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  หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 1 ของ 2 หน้า



  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026
AF 04-011


การวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ความเสี่ยงอย่างมีนัยสำคัญ
เครื่องมือแพทย์ทั่วไป
สายสวน (Catheters):

· Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, intra-aortic ballloon with control system

· Gastroenterology and Urology – biliary and urologic 

· General Hospital – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous and intravascular

· Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon

· Collagen Implant Material for use in ear, nose and throat, orthopedics and plastic surgery

· Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, pulmonary, ophthalmology and neurology

· Tissue Adhesives for use in neurology, gastro-enterology, ophthalmology, general and plastic surgery, and cardiology

วิสัญญีวิทยา

· Respiratory Ventilators

· Electro-anesthesia Apparatus

· Gas Machines for Anesthesia or Analgesia

· High Frequency Jet Ventilators greater than 150 BPM

หัวใจและหลอดเลือด
· Arterial Embolization Device

· Artificial Heart, permanent implant and short term use

· Cardiac Bypass Systems:  oxygenator, cardiopulmonary blood pump, ventricular assist devices

· Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external transcutaneous, antitachycardia, esophageal

· Cardiovascular/Intravascular Filters

· Coronary Artery Retroperfusion System

· DC-Defibrillators

· Implantable Cardioverters

· Laser Coronary Angioplasty Device

· Pacemaker Programmer

· Percutaneous Conduction Tissue Ablation Electrode

· Replacement Heart Valve

· Vascular and Arterial Graft Prostheses

ทางทันตกรรม
· Endosseous Implant

โสต ศอ นาสิก
· Cochlear Implant

· Total Ossicular Prosthesis Replacement

· Gastroenterology and Urology

· Anastomosis Device

· Endoscope and/or Accessories

· Extracorporeal Hyperthermia System

· Extrocorporeal Photophersis System

· Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor

· Kidney Perfusion System

· Mechanical/Hydraulic Impotence and Incontinence Devices

· Implantable Penile Prosthesis
· Peritoneal Shunt

ศัลยกรรมทั่วไปและศัลยกรรมพลาสติก
· Absorbable Hemostatic Agents

· Artificial Skin

· Injectable Silicone

· Implantable Prostheses:  chin, nose, cheek, ear

· Sutures

โรงพยาบาล
· Infusion Pumps:  Implantable and closed-loop, depending on infused drug

· Implantable Vascular Access Devices
ประสาทวิทยา
· Hydrocephalus Shunts

· Implanted Intracerebral/ Subcortical Stimulator

· Implanted Intracranial Pressure Monitor

· Implanted Spinal Cord and Nerve Stimulators and Electrodes

สูติศาสตร์และนรีเวชวิทยา
· Cervical Dilator

· Chorionic Villus Sampling Catheter, phase II (pregnancy continued to term)

· Contraceptive Devices:  tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, intrauterine device (IUD) and introducer, and sponge
จักษุวิทยา
· Extended Wear Contacts Lens

· Intraocular Lens (investigations subject to 21 CFR 813)

· Eye Valve Implant

· Retinal Reattachment Systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, perfluoropropane

ออร์โธปิดิกส์

· Implantable Prostheses:  ligament, tendon, hip, knee, finger

· Bone Growth Stimulator

· Calcium Tri-Phosphate/Hydroxyapatite Ceramics

· Xenografts

รังสีวิทยา
· Hyperthermia Systems and Applicators 
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