
カプセル内視鏡における市販前プロセス比較
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M2A（ギブンイメージング）

臨床試験 ・2000年10月、米国での申請を目的にとして、米国の医療機関において、小腸疾患の疑いのある15～20患者に臨床試験

・2003年、日本の2医療機関において、クローン病患者を中心とする小腸粘膜病変を有する65患者（CD患者56例、その他の患者9例）に臨床試験（獨協医科大学及び社会保険中央総合病院）

欧州・CEマーク

米国・FDA 510K／6ヶ月；製品はM2A（小腸異常の補助検出）、以後変更手続き等を繰り返す

日本・厚生労働省 新医療機器／36ヶ月；製品はPillCam（小腸単独診断）

オリンパスカプセル内視鏡システム（オリンパスメディカルシステムズ）

臨床試験 ・2004年秋から2006年春にかけて臨床試験（慶応義塾大学病院および昭和大学横浜市北部病院）

欧州・CEマーク

米国・FDA 510K／12ヶ月

日本・厚生労働省 新医療機器／21ヶ月
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