclusions. For serological screening of the population for syphilis, it may be sufficient to carry out the RPGA test of a domestic 
manufacturer in a high-quality setting. As a confirmatory test, this method should also be used in a semi-quantitative setting in com-
bination with other treponemal tests.

Keywords: diagnosis of syphilis; serological diagnosis; treponemal test; passive hemagglutination reactions (RPHA); Treponema pal-
lidum
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