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Press Release                   

令和７年５月２７日 

 国立大学法人筑波大学 

   

 

報道関係者各位 

 

筑波大学発ベンチャー 株式会社 Epsilon Medicalが開発中 

クラス IV 国産医療機器 米国 FDAのブレイクスルーデバイスに指定 

 

筑波大学発ベンチャー企業である、株式会社 Epsilon Medical（東京都中央区、茨城県つくば

市）が開発中である「脳血管内電極」について、2025 年 5 月 2 日付で米国 FDA（アメリカ食品

医薬品局）からブレイクスルーデバイスの指定を受けました。 

「脳血管内電極」は、脳内の血管に極細のワイヤーを挿入することで、脳波を計測すること

を目指した医療機器であり、医師主導治験が筑波大学を中心に国内 7施設で実施されています。

現在の方法では、開頭や穿頭（頭蓋骨に孔を開ける）を行って、脳波を取得する必要がありま

すが、脳血管内電極は血管に細いワイヤーを挿入するだけであることから、患者負担が少なく

脳波を計測できると期待されます。 

ブレイクスルーデバイスプログラムは、革新的な有効性を有する、これまでにない開発中の

医療機器であることを FDAが指定するシステムであり、クラス IV国産医療機器で指定されるこ

とは日本で初めてと思われます。 

Epsilon Medical 社では今後、国内の薬事申請及び承認を目指し、開発活動を継続するとと

もに、欧米を中心とした海外展開を加速させていきます。 

 

 研究の背景と概要  

○ 本品は難治性てんかん患者の焦点診断に使用されることが予定されています。てんかん患者

は全国で100万人程度存在すると言われており、そのうち薬でてんかん発作を抑えられない患

者（難治性てんかん）が２０－３０万人ほどいます。難治性てんかんでは、発作を根治するた

めに、焦点切除術と呼ばれる手術が検討されます。焦点とはてんかんの原因となる部位のこと

で、現在はこの焦点の位置を診断するために頭蓋内電極留置術と呼ばれる診断を行うことがあ

ります。頭蓋内電極とは、頭蓋骨を開けたり、頭蓋骨に孔を開けたりして、脳から直接脳波を

計測する医療機器で、焦点の位置を診断することができますが、かなり高侵襲で患者の負担が

大きいことが課題です。 

 

○ Epsilon Medical社は、これまで高侵襲であった頭蓋内からの脳波を、血管に極細のワイヤ

ー状デバイスを挿入することで、低侵襲に脳波を取得可能な脳血管内電極の開発を行う、筑波

大学 脳神経外科 教授 松丸祐司が設立した筑波大学発ベンチャー企業です。 
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○ これまでに筑波大学において特定臨床研究を行い、5 人の患者から脳波を安全に取得可能で

あることを確認しました。 

 

○ 現在は、筑波大学を中心とする国内７施設の医療機関にて、脳血管内電極の有効性・安全性

を確認するための医師主導治験を実施しています。この治験は、AMED（国立研究開発法人日本

医療研究開発機構）の「医療機器開発推進事業」（課題名：血管内脳波測定デバイスの多施設

共同医師主導治験）の支援を受けて実施しております。 

 

○ これまでの臨床研究の結果を踏まえて、Epsilon Medical社が米国FDAのブレイクスルーデバ

イスプログラムに申請し、2025年5月2日にその指定を受けることができました。 

 

○ ブレイクスルーデバイスとは、FDA が下記の基準で指定する医療機器であり、この指定を受け

ると米国での薬事申請期間の短縮や FDA担当者との密な連携が可能になります。 

  <必須要件> 

生命を脅かす、あるいは、不可逆的にヒトを衰弱させる疾患を、より効果的に治療/診断する 

医療機器。 

 

<下記のうち 1個を満たす> 

A） 画期的なブレイクスルー技術がある 

B） これまでに FDAにて承認された製品がない 

C） 既存製品と比較して、重要な臨床的意義がある。（例：入院期間の低減/入院が不要、患

者 QOLの向上、患者自らが自らをケアできるようになる、など） 

D） 患者にとって最善の利益がある 

 

  これまでにクラス IV 国産医療機器でブレイクスルーデバイスの指定を受けた例は確認され

ず、我々が知る限り今回の指定が初めてと思われます。 

 

○ Epsilon Medical 社では、国内での薬事申請・承認はもとより、欧米をはじめとする海外での

薬事申請も積極的に進めていく予定です。 

 

 研究代表者・Epsilon Medical社 代表取締役  

・筑波大学医学医療系 脳神経外科 教授 松丸 祐司 
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