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№ 受付 要望学会等 医療機器等の名称 関連する学会名 企業名 品目名 要望のあった対象疾患
医療上の
有用性

疾病の
重篤性

米国での承
認

欧州ＣＥマーク 関連企業 状況

2019-4
（未承認）

令和2年1月
日本てんかん学
会

てんかん発作焦点
刺激装置

日本脳神経外科学会
日本てんかん外科学

会

NeuroPace,
Inc.

The RNS　System 薬剤抵抗性の焦点性てんかん ィ ィ 2013/11/14 - - 要望学会と対応中

2023-1
（未承認）

令和5年12月

一般社団法人
日本心血管イン
ターベンション治
療学会

経皮的深部静脈動脈
化デバイス

日本フットケア・足病医学会
特定非営利活動法人　日本血管外科学会

LimFlow, Inc. LimFlow SystemTM

包括的高度慢性下肢虚血（CLTI）と診断され、以下
の全てに該当し、既存の治療方法がないと定義され
る患者を対象とする。
・足関節圧や趾動脈圧、肺血管抵抗、運動負荷試験
による歩行距離などの数値を加味した、客観的な評
価が可能であるラザフォード分類5の虚血性潰瘍又
はラザフォード分類6の虚血性壊疽である。
・血管内または外科的アプローチに使用可能な足動
脈ターゲットが欠如している又は足動脈ターゲットは
あるが左右いずれかの下肢または上肢に自家静脈
として利用可能な静脈がないことが原因で、下肢救
済のための従来の遠位バイパス術、血管内または
外科的な手技が不可能と判断されている。

ア ア 2023/9/11 2016/10/17
株式会社
Cardiatech

本WGの審議品目

学会等からの要望内容の概要一覧


