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下痢型過敏性腸症候群に対するウェアラブル超音波神経刺激治療機器の研究開発について、中動物
実験での最適な刺激条件の確立や臨床用統合機器の開発、および日米における規制・償還要件の整
理にかかる課題をクリアすることで、初回臨床試験（FIH）用デバイスの最終仕様の確定とグローバル展
開に向けた事業化基盤の確立を実現する。

本研究開発では、非侵襲超音波神経刺激の最適な刺激条件を、中動物モデルにおける生体反応の評
価に基づき、安全性と有効性を両立する機器要件を確立することによって最適化を図る。また、患者が

在宅で安全かつ有効に日常の体動下でも治療部位への安定した装着と照射を維持することを可能とす
る、臨床用デバイスのスペック決定にむけて臨床用統合機器の開発を行う。

さらに、日米の規制当局および保険者との対話を通じて、医療機器承認や保険償還の獲得に必要な臨
床評価指標やカバレッジ要件を明確化し、開発プロトコルへ反映することで、早期の社会実装に向けた
強固な事業化基盤を構築する。
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