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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
患者の高血圧症を治療するためのシステムであって、前記システムは、
　開始血管から標的血管に血管・血管ガイドワイヤを配置するように構築および配置され
たデバイスと、
　前記血管・血管ガイドワイヤ上を前進させられるように、かつ、前記開始血管と前記標
的血管との間に流路を作成するように構築および配置された流動作成デバイスと
を備え、
　前記システムは、拡張期血圧の低下を引き起こすように構築および配置され、
　前記流動作成デバイスは、吻合クリップと、展開する準備ができたときに前記吻合クリ
ップを覆う外側シースとを備えるクリップ展開カテーテルを備え、
　前記クリップ展開カテーテルは、ハンドルを備え、前記ハンドルは、前記吻合クリップ
が展開することを可能にするように前記外側シースをオペレータが後退させることによっ
て移動させられるように構築および配置された制御を備え、
　前記クリップは、少なくとも２本の遠位アームを備え、前記ハンドルは、オペレータが
前記制御を第１の展開準備完了位置から第１の展開位置へ移動させることを可能にするよ
うに構築および配置され、前記移動は、前記外側シースを第１の距離だけ後退させること
により前記少なくとも２本の遠位アームを展開させ、
　前記ハンドルは、前記オペレータが前記制御を前記第１の展開位置から第２の展開準備
完了位置へ移動させることを可能にするように構築および配置され、
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　前記クリップは、少なくとも２本の近位アームを備え、前記ハンドルは、前記オペレー
タが前記制御を前記第２の展開準備完了位置から第２の展開位置へ移動させることを可能
にするように構築および配置され、前記移動は、前記外側シースを第２の距離だけ後退さ
せることにより前記少なくとも２本の近位アームを展開させる、システム。
【請求項２】
前記制御は、ボタンを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
前記ハンドルは、前記制御のための安全位置を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
前記ハンドルは、長手方向軸を備え、前記制御は、前記長手方向軸に対して比較的垂直に
移動させられることにより前記安全位置から前記第１の展開準備完了位置へ移行するよう
に構築および配置される、請求項３に記載のシステム。
【請求項５】
前記ハンドルは、長手方向軸を備え、前記制御は、前記長手方向軸に対して比較的平行に
移動させられることにより前記第１の展開準備完了位置から前記第１の展開位置へ移行す
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
前記制御は、前記ハンドルの前記長手方向軸に対して比較的垂直に移動させられることに
より前記第１の展開位置から前記第２の展開準備完了位置へ移行する、請求項５に記載の
システム。
【請求項７】
前記制御は、前記ハンドルの前記長手方向軸に対して比較的平行に移動させられることに
より前記第２の展開準備完了位置から前記第２の展開位置へ移行する、請求項５に記載の
システム。
【請求項８】
前記クリップ展開カテーテルは、前記第２の展開位置への前記制御の移動が、触覚フィー
ドバック事象を生じさせるように構築および配置される、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願への相互参照
　本出願は、２０１２年９月２８日出願の「Ｍｅｔｈｏｄｓ，　Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ
　Ｄｅｖｉｃｅｓ　ｆｏｒ　Ｔｒｅａｔｉｎｇ　Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ」（代理人整
理番号第２９９１９－７１０．１０１号）と題された米国仮特許出願第６１／７０７，２
８０号の利益を主張し、それの全内容は、本明細書で参照によってその全体が援用される
。本出願は、２００７年４月４日出願の「Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ
　Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｉｎｇ　ａｎ　Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ　Ａｒｔｅｒｉｏ－Ｖｅｎｏ
ｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌａ」と題された米国特許第７，８２８，８１４号、２００５年６月１
３日出願の「Ｄｅｖｉｃｅｓ　ｆｏｒ　Ａｒｔｅｒｉｏ－Ｖｅｎｏｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌａ
　Ｃｒｅａｔｉｏｎ」と題された米国非仮特許出願第１１／１５２，６２１号、２００５
年６月１３日出願の「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｏｘｙｇｅｎａｔ
ｅｄ　ｂｌｏｏｄ　ｔｏ　Ｖｅｎｏｕｓ　Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ」と題された米国非仮
特許出願第１１／１５１，８０２号、２００７年１１月２８日出願の「Ｄｅｖｉｃｅｓ，
　Ｓｙｓｔｅｍｓ，　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｃｒｅａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａ　
Ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌｌｙ　Ｌｏｃａｔｅｄ　Ｆｉｓｔｕｌａ」と題された米国非仮特許
出願第１１／９４６，４５４号、２００８年１月２２日出願の「Ｄｅｖｉｃｅｓ，　Ｓｙ
ｓｔｅｍｓ，　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ　Ａｒｔｅｒｉ
ｏｖｅｎｏｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌａ　Ｃｒｅａｔｉｏｎ」と題された米国非仮特許出願第１
２／０１７，４３７号、２０１０年４月１日出願の「Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏ
ｄ　ｆｏｒ　Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｉｎｇ　ａｎ　Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ　Ａｒｔｅｒｉｏ
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ｖｅｎｏｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌａ」と題された米国非仮特許出願第１２／７５２，３９７号
、２０１０年１０月１５日出願の「Ｄｅｖｉｃｅｓ，　Ｓｙｓｔｅｍｓ，　ａｎｄ　Ｍｅ
ｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｅｎｈａｎｃｅｄ　Ｖｉｓｕａｌｉｚａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　
Ａｎａｔｏｍｙ　ｏｆ　ａ　Ｐａｔｉｅｎｔ」と題された米国非仮特許出願第１２／９０
５，４１２号に関連し、各々の内容は、参照によってそれらの全体が援用される。
【０００２】
　本明細書に開示される実施形態は、概して、患者、特に動脈性高血圧症に悩まされる患
者を治療するためのシステム、デバイス、および、方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　高血圧症は、動脈中の血圧が上昇させられることにより心臓が血管を通して血液を循環
させるためにより一生懸命働くことを要求する慢性の医学的状態である。血圧は、心筋が
、収縮している（心収縮期）か、または、鼓動の間で弛緩している（心拡張期）かどうか
に依存する２つの測定値（収縮期および拡張期）を含む。正常な安静時血圧は、１００ｍ
ｍＨｇ～４００ｍｍＨｇ収縮期血圧および６０ｍｍＨｇ～９０ｍｍＨｇ拡張期血圧の範囲
内にある。高血圧は、典型的に、持続的に１４０／９０ｍｍＨｇ以上である場合に存在す
る。
【０００４】
　高血圧症は、脳卒中、心筋梗塞、心不全、大動脈瘤等の動脈の動脈瘤、末梢動脈疾患に
ついての主要な危険因子であり、慢性腎臓疾患の原因である。動脈血圧の中程度の上昇で
さえも、平均余命の短縮と関連付けられる。
【０００５】
　医薬品の投与および腎臓の除神経療法等の現在の治療方法は、不完全であるかまたは別
様に限定された治療、高い費用、侵襲性、および、多数の望ましくない副作用と関連付け
られる。したがって、高血圧症に罹患している患者を治療するためのデバイスおよび方法
の両方を含む改良型アプローチについての必要性がある。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明の概念の１つの局面によると、患者の高血圧症を治療するための方法は、動脈性
高血圧症に罹患している患者を選択することと、第１の血管場所と第２の血管場所との間
に流路を作成することとを含み、第１の血管場所は、動脈血源を備え、第２の血管場所は
、静脈血源を備え、本方法は、拡張期血圧の低下および収縮期血圧の低下を引き起こすよ
うに構築および配置され、拡張期血圧の低下は、ある程度、収縮期血圧の低下に少なくと
も近似している。動脈性高血圧症は、全身性動脈性高血圧症を含むことができる。
実施形態において、本発明は、例えば、下記の項目を提供する。
（項目１）
患者における動脈性高血圧症を治療する方法であって、前記方法は、
　動脈性高血圧症に罹患している患者を選択することと、
　第１の血管場所と第２の血管場所との間に流路を作成することと
を含み、
　前記第１の血管場所は、動脈血源を備え、
　前記第２の血管場所は、静脈血源を備え、
　前記方法は、拡張期血圧の低下および収縮期血圧の低下を引き起こすように構築および
配置され、
　拡張期血圧の前記低下は、ある程度、収縮期血圧の前記低下に少なくとも近似している
、
方法。
（項目２）
前記方法は、全身性動脈性高血圧症を治療するように構築および配置される、項目１に記
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載の方法。
（項目３）
拡張期血圧の前記低下は、収縮期血圧の前記低下よりも大きい圧力の変化を含む、項目１
に記載の方法。
（項目４）
拡張期血圧の前記低下は、収縮期血圧の前記低下よりも少なくとも２ｍｍＨｇ大きい圧力
の変化を含む、項目３に記載の方法。
（項目５）
拡張期血圧の前記低下は、収縮期血圧の前記低下よりも少なくとも４ｍｍＨｇ大きい圧力
の変化を含む、項目３に記載の方法。
（項目６）
拡張期血圧の前記低下は、収縮期血圧の前記低下よりも約５ｍｍＨｇ大きい圧力の変化を
含む、項目３に記載の方法。
（項目７）
拡張期血圧の前記低下は、少なくとも５ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目１に記載の方
法。
（項目８）
拡張期血圧の前記低下は、少なくとも１０ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目７に記載の
方法。
（項目９）
拡張期血圧の前記低下は、少なくとも１５ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目８に記載の
方法。
（項目１０）
拡張期血圧の前記低下は、約１８ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目９に記載の方法。
（項目１１）
収縮期血圧の前記低下は、少なくとも５ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目１に記載の方
法。
（項目１２）
収縮期血圧の前記低下は、少なくとも１０ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目１１に記載
の方法。
（項目１３）
収縮期血圧の前記低下は、約１３ｍｍＨｇの圧力の変化を含む、項目１２に記載の方法。
（項目１４）
拡張期血圧の低下は、前記流路の前記作成に先立って存在する前記拡張期血圧に相関する
、項目１に記載の方法。
（項目１５）
拡張期血圧の前記低下は、前記流路の前記作成に先立って存在する前記拡張期血圧に比例
する、項目１４に記載の方法。
（項目１６）
前記方法は、血管抵抗の減少を引き起こすように構築および配置される、項目１に記載の
方法。
（項目１７）
前記方法は、末梢血管抵抗の減少を引き起こすように構築および配置される、項目１６に
記載の方法。
（項目１８）
前記方法は、腎臓下血管抵抗の減少を引き起こすように構築および配置される、項目１７
に記載の方法。
（項目１９）
前記方法は、動脈系による酸素送達の増加、血液量の増加、下行大動脈への血流の割合の
増加、腎臓への血流の増加、腎臓の外側の血流の増加、心拍出量の増加、および、それら
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の組み合わせから成る群から選択される前記患者における生理学的変化を引き起こすよう
にさらに構築および配置される、項目１に記載の方法。
（項目２０）
前記方法は、心拍数の慢性的増加を最小限にするようにさらに構築および配置される、項
目１に記載の方法。
（項目２１）
前記方法は、心機能の低下を最小限にするようにさらに構築および配置される、項目１に
記載の方法。
（項目２２）
前記方法は、前記患者の腎臓への悪影響を最小限にするようにさらに構築および配置され
る、項目１に記載の方法。
（項目２３）
前記方法は、前記患者の化学受容体と関連付けられる酸素化の増加または流量の増加のう
ちの少なくとも１つを引き起こすようにさらに構築および配置される、項目１に記載の方
法。
（項目２４）
前記方法は、前記患者の中枢交感神経緊張を改変するようにさらに構築および配置される
、項目１に記載の方法。
（項目２５）
前記患者の中枢交感神経緊張への前記改変は、収縮期血圧または拡張期血圧のうちの少な
くとも１つの低下を引き起こす、項目２４に記載の方法。
（項目２６）
前記患者の中枢交感神経緊張への前記改変は、糖尿病、睡眠時無呼吸症、心不全、および
、それらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾患または障害に治療効果を提供
する、項目２４に記載の方法。
（項目２７）
前記流路は、瘻を含む、項目１に記載の方法。
（項目２８）
前記流路は、前記患者の腎臓に比較的近接する解剖学的場所を備える、項目１に記載の方
法。
（項目２９）
前記流路は、腎臓下解剖学的場所を備える場所に位置付けられる解剖学的場所を備える、
項目１に記載の方法。
（項目３０）
前記第１の血管場所は、大動脈、腋窩動脈、上腕動脈、尺骨動脈、橈骨動脈、深在動脈、
大腿動脈、腸骨動脈、膝窩、および、頸動脈から成る群から選択される動脈を含む、項目
１に記載の方法。
（項目３１）
前記第２の血管場所は、静脈を含む、項目３０に記載の方法。
（項目３２）
前記第２の血管場所は、下大静脈、伏在静脈、大腿静脈、腸骨静脈、膝窩静脈、上腕静脈
、尺側皮静脈、橈側皮静脈、内側前腕静脈、内側肘静脈、腋窩静脈、および、頸静脈から
成る群から選択される静脈を含む、項目１に記載の方法。
（項目３３）
前記第１の血管場所は、動脈を含む、項目３２に記載の方法。
（項目３４）
前記第１の血管場所は、心腔を備える、項目１に記載の方法。
（項目３５）
前記第１の血管場所は、左心房を含み、前記第２の血管場所は、右心房を含む、項目３４
に記載の方法。
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（項目３６）
前記第１の血管場所は、左心室を含み、前記第２の血管場所は、冠状静脈洞を含む、項目
３４に記載の方法。
（項目３７）
前記第１の血管場所は、大動脈を含み、前記第２の血管場所は、静脈を含み、前記流路は
、前記大動脈と前記静脈との間に位置付けられるグラフトを備える、項目１に記載の方法
。
（項目３８）
前記方法は、慢性閉塞性肺疾患、鬱血性心不全、肺線維症、成人呼吸窮迫症候群、リンパ
脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症に起因する睡眠時無呼吸症等の睡眠
時無呼吸症、および、それらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾患または障
害を治療するようにさらに構築および配置される、項目１に記載の方法。
（項目３９）
前記流路を拡張することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目４０）
前記拡張は、前記流路の中でバルーンを膨張させることによって行われる、項目３９に記
載の方法。
（項目４１）
前記拡張は、３ｍｍ～５ｍｍの直径で行われる、項目３９に記載の方法。
（項目４２）
前記拡張は、約４ｍｍの直径で行われる、項目４１に記載の方法。
（項目４３）
流路評価手技を行うことをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目４４）
前記流路評価手技は、解剖学的測定を行うことを含む、項目４３に記載の方法。
（項目４５）
前記解剖学的測定は、流路直径測定、流路長測定、前記流路を備える動脈と静脈との間の
距離の測定、前記流路と血管側枝との間の距離の測定、および、それらの組み合わせから
成る群から選択される測定を含む、項目４４に記載の方法。
（項目４６）
前記流路評価手技は、前記流路中の流動または前記流路に近接する流動のうちの少なくと
も１つの評価を行うことを含む、項目４３に記載の方法。
（項目４７）
前記評価は、前記流路を通る流動、前記流路に近接する血管区画中の流動、ドップラ超音
波を使用して測定される流動、血管造影法を使用して測定される流動、および、それらの
組み合わせから成る群から選択される流動評価を含む、項目４６に記載の方法。
（項目４８）
前記流路評価手技は、患者の生理学的状態の評価を含む、項目４３に記載の方法。
（項目４９）
前記患者の生理学的状態は、心拍出量、収縮期血圧および／または拡張期血圧等の血圧、
呼吸、血液ガスパラメータ、血流、血管抵抗、肺抵抗、平均凝固時間評価、血清クレアチ
ニンレベル評価、および、それらの組み合わせから成る群から選択される状態を含む、項
目４８に記載の方法。
（項目５０）
前記流路においてインプラントを配置することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目５１）
前記インプラントは、吻合クリップを備える、項目５０に記載の方法。
（項目５２）
前記インプラントは、縫合糸、ステープル、接着剤、および、それらの組み合わせから成
る群から選択されるインプラントを備える、項目５０に記載の方法。
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（項目５３）
前記インプラントは、生分解性材料を含む少なくとも一部分を備える、項目５０に記載の
方法。
（項目５４）
前記流路を改変することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目５５）
前記流路を改変することは、前記流路の少なくとも一部分を拡張することを含む、項目５
４に記載の方法。
（項目５６）
前記流路において吻合クリップを配置することをさらに含み、前記流路を改変することは
、前記吻合クリップの前記配置後に行われる、項目５４に記載の方法。
（項目５７）
前記流路を改変することは、前記流路の前記作成の少なくとも１週間後に行われる、項目
５４に記載の方法。
（項目５８）
前記流路を改変することは、流路の断面直径、流路の平均断面直径、流路の流量、流路の
平均流量、流路作成後の拡張期血圧、（例えば、流路作成に先立った拡張期血圧と比較し
た）流路作成後の拡張期血圧変化、流路作成後の収縮期血圧、（例えば、流路作成に先立
った収縮期血圧と比較した）流路作成後の収縮期血圧変化、流路作成後の収縮期血圧に対
する拡張期血圧の比、流路作成後の拡張期血圧と収縮期血圧との間の差、および、それら
の組み合わせから成る群から選択される流動パラメータを改変することを含む、項目５４
に記載の方法。
（項目５９）
前記流路を改変することは、前記流路を通る流動を増加させること、前記流路を通る流動
を減少させること、前記流路の少なくとも一区画の直径を増大させること、前記流路の少
なくとも一区画の直径を減少させること、前記流路に近接する組織を除去すること、前記
流路に近接する側枝を遮断すること、および、それらの組み合わせから成る群から選択さ
れる流動改変手順を含む、項目５４に記載の方法。
（項目６０）
第３の血管場所と第４の血管場所との間に第２の流路を作成することをさらに含む、項目
１に記載の方法。
（項目６１）
前記第１の血管場所は、動脈を含み、前記第３の血管場所は、同じ動脈を含む、項目６０
に記載の方法。
（項目６２）
前記第２の血管場所は、静脈を含み、前記第４の血管場所は、同じ静脈を含む、項目６１
に記載の方法。
（項目６３）
前記第２の流路は、瘻を含む、項目６０に記載の方法。
（項目６４）
前記第２の流路は、前記第１の流路の前記作成の少なくとも２４時間後に作成される、項
目６０に記載の方法。
（項目６５）
患者の高血圧症を治療するためのシステムであって、前記システムは、
　開始血管から標的血管に血管・血管ガイドワイヤを配置するように構築および配置され
た針送達デバイスと、
　前記血管・血管ガイドワイヤを越えて前進させられるように、かつ、前記開始血管と前
記標的血管との間に流路を作成するように構築および配置された流動作成デバイスと
を備え、
　前記システムは、拡張期血圧の低下を引き起こすように構築および配置される、
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システム。
（項目６６）
前記システムは、収縮期血圧の低下を引き起こすようにさらに構築および配置される、項
目６５に記載の方法。
（項目６７）
前記システムは、収縮期血圧の低下に少なくとも近似する程度に、拡張期血圧の低下を引
き起こすようにさらに構築および配置される、項目６５に記載のシステム。
（項目６８）
前記システムは、収縮期血圧の低下よりも大きい程度に拡張期血圧の低下を引き起こすよ
うにさらに構築および配置される、項目６７に記載のシステム。
（項目６９）
前記針送達デバイスは、前進可能な針を備える、項目６５に記載のシステム。
（項目７０）
前記針送達デバイスは、２０～２４のゲージを伴う針を備える、項目６５に記載のシステ
ム。
（項目７１）
前記針は、約２２ゲージの針を備える、項目７０に記載のシステム。
（項目７２）
前記針送達デバイスは、湾曲針を備える、項目６５に記載のシステム。
（項目７３）
前記針送達デバイスは、前記湾曲針の湾曲方向を指し示すマーカをさらに備える、項目７
２に記載のシステム。
（項目７４）
前記マーカは、平坦表面、可視マーカ、線、テクスチャ加工表面、および、それらの組み
合わせから成る群から選択されるマーカを備える、項目７３に記載のシステム。
（項目７５）
前記針送達デバイスは、前記湾曲針をスライド可能に受け取るように構築および配置され
るシースをさらに備える、項目７２に記載のシステム。
（項目７６）
前記針は、近位端と、前記近位端上に位置付けられたハブとを備える、項目７５に記載の
システム。
（項目７７）
前記ハブは、前進させられることにより前記シースから外へ前記湾曲針を前進させるよう
に構築および配置される、項目７６に記載のシステム。
（項目７８）
前記針送達デバイスは、形状記憶合金を含む針を備える、項目６５に記載のシステム。
（項目７９）
前記形状記憶合金は、ニッケルチタン合金を含む、項目７８に記載のシステム。
（項目８０）
前記針送達デバイスによって前記開始血管から前記標的血管に配置されるように構築およ
び配置された血管・血管ガイドワイヤをさらに備える、項目６５に記載のシステム。
（項目８１）
前記血管・血管ガイドワイヤは、０．０１８インチに近似する外径を伴うワイヤを備える
、項目８０に記載のシステム。
（項目８２）
前記血管・血管ガイドワイヤは、マーカを備える、項目８０に記載のシステム。
（項目８３）
前記マーカは、前記瘻場所を指し示すように位置付けられる、項目８２に記載のシステム
。
（項目８４）
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前記血管・血管ガイドワイヤは、遠位部分と中間部分とを備え、前記中間部分は、前記遠
位部分の構造とは異なる構造を備える、項目８０に記載のシステム。
（項目８５）
前記中間部分は、前記遠位部分の剛性よりも大きい剛性を備える、項目８４に記載のシス
テム。
（項目８６）
前記流動作成デバイスは、前記第１の血管場所と前記第２の血管場所との間に位置付けら
れる組織を拡張するように構成されたバルーンカテーテルを備える、項目６５に記載のシ
ステム。
（項目８７）
前記流動作成デバイスは、前記第１の血管場所と前記第２の血管場所との間に位置付けら
れる組織にエネルギーを送達するように構築および配置されたエネルギー送達デバイスを
備える、項目６５に記載のシステム。
（項目８８）
前記流動作成デバイスは、吻合クリップを備えるクリップ展開カテーテルを備える、項目
６５に記載のシステム。
（項目８９）
前記クリップ展開カテーテルは、ハンドルを備え、前記ハンドルは、前記吻合クリップを
展開するように構築および配置された制御を備える、項目８８に記載のシステム。
（項目９０）
前記制御は、ボタンを備える、項目８９に記載のシステム。
（項目９１）
前記ハンドルは、前記制御のための安全位置を備える、項目８９に記載のシステム。
（項目９２）
前記ハンドルは、長手方向軸を備え、前記制御は、前記長手方向軸に対して比較的垂直に
移動させられることにより前記安全位置から第１の展開準備完了位置へ移行するように構
築および配置される、項目９１に記載のシステム。
（項目９３）
前記クリップは、少なくとも２本の遠位アームを備え、前記ハンドルは、オペレータが前
記制御を第１の展開準備完了位置から第１の展開位置へ移動させることを可能にするよう
に構築および配置され、前記移動は、前記少なくとも２本の遠位アームを展開させる、項
目８９に記載のシステム。
（項目９４）
前記ハンドルは、長手方向軸を備え、前記制御は、前記長手方向軸に対して比較的平行に
移動させられることにより前記第１の展開準備完了位置から前記第１の展開位置へ移行す
る、項目９３に記載のシステム。
（項目９５）
前記ハンドルは、オペレータが前記制御を前記第１の展開位置から第２の展開準備完了位
置へ移動させることを可能にするように構築および配置される、項目９３に記載のシステ
ム。
（項目９６）
前記制御は、前記長手方向軸に対して比較的垂直に移動させられることにより前記第１の
展開位置から前記第２の展開準備完了位置へ移行する、項目９５に記載のシステム。
（項目９７）
前記クリップは、少なくとも２本の近位アームを備え、前記ハンドルは、オペレータが前
記制御を前記第２の展開準備完了位置から第２の展開位置へ移動させることを可能にする
ように構築および配置され、前記移動は、前記少なくとも２本の近位アームを展開させる
、項目９５に記載のシステム。
（項目９８）
前記制御は、前記長手方向軸に対して比較的平行に移動させられることにより前記第２の
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展開準備完了位置から前記第２の展開位置へ移行する、項目９５に記載のシステム。
（項目９９）
前記クリップ展開カテーテルは、外側シースを備え、前記制御は、第１の位置から第２の
位置へ移動させられることにより前記外側シースの移動を引き起こすように構築および配
置される、項目８９に記載のシステム。
（項目１００）
前記クリップ展開カテーテルは、前記第２の位置への前記制御の移動が、触覚フィードバ
ック事象を生じさせるように構築および配置される、項目９９に記載のシステム。
（項目１０１）
前記クリップは、複数の展開可能アームを備え、前記クリップ展開カテーテルは、前記第
２の位置への前記制御の移動が少なくとも１本のアームを展開させるように構築および配
置される、項目９９に記載のシステム。
（項目１０２）
前記クリップ展開カテーテルまたは前記クリップのうちの少なくとも１つは、前記クリッ
プを回転させて位置付けるように構築および配置された少なくとも１つのマーカを備える
、項目８８に記載のシステム。
（項目１０３）
前記マーカは、前記クリップの展開に先立って前記標的血管に向かって配向させられるよ
うに構築および配置される、項目１０２に記載のシステム。
（項目１０４）
前記マーカは、患者画像に基づいて配向させられる、項目１０３に記載のシステム。
（項目１０５）
前記患者画像は、リアルタイム蛍光透視画像を備える、項目１０４に記載のシステム。
（項目１０６）
前記クリップは、前記標的血管において展開するためのスイングアームを備え、前記マー
カは、前記スイングアームと整列して位置付けられる、項目１０２に記載のシステム。
（項目１０７）
前記マーカは、前記クリップ上に位置付けられる、項目１０２に記載のシステム。
（項目１０８）
クリップ展開カテーテルは、遠位部分を備え、前記遠位部分は、前記クリップと前記マー
カとを備える、項目１０２に記載のシステム。
（項目１０９）
前記マーカは、前記クリップに近接して位置付けられる、項目１０８に記載のシステム。
（項目１１０）
前記クリップ展開カテーテルは、近位部分を備え、前記近位部分は、前記マーカを備える
、項目１０２に記載のシステム。
（項目１１１）
前記クリップ展開カテーテルは、ハンドルを備え、前記マーカは、前記ハンドル上に位置
付けられる、項目１１０に記載のシステム。
（項目１１２）
前記クリップ展開カテーテルまたは前記クリップのうちの少なくとも１つは、前記瘻場所
に前記クリップを長手方向に位置付けるように構築および配置された少なくとも１つのマ
ーカを備える、項目８８に記載のシステム。
（項目１１３）
前記マーカは、前記クリップの遠位端を指し示す、項目１１２に記載のシステム。
（項目１１４）
前記マーカは、前記クリップの近位端を指し示す、項目１１２に記載のシステム。
（項目１１５）
前記クリップは、複数の展開可能アームを備え、前記クリップ展開カテーテルは、前記展
開可能アームのうちの少なくとも１つを展開し、続いて、前記展開可能アームのうちの前
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記１つを再捕捉するように構築および配置される、項目８８に記載のシステム。
（項目１１６）
前記クリップ展開カテーテルは、回転させられ、同時に、前記血管・血管ガイドワイヤを
越えて前記開始血管から前記標的血管に展開させられるように構築および配置される、項
目８８に記載のシステム。
（項目１１７）
前記クリップ展開カテーテルは、前記クリップに機械的に係合するように構築および配置
された突起を備える、項目８８に記載のシステム。
（項目１１８）
前記突起は、ピンを備える、項目１１７に記載のシステム。
（項目１１９）
前記クリップ展開カテーテルは、前記クリップに機械的に係合するように構築および配置
された第２の突起をさらに備える、項目１１７に記載のシステム。
（項目１２０）
流路維持インプラントをさらに備える、項目６５に記載のシステム。
（項目１２１）
前記流路維持インプラントは、吻合クリップを備える、項目１２０に記載のシステム。
（項目１２２）
前記クリップは、複数の遠位アームと複数の近位アームとを備え、前記遠位アームは、前
記近位アームから独立して展開可能である、項目１２１に記載のシステム。
（項目１２３）
前記クリップは、４本の展開可能遠位アームを備える、項目１２２に記載のシステム。
（項目１２４）
前記クリップは、４本の展開可能近位アームを備える、項目１２２に記載のシステム。
（項目１２５）
前記クリップは、ニッケルチタン合金を含む、項目１２１に記載のシステム。
（項目１２６）
前記クリップは、複数の展開可能アームを備え、少なくとも２本のアームは、マーカを備
える、項目１２１に記載のシステム。
（項目１２７）
前記マーカは、放射線不透過性マーカを備える、項目１２６に記載のシステム。
（項目１２８）
前記流路維持インプラントは、縫合糸を備える、項目１２０に記載のシステム。
（項目１２９）
前記流路維持インプラントは、１つ以上のステープルを備える、項目１２０に記載のシス
テム。
（項目１３０）
前記流路維持インプラントは、接着剤を備える、項目１２０に記載のシステム。
（項目１３１）
前記流路維持インプラントは、生分解性材料を含む少なくとも一部分を備える、項目１２
０に記載のシステム。
（項目１３２）
静脈系導入器をさらに備える、項目６５に記載のシステム。
（項目１３３）
前記静脈系導入器は、前記開始血管にアクセスするように構築および配置される、項目１
３２に記載のシステム。
（項目１３４）
前記静脈系導入器は、１１フレンチ導入器を備える、項目１３２に記載のシステム。
（項目１３５）
前記静脈系導入器は、斜角遠位先端を備える、項目１３２に記載のシステム。
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（項目１３６）
前記斜角遠位先端は、２０°～５０°の角度を備える、項目１３５に記載のシステム。
（項目１３７）
前記斜角遠位先端は、約３０°の角度を備える、項目１３６に記載のシステム。
（項目１３８）
前記静脈系導入器は、前記斜角遠位先端に近接するマーカを備える、項目１３６に記載の
システム。
（項目１３９）
前記マーカは、放射線不透過性マーカを備える、項目１３８に記載のシステム。
（項目１４０）
前記静脈系導入器は、マーカを備える近位部分を備え、前記マーカは、前記斜角遠位先端
と整列させられる、項目１３６に記載のシステム。
（項目１４１）
前記静脈系導入器は、遠位部分と、前記遠位部分に搭載された拡張可能要素とを備える、
項目１３２に記載のシステム。
（項目１４２）
前記拡張可能要素は、バルーンを備える、項目１４１に記載のシステム。
（項目１４３）
前記拡張可能要素は、前記標的血管の中への前記導入器の不慮の前進を防止するように構
築および配置される、項目１４１に記載のシステム。
（項目１４４）
前記静脈系導入器は、前記開始血管を安定させるように構築および配置される、項目１３
２に記載のシステム。
（項目１４５）
動脈系導入器をさらに備える、項目６５に記載のシステム。
（項目１４６）
前記動脈系導入器は、前記標的血管にアクセスするように構築および配置される、項目１
４５に記載のシステム。
（項目１４７）
前記動脈系導入器は、４フレンチ導入器を備える、項目１４５に記載のシステム。
（項目１４８）
前記標的血管において位置付けるために構築および配置された標的ワイヤをさらに備える
、項目６５に記載のシステム。
（項目１４９）
前記標的ワイヤは、螺旋状遠位部分を備える、項目１４８に記載のシステム。
（項目１５０）
前記標的ワイヤは、放射線不透過性遠位部分を備える、項目１４８に記載のシステム。
（項目１５１）
流路改変デバイスをさらに備える、項目６５に記載のシステム。
（項目１５２）
前記流路改変デバイスは、拡張可能要素を備える、項目１５１に記載のシステム。
（項目１５３）
前記拡張可能要素は、３ｍｍ～５ｍｍの直径に拡張するように構築および配置される、項
目１５２に記載のシステム。
（項目１５４）
前記拡張可能要素は、約４ｍｍの直径に拡張するように構築および配置される、項目１５
３に記載のシステム。
（項目１５５）
前記拡張可能要素は、バルーンを備える、項目１５２に記載のシステム。
（項目１５６）
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前記拡張可能要素は、拡張可能ケージまたは半径方向に展開可能なアームのうちの少なく
とも１つを備える、項目１５２に記載のシステム。
（項目１５７）
前記流動改変デバイスは、本明細書で説明されるような血管・血管ガイドワイヤを越えて
送達されるように構築および配置されたオーバーザワイヤデバイス、拡張可能バルーン等
の流路幾何形状を増大させるかまたは別様に改変するように構成された拡張スキャフォー
ルド、エネルギーを流路に近接する組織に送達するように構成されたカテーテル等のエネ
ルギー送達カテーテル、医薬品等の作用物質またはフィブリン接着剤等の接着剤を送達す
るように構成されたカテーテル等の作用物質送達カテーテル、および、それらの組み合わ
せから成る群から選択されるデバイスを備える、項目１５１に記載のシステム。
（項目１５８）
患者撮像装置をさらに備える、項目６５に記載のシステム。
（項目１５９）
前記患者撮像装置は、蛍光透視鏡を備える、項目１５８に記載のシステム。
（項目１６０）
前記患者撮像装置は、超音波撮像器を備える、項目１５８に記載のシステム。
（項目１６１）
前記システムは、慢性閉塞性肺疾患、鬱血性心不全、肺線維症、成人呼吸窮迫症候群、リ
ンパ脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症に起因する睡眠時無呼吸症等の
睡眠時無呼吸症、および、それらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾患また
は障害を治療するようにさらに構築および配置される、項目６５に記載のシステム。
（項目１６２）
患者における瘻場所で開始血管と標的血管との間に瘻を作成するためのシステムであって
、前記システムは、
　血管導入器と、
　針送達デバイスと、
　前記針送達デバイスによって前記開始血管から前記標的血管に配置されるように構築お
よび配置された血管・血管ガイドワイヤと、
　吻合クリップと、
　前記吻合クリップを展開するように構築および配置されたクリップ展開カテーテルと
を備えるシステム。
（項目１６３）
前記システムは、慢性閉塞性肺疾患、鬱血性心不全、肺線維症、成人呼吸窮迫症候群、リ
ンパ脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症に起因する睡眠時無呼吸症等の
睡眠時無呼吸症、および、それらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾患また
は障害を治療するようにさらに構築および配置される、項目１６２に記載のシステム。
（項目１６４）
図を参照して説明されるような方法。
（項目１６５）
図を参照して説明されるような動脈性高血圧症を治療するための方法。
（項目１６６）
図を参照して説明されるようなシステム。
（項目１６７）
図を参照して説明されるような、動脈性高血圧症を治療するように構築および配置される
システム。
【０００７】
　本方法はさらに、慢性閉塞性肺疾患、鬱血性心不全、肺線維症、成人呼吸窮迫症候群、
リンパ脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症に起因する睡眠時無呼吸症等
の睡眠時無呼吸症、および、これらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾患ま
たは障害を治療するように構築および配置されることができる。
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【０００８】
　本方法は、血管抵抗の減少、例えば、腎臓下血管抵抗等の末梢血管抵抗の減少を引き起
こすように構築および配置されることができる。本方法はさらに、動脈系による酸素送達
の増加、血液量の増加、下行大動脈への血流の割合の増加、腎臓への血流の増加、腎臓の
外側の血流の増加、心拍出量の増加、および、これらの組み合わせから成る群から選択さ
れる患者における生理学的変化を引き起こすように構築および配置されることができる。
本方法はさらに、心拍数の慢性的増加を最小限にするように構築および配置されることが
できる。本方法はさらに、心機能の低下を最小限にするように構築および配置されること
ができる。本方法はさらに、患者の腎臓への悪影響を最小限にするように構築および配置
されることができる。本方法はさらに、患者の化学受容体と関連付けられる酸素化の増加
または流量の増加のうちの少なくとも１つを引き起こすように構築および配置されること
ができる。本方法はさらに、患者の中枢交感神経緊張を改変するように構築および配置さ
れることができる。患者の中枢交感神経緊張への改変は、収縮期血圧または拡張期血圧の
うちの少なくとも１つの低下を引き起こすことができる。患者の中枢交感神経緊張への改
変は、糖尿病、睡眠時無呼吸症、心不全、および、これらの組み合わせから成る群から選
択される患者の疾患または障害に治療効果を提供することができる。
【０００９】
　拡張期血圧の低下は、収縮期血圧の低下よりも大きくあり得る。例えば、拡張期血圧の
低下は、収縮期血圧の低下よりも少なくとも２ｍｍＨｇ大きいか、または、収縮期血圧の
低下よりも少なくとも４ｍｍＨｇ大きいか、または、収縮期血圧の低下よりも約５ｍｍＨ
ｇ大きいかであり得る。
【００１０】
　拡張期血圧の低下は、少なくとも５ｍｍＨｇ、または、少なくとも１０ｍｍＨｇ、また
は、少なくとも１５ｍｍＨｇ、または、少なくとも１８ｍｍＨｇであり得る。収縮期血圧
の低下は、少なくとも５ｍｍＨｇ、または、少なくとも１０ｍｍＨｇ、または、少なくと
も１３ｍｍＨｇであり得る。
【００１１】
　拡張期血圧の低下は、流路の作成に先立って存在する拡張期血圧に相関し得る。例えば
、拡張期血圧の低下は、流路の作成に先立って存在する拡張期血圧に比例し得る。
【００１２】
　流路は、瘻を含むことができる。流路は、患者の腎臓に比較的近接して位置付けること
ができる。流路は、腎臓下にある場所に位置付けられることができる。
【００１３】
　第１の血管場所は、大動脈、腋窩動脈、上腕動脈、尺骨動脈、橈骨動脈、深在動脈、大
腿動脈、腸骨動脈、膝窩動脈、および、頸動脈から成る群から選択される動脈を含むこと
ができる。第２の血管場所は、下大静脈、伏在静脈、大腿静脈、腸骨静脈、膝窩静脈、上
腕静脈、尺側皮静脈、橈側皮静脈、内側前腕静脈、内側肘静脈、腋窩静脈、および、頸静
脈から成る群から選択される静脈を含むことができる。
【００１４】
　第１の血管場所は、心腔（ｃｈａｍｂｅｒ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｈｅａｒｔ）を含むことが
できる。いくつかの実施形態において、第１の血管場所は、左心房を含み、第２の血管場
所は、右心房を含む。いくつかの実施形態において、第１の血管場所は、左心室を含み、
第２の血管場所は、冠状静脈洞を含む。いくつかの実施形態において、第１の血管場所は
、大動脈を含み、第２の血管場所は、静脈を含み、流路は、大動脈と静脈との間に位置付
けられるグラフトを備えることができる。
【００１５】
　本方法はさらに、流路を拡張することを含むことができる。流路は、流路の中でバルー
ンを膨張させることによって拡張されることができる。拡張は、約４ｍｍの直径等の３ｍ
ｍ～５ｍｍの直径で行われることができる。
【００１６】
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　本方法はさらに、流路評価手技を行うことを含むことができる。流路評価手技は、解剖
学的測定、例えば、流路直径測定、流路長測定、流路を備える動脈と静脈との間の距離の
測定、流路と血管側枝との間の距離の測定、および、これらの組み合わせから成る群から
選択される測定を行うことを含むことができる。流路評価手技は、流路中の流動または流
路に近接する流動のうちの少なくとも１つの評価、例えば、流路を通る流動、流路に近接
する血管区画中の流動、ドップラ超音波を使用して測定される流動、血管造影法を使用し
て測定される流動、および、これらの組み合わせから成る群から選択される流動評価を行
うことを含むことができる。流路評価手技は、患者の生理学的状態、例えば、心拍出量、
収縮期血圧および／または拡張期血圧等の血圧、呼吸、血液ガスパラメータ、血流、血管
抵抗、肺抵抗、平均凝固時間評価、血清クレアチニンレベル評価、および、これらの組み
合わせから成る群から選択される状態の評価を含むことができる。
【００１７】
　本方法はさらに、流路においてインプラントを配置することを含むことができる。イン
プラントは、吻合クリップを備えることができる。インプラントは、縫合糸、ステープル
、接着剤、および、これらの組み合わせから成る群から選択されるインプラントを備える
ことができる。インプラントは、生分解性である少なくとも一部分を備えることができる
。
【００１８】
　本方法はさらに、流路を改変することを含むことができる。改変は、流路の少なくとも
一部分を拡張することを含むことができる。本方法がさらに、流路において吻合クリップ
を配置することを含む実施形態において、吻合クリップの配置後に改変が行われることが
できる。改変は、流路の作成の少なくとも１週間後に行われることができる。改変は、流
路の断面直径、流路の平均断面直径、流路の流量、流路の平均流量、流路作成後の拡張期
血圧、（例えば、流路作成に先立った拡張期血圧と比較した）流路作成後の拡張期血圧変
化、流路作成後の収縮期血圧、（例えば、流路作成に先立った収縮期血圧と比較した）流
路作成後の収縮期血圧変化、流路作成後の収縮期血圧に対する拡張期血圧の比、流路作成
後の拡張期血圧と収縮期血圧との間の差、および、これらの組み合わせから成る群から選
択される流動パラメータを改変することを含むことができる。改変は、流路を通る流動を
増加させること、流路を通る流動を減少させること、流路の少なくとも一区画の直径を増
大させること、流路の少なくとも一区画の直径を減少させること、流路に近接する組織を
除去すること、流路に近接する側枝を遮断すること、および、これらの組み合わせから成
る群から選択される流動改変手順を含むことができる。
【００１９】
　本方法はさらに、第３の血管場所と第４の血管場所との間に第２の流路を作成すること
を含むことができる。第１の血管場所は、動脈を含むことができ、第３の血管場所は、同
じ動脈を含むことができる。第２の血管場所は、静脈を含むことができ、第４の血管場所
は、同じ静脈を含むことができる。第２の流路は、瘻を含むことができる。第２の流路は
、第１の流路の作成の少なくとも２４時間後に作成することができる。
【００２０】
　本発明の概念の別の局面によると、患者の高血圧症を治療するためのシステムは、開始
血管から標的血管に血管・血管ガイドワイヤを配置するように構築および配置される針送
達デバイスと、血管・血管ガイドワイヤを越えて前進させられるように、かつ、開始血管
と標的血管との間に流路を作成するように構築および配置された流動作成デバイスとを備
え、本システムは、拡張期血圧の低下を引き起こすように構築および配置される。
【００２１】
　本システムはさらに、慢性閉塞性肺疾患、鬱血性心不全、肺線維症、成人呼吸窮迫症候
群、リンパ脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症に起因する睡眠時無呼吸
症等の睡眠時無呼吸症、および、これらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾
患または障害を治療するように構築および配置されることができる。
【００２２】
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　本システムはさらに、収縮期血圧の低下を引き起こすように構築および配置されること
ができる。本システムはさらに、収縮期血圧の低下に少なくとも近似する程度に、拡張期
血圧の低下を引き起こすように構築および配置される。本システムはさらに、収縮期血圧
の低下よりも大きい程度に拡張期血圧の低下を引き起こすように構築および配置されるこ
とができる。
【００２３】
　針送達デバイスは、前進可能な針を備えることができる。針送達デバイスは、約２２ゲ
ージの針等の２０～２４のゲージを伴う針を備えることができる。針送達デバイスは、湾
曲針を備えることができる。針送達デバイスはさらに、湾曲針の湾曲方向を指し示すマー
カ、例えば、平坦表面、可視マーカ、線、テクスチャ加工表面、および、これらの組み合
わせから成る群から選択されるマーカを備えることができる。針送達デバイスはさらに、
湾曲針をスライド可能に受け取るように構築および配置されるシースを備えることができ
る。針は、近位端と、該近位端上に位置付けられたハブとを備えることができる。ハブは
、前進させられることによりシースから外へ湾曲針を前進させるように構築および配置さ
れることができる。針送達デバイスは、形状記憶合金、例えば、ニッケルチタン合金を含
む針を備えることができる。
【００２４】
　本システムはさらに、針送達デバイスによって開始血管から標的血管に配置されるよう
に構築および配置された血管・血管ガイドワイヤを備えることができる。血管・血管ガイ
ドワイヤは、０．０１８インチに近似する外径を伴うワイヤを備えることができる。血管
・血管ガイドワイヤは、マーカ、例えば、瘻場所を指し示すように位置付けられるマーカ
を備えることができる。血管・血管ガイドワイヤは、遠位部分と中間部分とを備えること
ができ、中間部分は、遠位部分の構造とは異なる構造を備えることができ、例えば、中間
部分は、遠位部分の剛性よりも大きい剛性を備えることができる。
【００２５】
　流動作成デバイスは、第１の血管場所と第２の血管場所との間に位置付けられる組織を
拡張するように構成されたバルーンカテーテルを備えることができる。流動作成デバイス
は、第１の血管場所と第２の血管場所との間に位置付けられる組織にエネルギーを送達す
るように構築および配置されたエネルギー送達デバイスを備えることができる。
【００２６】
　流動作成デバイスは、吻合クリップを備えるクリップ展開カテーテルを備えることがで
きる。クリップ展開カテーテルは、ハンドルを備えることができ、ハンドルは、吻合クリ
ップを展開するように構築および配置された制御を備えることができる。制御は、ボタン
を備えることができる。ハンドルは、制御のための安全位置を備えることができ、例えば
、ハンドルは、長手方向軸を備えることができ、制御は、該長手方向軸に対して比較的垂
直に移動させられることにより安全位置から第１の展開準備完了位置へ移行するように構
築および配置されることができる。クリップは、少なくとも２本の遠位アームを備えるこ
とができ、ハンドルは、オペレータが制御を第１の展開準備完了位置から第１の展開位置
へ移動させることを可能にするように構築および配置することができ、移動は、少なくと
も２本の遠位アームを展開させる。ハンドルは、長手方向軸を備えることができ、制御は
、第１の展開準備完了位置から第１の展開位置へ移行するように、該長手方向軸に対して
比較的平行に移動させることができる。ハンドルは、オペレータが制御を第１の展開位置
から第２の展開準備完了位置へ移動させることを可能にするように構築および配置される
ことができる。制御は、第１の展開位置から第２の展開準備完了位置へ移行するように、
長手方向軸と比較的垂直に移動させることができる。クリップは、少なくとも２本の近位
アームを備えることができ、ハンドルは、オペレータが制御を第２の展開準備完了位置か
ら第２の展開位置へ移動させることを可能にするように構築および配置することができ、
移動は、少なくとも２本の近位アームを展開させる。制御は、第２の展開準備完了位置か
ら第２の展開位置へ移行するように、該長手方向軸に対して比較的平行に移動させること
ができる。



(17) JP 6117364 B2 2017.4.19

10

20

30

40

50

【００２７】
　クリップ展開カテーテルは、外側シースを備えることができ、制御は、第１の位置から
第２の位置へ移動させられて、外側シースの移動を引き起こすように構築および配置され
ることができる。クリップ展開カテーテルは、第２の位置への制御の移動が、触覚フィー
ドバック事象を生じさせるように構築および配置されることができる。クリップは、複数
の展開可能アームを備えることができ、クリップ展開カテーテルは、第２の位置への制御
の移動が、少なくとも１本のアームを展開させるように、構築および配置されることがで
きる。
【００２８】
　クリップ展開カテーテルまたはクリップのうちの少なくとも１つは、クリップを回転さ
せて位置付けるように構築および配置された少なくとも１つのマーカを備えることができ
る。マーカは、クリップの展開に先立って、標的血管に向かって配向させられるように構
築および配置されることができる。マーカは、患者画像、例えば、リアルタイム蛍光透視
画像に基づいて配向することができる。クリップは、標的血管において展開するためのス
イングアームを備えることができ、マーカは、スイングアームと整列して位置付けること
ができる。クリップ展開カテーテルは、遠位部分を備えることができ、該遠位部分は、ク
リップと、マーカとを備えることができ、例えば、マーカは、クリップに近接している。
クリップ展開カテーテルは、近位部分を備えることができ、該近位部分は、マーカを備え
ることができ、例えば、クリップ展開カテーテルは、ハンドルを備えることができ、マー
カは、ハンドル上に位置付けることができる。
【００２９】
　クリップ展開カテーテルまたはクリップのうちの少なくとも１つは、瘻場所にクリップ
を長手方向に位置付けるように構築および配置された少なくとも１つのマーカを備えるこ
とができる。マーカは、クリップの遠位端および／または近位端を指し示すことができる
。
【００３０】
　クリップは、複数の展開可能アームを備えることができ、クリップ展開カテーテルは、
該展開可能アームのうちの少なくとも１つを展開し、後に、該展開可能アームのうちの該
１つを再捕捉するように構築および配置されることができる。
【００３１】
　クリップ展開カテーテルは、回転させられ、同時に、血管・血管ガイドワイヤを越えて
開始血管から標的血管に展開させられるように構築および配置されることができる。
【００３２】
　クリップ展開カテーテルは、クリップに機械的に係合するように構築および配置された
突起を備えることができる。突起は、ピンを備えることができる。クリップ展開カテーテ
ルはさらに、クリップに機械的に係合するように構築および配置された第２の突起を備え
ることができる。
【００３３】
　本システムはさらに、流路維持インプラントを備えることができる。流路維持インプラ
ントは、吻合クリップを備えることができる。クリップは、複数の遠位アームと、複数の
近位アームとを備え、遠位アームは、近位アームから独立して展開可能であり得る。いく
つかの実施形態において、クリップは、４本の展開可能遠位アームと、４本の展開可能近
位アームとを備える。クリップは、ニッケルチタン合金を含むことができる。クリップは
、複数の展開可能アームを備えることができ、少なくとも２本のアームは、マーカ、例え
ば、放射線不透過性マーカを備えることができる。流路維持インプラントは、縫合糸、１
つ以上のステープル、接着剤、生分解性材料を含む少なくとも一部分、および、これらの
組み合わせを備えることができる。
【００３４】
　本システムはさらに、静脈系導入器を備えることができる。静脈系導入器は、開始血管
にアクセスするように構築および配置されることができる。静脈系導入器は、１１フレン
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チ導入器を備えることができる。静脈系導入器は、例えば、約３０°の角度等の２０°～
５０°の角度を備える斜角遠位先端を備えることができる。静脈系導入器は、斜角遠位先
端に近接するマーカ、例えば、放射線不透過性マーカを備えることができる。静脈系導入
器は、マーカを備える近位部分を備えることができ、マーカは、斜角遠位先端と整列させ
ることができる。静脈系導入器は、遠位部分と、遠位部分に搭載された拡張可能要素とを
備えることができ、例えば、拡張可能要素は、バルーンを備える。拡張可能要素は、標的
血管の中への導入器の不慮の前進を防止するように構築および配置されることができる。
静脈系導入器は、開始血管を安定させるように構築および配置されることができる。
【００３５】
　本システムはさらに、動脈系導入器を備えることができる。動脈系導入器は、標的血管
にアクセスするように構築および配置されることができる。動脈系導入器は、４フレンチ
導入器を備えることができる。
【００３６】
　本システムはさらに、標的血管において位置付けるために構築および配置された標的ワ
イヤを備えることができる。標的ワイヤは、螺旋状遠位部分を備えることができる。標的
ワイヤは、放射線不透過性遠位部分を備えることができる。
【００３７】
　本システムはさらに、流路改変デバイスを備えることができる。流路改変デバイスは、
拡張可能要素を備えることができる。拡張可能要素は、約４ｍｍの直径等の３ｍｍ～５ｍ
ｍの直径に拡張するように構築および配置されることができる。拡張可能要素は、バルー
ンを備えることができる。拡張可能要素は、拡張可能ケージまたは半径方向に展開可能な
アームのうちの少なくとも１つを備えることができる。流動改変デバイスは、本明細書で
説明されるような血管・血管ガイドワイヤを越えて送達されるように構築および配置され
たオーバーザワイヤデバイス、拡張可能バルーン等の流路幾何形状を増大させるかまたは
別様に改変するように構成された拡張スキャフォールド、エネルギーを流路に近接する組
織に送達するように構成されたカテーテル等のエネルギー送達カテーテル、医薬品等の作
用物質またはフィブリン接着剤等の接着剤を送達するように構成されたカテーテル等の作
用物質送達カテーテル、および、これらの組み合わせから成る群から選択されるデバイス
を備えることができる。
【００３８】
　本システムはさらに、患者撮像装置を備えることができる。患者撮像装置は、蛍光透視
鏡および／または超音波撮像器を備えることができる。
【００３９】
　本発明の概念の別の局面によると、患者における瘻場所で開始血管と標的血管との間に
瘻を作成するためのシステムは、血管導入器と、針送達デバイスと、針送達デバイスによ
って開始血管から標的血管に配置されるように構築および配置された血管・血管ガイドワ
イヤと、吻合クリップと、吻合クリップを展開するように構築および配置されたクリップ
展開カテーテルとを備える。
【００４０】
　本システムはさらに、慢性閉塞性肺疾患、鬱血性心不全、肺線維症、成人呼吸窮迫症候
群、リンパ脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症に起因する睡眠時無呼吸
症等の睡眠時無呼吸症、および、これらの組み合わせから成る群から選択される患者の疾
患または障害を治療するように構築および配置されることができる。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
　本明細書に組み込まれてその一部を構成する添付図面は、本発明の概念の種々の実施形
態を図示し、説明と一緒に、本発明の原理を説明することに役立つ。
【００４２】
【図１】図１は、本発明の概念に一致する、第１の血管場所と第２の血管場所との間に流
路を作成することによって患者を治療するための方法のフローチャートである。
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【００４３】
【図２】図２は、本発明の概念に一致する、患者において流路を作成するためのシステム
の概略図である。
【００４４】
【図３Ａ】図３Ａ～３Ｄは、本発明の概念に一致する、吻合クリップを埋め込むための一
組のステップである。
【図３Ｂ】図３Ａ～３Ｄは、本発明の概念に一致する、吻合クリップを埋め込むための一
組のステップである。
【図３Ｃ】図３Ａ～３Ｄは、本発明の概念に一致する、吻合クリップを埋め込むための一
組のステップである。
【図３Ｄ】図３Ａ～３Ｄは、本発明の概念に一致する、吻合クリップを埋め込むための一
組のステップである。
【００４５】
【図３Ｅ】図３Ｅ、３Ｆは、本発明の概念に一致する、流路を受け取っている患者から記
録された血圧測定のグラフである。
【００４６】
【図３Ｆ】図３Ｅ、３Ｆは、本発明の概念に一致する、流路を受け取っている患者から記
録された血圧測定のグラフである。
【００４７】
【図４】図４は、本発明の概念に一致する、流路を受け取っている患者から記録された血
圧の平均変化の表である。
【００４８】
【図５】図５は、本発明の概念に一致する、流路を用いて患者を治療するための方法のフ
ローチャートである。
【００４９】
【図６】図６は、本発明の概念に一致する、動脈の中への針の前進に先立った患者の静脈
および動脈の血管造影図である。図６Ａ、６Ｂ、６Ｃは、本発明の概念に一致する、３つ
の異なる針軌道経路の解剖学的図である。
【００５０】
【図７】図７は、本発明の概念に一致する、吻合クリップの斜視図である。
【発明を実施するための形態】
【００５１】
図面の詳しい説明
　ここで、本発明の概念の実施形態を詳細に参照し、それらの例は、添付の図面に図示さ
れる。実用的であれば常に、同じ参照番号は、図面を通して、同じであるかまたは類似の
部品を指すために使用される。
【００５２】
　本明細書で使用される専門用語は、特定の実施形態を説明する目的のためのものであり
、本発明の概念の限定を意図するものではない。本明細書で使用される場合、単数形「ａ
」、「ａｎ」、および、「ｔｈｅ」は、文脈によって別段明示的に示されない限り、複数
形も同様に含むことが意図される。
【００５３】
　さらに、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」（ならびに「ｃｏｍｐｒｉｓｅ」および
「ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ」等のｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇの任意の形態）、「有する（ｈａｖｉ
ｎｇ）」（ならびに「ｈａｖｅ」および「ｈａｓ」等のｈａｖｉｎｇの任意の形態）、「
含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」（ならびに「ｉｎｃｌｕｄｅｓ」および「ｉｎｃｌｕｄｅ
」等のｉｎｃｌｕｄｉｎｇの任意の形態）、または、「含有する（ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ
）」（ならびに「ｃｏｎｔａｉｎｓ」および「ｃｏｎｔａｉｎ」等のｃｏｎｔａｉｎｉｎ
ｇの任意の形態）という言葉は、本明細書で使用されるとき、記載された特徴、整数、ス
テップ、動作、要素、および／または、構成要素の存在を示すが、１つ以上の他の特徴、
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整数、ステップ、動作、要素、構成要素、および／または、それらの群の存在または追加
を除外するわけではないことが、理解される。
【００５４】
　第１、第２、第３等の用語は、種々の限定、要素、構成要素、領域、層、および／また
は、区分を説明するために本明細書で使用され得るが、これらの限定、要素、構成要素、
領域、層、および／または、区分は、これらの用語によって限定されるべきではないこと
が、理解される。これらの用語は、ある限定、要素、構成要素、領域、層、または、区画
を別の限定、要素、構成要素、領域、層、または、区画から区別するためにのみ使用され
る。したがって、下記で議論される第１の限定、要素、構成要素、領域、層、または、区
画は、本願の教示から逸脱することなく、第２の限定、要素、構成要素、領域、層、また
は、区画と呼ばれ得る。
【００５５】
　ある要素が、別の要素「の上にある」または「に接続される」または「に連結される」
といわれるとき、直接、他の要素上またはその上方にあっても、それに接続または連結さ
れても、または、介在要素が存在してもよいことが、さらに理解される。対照的に、ある
要素が、別の要素「上に直接ある」または「に直接接続される」または「に直接連結され
る」といわれるとき、介在要素は存在しない。要素間の関係を説明するために使用される
他の語も、同様に解釈されるべきである（例えば、「間にある」対「直接間にある」、「
隣接する」対「直接隣接する」等）。ある要素が、本明細書において、別の要素「にわた
って」いるといわれるとき、他の要素の上方または下方にあり得、他の要素に直接連結す
ることができ、または、介在要素が存在し得るかのいずれかであるか、あるいは、その要
素は、隙間または間隙によって離間されてもよい。
【００５６】
　本明細書で使用される場合の「および／または」という用語は、他方を伴うかまたは伴
わない２つの特定された特徴または構成要素の各々の特定の開示として解釈されるべきで
ある。例えば、「Ａおよび／またはＢ」は、各々が本明細書で個別に設定されるかのよう
に、（ｉ）Ａ、（ｉｉ）Ｂ、ならびに、（ｉｉｉ）ＡおよびＢの各々の特定の開示として
解釈されるべきである。
【００５７】
　ここで図１を参照すると、本発明の概念に一致した、患者を選択して患者の動脈系にお
ける第１の血管場所と患者の静脈系における第２の血管場所との間に瘻または他の流路を
作成することによってその患者を治療するためのフローチャートが図示されている。ステ
ップ１０において、患者を診断して瘻が患者に作成されるべきかどうかを判定すること等
のために、患者評価が行われる。ステップ１０においてまたは以前に診断された疾患また
は障害に基づいて、患者が選択されることができる。いくつかの実施形態において、高血
圧症と診断された患者が、瘻を受け取るように選択される。代替または追加として、瘻を
受け取るように選択される患者は、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）、鬱血性心不全、肺線
維症、成人呼吸窮迫症候群、リンパ脈管筋腫症、肺高血圧症、低酸素血症または高血圧症
に起因する睡眠時無呼吸症等の睡眠時無呼吸症、および、これらの組み合わせから成る群
から選択される疾患または障害を有し得る。
【００５８】
　ステップ２０において、瘻作成手技が患者に対して行われる。いくつかの実施形態にお
いて、瘻作成手技は、下記の図５を参照して説明されるように行われる。いくつかの実施
形態において、瘻作成手技は、下記で説明される図２のシステム１００に類似するデバイ
スおよび構成要素のシステムを使用して行われる。瘻は、動脈等の動脈系における第１の
血管場所と静脈等の静脈系における第２の血管場所との間に作成される。瘻作成手技は、
静脈等の開始血管と動脈等の標的血管との間の血管・血管ガイドワイヤの配置を含むこと
ができる。これらの実施形態において、瘻は、血管・血管ガイドワイヤを越えて前進させ
られる１つ以上の瘻作成デバイスを使用して作成されることができる。血管・血管ガイド
ワイヤを越えて前進させられるクリップ配置デバイスを介して、吻合クリップまたは他の
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インプラントを瘻の中に配置することができる。代替として、エネルギー（例えば、高周
波エネルギー）、（例えば、オーバーザワイヤ縫合糸またはステープル送達デバイスを介
した）縫合糸またはステープル、および／または、瘻を包囲するかまたは別様に近接する
組織の接着剤（例えば、フィブリン接着剤）コーティング等の組織処置の使用等を通して
、吻合クリップを用いることなく瘻を作成することができる。下記のステップ４０で行わ
れる瘻改変等の１つ以上の瘻処置または改変手技は、血管・血管ガイドワイヤを越えて前
進させられる瘻処置または改変デバイスを使用して行われることができる。
【００５９】
　いくつかの実施形態において、瘻または他の流路が、腎動脈よりも遠位の場所（すなわ
ち、腎臓下の場所）で動脈と静脈との間に作成される。いくつかの実施形態において、瘻
または他の流路が、腎臓に近接して作成される。下記の図５を参照して説明されるような
動脈と静脈との間に位置する瘻等の瘻または他の流路のための多数の場所を選択すること
ができる。代替または追加として、左心房と右心房との間、または、左心室と心臓の冠状
静脈洞との間等の、心腔と第２の血管場所との間に流路を作成することができる。代替ま
たは追加として、内容が全体において参照によって本明細書に援用される２００５年６月
１３日出願の「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｏｘｙｇｅｎａｔｅｄ　
Ｂｌｏｏｄ　ｔｏ　Ｖｅｎｏｕｓ　Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ」と題された、出願人の同時
係属出願である米国非仮出願第１１／１５１，８０２号で説明されるように、バイパスグ
ラフトを備える流路を経由して動脈血を静脈系へ迂回させることができる。
【００６０】
　瘻作成手技中に、および／または、後続の瘻改変手技において、瘻拡張手技を行うこと
ができる。いくつかの実施形態において、吻合クリップが瘻の中に配置され、バルーンカ
テーテルが、瘻および吻合クリップを同時に拡張するために使用される。いくつかの実施
形態において、バルーンは、約４ｍｍの直径等の約３ｍｍ～５ｍｍの直径を備える。
【００６１】
　ステップ３０において、瘻評価手技を行うことができる。ステップ３０は、ステップ２
０と同じ臨床手技において、かつ／または、ステップ２０の完了の少なくとも２４時間後
、または、ステップ２０の完了の少なくとも１週間、少なくとも１ヶ月、および／または
、少なくとも６ヶ月後の手技等の後続の臨床手技において行うことができる。いくつかの
実施形態において、ステップ３０で行われる評価は、瘻直径測定、瘻長さ測定、瘻を含む
動脈と静脈との間の距離の測定、瘻と血管側枝との間の距離の測定、および、これらの組
み合わせから成る群から選択される測定等の１つ以上の解剖学的測定を含む。いくつかの
実施形態において、ステップ３０で行われる評価は、瘻を通る流量、瘻に近接する血管区
画中の流量、ドップラ超音波を使用して測定される流動、血管造影法を使用して測定され
る流動、および、これらの組み合わせから成る群から選択される流動評価等の流量の評価
を含む。いくつかの実施形態において、ステップ３０で行われる評価は、心拍出量、収縮
期および／または拡張期の血圧等の血圧、呼吸、血液ガスパラメータ、血流、血管抵抗、
肺抵抗、平均凝固時間評価、血清クレアチニンレベル評価、および、これらの組み合わせ
から成る群から選択される生理学的状態の評価等の患者の生理学的状態の評価を含む。
【００６２】
　ステップ４０において、１つ以上の瘻パラメータを改変することができる。ステップ４
０は、ステップ２０と同じ臨床手技において、かつ／または、ステップ２０の完了の少な
くとも２４時間後、または、ステップ２０の完了の少なくとも１週間、少なくとも１ヶ月
、および／または、少なくとも６ヶ月後の手技等の後続の臨床手技において行うことがで
きる。いくつかの実施形態において、ステップ３０およびステップ４０は、同じ臨床手技
において（例えば、両方ともステップ２０と同じ臨床手技において、または、両方とも後
続の臨床手技において）行われる。いくつかの実施形態において、改変されるべき１つ以
上の患者または瘻パラメータは、瘻の断面直径、瘻の平均断面直径、瘻の流量、瘻の平均
流量、瘻作成後の拡張期血圧、（例えば、瘻作成に先立った拡張期血圧と比較した）瘻作
成後の拡張期血圧変化、瘻作成後の収縮期血圧、（例えば、瘻作成に先立った収縮期血圧
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と比較した）瘻作成後の収縮期血圧変化、瘻作成後の収縮期血圧に対する拡張期血圧の比
、瘻作成後の拡張期血圧と収縮期血圧との間の差、および、これらの組み合わせから成る
群から選択される。
【００６３】
　瘻改変手技は、瘻を通る流量を増加させること、瘻を通る流量を減少させること、瘻の
少なくとも一区画の直径を増大させること、瘻の少なくとも一区画の直径を減少させるこ
と、瘻に近接する組織を除去すること、瘻に近接する側枝を遮断すること、および、これ
らの組み合わせを含むことができるが、それらに限定されない。瘻改変デバイスは、本明
細書で説明されるような血管・血管ガイドワイヤを越えて送達されるように構築および配
置されたオーバーザワイヤデバイス、拡張可能バルーン等の瘻幾何形状を増大させるかま
たは別様に改変するように構成された拡張スキャフォールド、瘻に近接する組織にエネル
ギーを送達するように構成されたカテーテル等のエネルギー送達カテーテル、医薬品等の
作用物質またはフィブリン接着剤等の接着剤を送達するように構成されたカテーテル等の
作用物質送達カテーテル、および、これらの組み合わせから成る群から選択される１つ以
上のデバイスを含むことができる。
【００６４】
　いくつかの実施形態において、上記で説明されるステップ２０の技法を使用すること等
して、第２の瘻が作成される。第２の瘻は、（第１の瘻が作成される）ステップ２０と同
じ臨床手技において、または、ステップ２０の完了の少なくとも２４時間後、または、ス
テップ２０の完了の少なくとも１週間、少なくとも１ヶ月、および／または、少なくとも
６ヶ月後に行われる手技等の後続の臨床手技において作成することができる。第２の瘻は
、第１の瘻によって提供される不適当な治療に起因して、かつ／または、第１の瘻が不十
分な流量を有する（例えば、非開存となる）場合に、作成することができる。第２の瘻は
、第１の瘻に近接する血管（例えば、静脈）狭窄の形成に起因して作成することができる
。これらの実施形態において、瘻を覆う静脈または動脈の中の被覆ステントグラフトの配
置、または、他の瘻閉塞手技等を通して、第１の瘻を逆転させる（例えば、閉鎖する）こ
とができる。
【００６５】
　図１の方法は、蛍光透視鏡および／または超音波撮像デバイスによって提供されるリア
ルタイム撮像等のリアルタイム撮像を使用して、行うことができる。
【００６６】
　図１の方法は、（例えば、腎臓の下方で、または、大動脈および／または下大静脈の大
血管を含む様式で）腎臓下血管抵抗を減少させるため等に、末梢血管抵抗を減少させるよ
うに行われることができる。代替または追加として、本方法は、動脈系による酸素送達の
増加、血液量の増加、下行大動脈への血流の割合の増加、腎臓への血流の増加、腎臓の外
側の血流の増加、心拍出量の増加、および、これらの組み合わせから成る群から選択され
る生理学的変化を達成するように行われることができる。本方法は、心拍数の任意の有意
な慢性的増加を予防するように構築および配置されることができる。代替または追加とし
て、本方法は、心機能の低下を予防するように構築および配置されることができる。代替
または追加として、本方法は、狭窄、自律神経制御の損失、および／または、血管内膜損
傷等の腎臓の除神経手技において遭遇し得る悪影響を回避すること等によって、腎臓への
望ましくない悪影響を回避するように構築および配置されることができる。
【００６７】
　いくつかの実施形態において、本方法は、血管抵抗への治療的変化を引き起こすこと等
のために、患者の化学受容体と関連付けられる酸素化および／または流量を増加させるよ
うに行われる。いくつかの実施形態において、本方法は、患者の中枢交感神経緊張に影響
を及ぼすか、または、別様にそれを改変するように行われる。中枢交感神経緊張への改変
は、収縮期血圧および／または拡張期血圧（例えば、平均収縮期および／または平均拡張
期血圧）を低下させるように、かつ／または、糖尿病、睡眠時無呼吸症、または、心不全
等の他の患者の疾患および症状を治療するように行われることができる。
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【００６８】
　いくつかの実施形態において、図１の方法は、下記で説明される表３において提示され
るように、収縮期血圧の同時低下以上である拡張期血圧の低下を引き起こすように構築お
よび配置される。いくつかの実施形態において、本方法は、少なくとも２ｍｍＨｇ、少な
くとも４ｍｍＨｇ、または、約５ｍｍＨｇの量、収縮期血圧よりも多く拡張期血圧を低下
させるように構築および配置される。いくつかの実施形態において、本方法は、少なくと
も１０ｍｍＨｇ、少なくとも１５ｍｍＨｇ、または、約１８ｍｍＨｇの低下等、少なくと
も５ｍｍＨｇ、拡張期血圧を低下させるように構築および配置される。いくつかの実施形
態において、本方法は、少なくとも１０ｍｍＨｇまたは約１３ｍｍＨｇの低下等、少なく
とも５ｍｍＨｇ、収縮期血圧を低下させるように構築および配置される。いくつかの実施
形態において、本方法は、１３０／９０ｍｍＨｇ以下のレベルまで、血圧の低下を引き起
こすように構築および配置される。
【実施例】
【００６９】
　図１の方法および関連臨床検査を、高血圧症およびＣＯＰＤを有する患者における研究
において、出願人が行った。研究において、高血圧症を有する患者が、瘻作成の結果とし
て、有意かつ有益な血圧降下を受けた。研究された患者のうちの２４人が、１３０ｍｍＨ
ｇよりも高い収縮期血圧を有していた。各患者において、４ｍｍ瘻を、右腸骨動脈から右
腸骨静脈までの血液を短絡させるように作り出した。心拍出量を手技の前後に測定し、血
圧を、手技の前に記録し、かつ、３ヶ月、６ヶ月、９ヶ月、および、１２ヶ月に再度記録
した。腸骨領域中の瘻の作成は、４４％の平均変化率を伴って、４１％（ｐ＜０．０１）
、心拍出量を増加させた。予期しなかった結果は、高血圧を有する患者が、すぐに収縮期
血圧および拡張期血圧の両方で大幅な降下を有したことであった。以前に行われた大規模
集団研究において、収縮期血圧の１０ｍｍＨｇ降下が、脳卒中死亡率のリスクの４０％低
減、および、冠動脈疾患に起因する死亡のリスクの３０％低減と関連付けられている。手
技の１年後に、収縮期血圧の平均降下は、１３ｍｍＨｇ低であり（ＳＤ　１７、ｐ＜０．
０１）、拡張期血圧の平均降下は、１８．４ｍｍＨｇ（ＳＤ　１２、ｐ＜０．０００１）
であった。手技の唯一の有意な悪影響は、瘻の部位の上方の腸骨静脈における静脈狭窄の
発生であった。この有害事象は、４人の被験者において起こったが、瘻を越えて腸骨静脈
に被覆ステントを配置することによって補正された。研究の詳細な情報は、直下で提供す
る。
【００７０】
方法および参加患者
　動静脈瘻作成を受ける能力、ＧＯＬＤステージＩＩ以上のＣＯＰＤを含むいくつかの包
含および除外基準に基づいて、患者を選択し、参加者は、ＣＯＰＤの現在の悪化がなく、
かつ、登録前の最低４週間にわたり安定した投薬を受けた。除外の基準は、肺動脈性高血
圧症（３５ｍｍＨｇよりも高い平均肺動脈圧）、肥満（男性は３１ｋｇ．ｍ－２または女
性は３２ｋｇ．ｍ－２よりも大きい体容積指数）、肝硬変、最近の脳卒中または心不全（
６ヶ月以内）、不安定な冠動脈疾患、および、被験者の安全性に悪影響を及ぼし得る悪性
癌を含んだ。患者の大集団（ｎ＝６７）に、重度のＣＯＰＤを有する患者における動静脈
瘻作成の多施設国際研究の一部として、動静脈瘻を作成した。運動能力および肺機能に関
するパラメータに加えて、被験者について、ベースライン時および追跡調査時の心臓カテ
ーテル法中に、診察室ベースの血圧および血行力学測定値も評価した。特に注目すべきは
、高血圧症の二次原因を有することが把握されていなかった、高血圧を有する２４人の被
験者（降圧療法にもかかわらず、ベースライン時に１３０ｍｍＨｇよりも高い収縮期血圧
記録を有していた被験者）であった。これら２４人の高血圧症被験者における血圧および
血行力学的変化を本明細書で報告する。患者は、下記で説明される図２の吻合クリップ１
６０等の吻合クリップを使用した経皮動静脈瘻作成を受けた。評価に、身体検査、臨床ベ
ースの血圧記録、および、心臓カテーテル法を含むことにより、心拍出量、酸素送達、な
らびに肺および全身両方の血管抵抗を測定した。
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【００７１】
手技
　各手技において、吻合クリップを、腸骨動静脈瘻を作成するように腸骨領域中で展開し
た。標準介入技法を使用して、血管の大腿静脈および動脈アクセスを得た。図３Ａ、３Ｂ
は、埋め込まれている吻合クリップを含む、使用されている７フレンチ吻合クリップ送達
デバイスを図示する。いくつかの実施形態において、吻合クリップ送達デバイスはデバイ
ス１５０を備え、吻合クリップはデバイス１６０を備え、それらの各々は下記の図２にあ
る。図３Ｃにおいて、シャント作成に先立った腸骨動脈Ａおよび腸骨静脈Ｖの血管造影図
を図示する。図２のワイヤ１２０等の血管ターゲティングワイヤＣＷは、腸骨動脈の輪郭
を描き、静脈造影図は、動静脈瘻の作成のための血管近接性および標的横断場所を確認す
る。下記の図２の展開デバイス１４０の針等の２２ゲージ横断針が、ガイドワイヤを越え
、図示されていないが下記の図２と同様の導入器１１０等の１１フレンチ導入器デバイス
を通して、静脈の中へ配置される。２２ゲージ横断針を、腸骨静脈の壁を通して腸骨動脈
の中へ前進させて、ガイドワイヤを、針の管腔を通して動脈の中へ前進させている。本手
技において、針を後に除去し、吻合クリップ送達システムを穿刺部位にわたって辿らせた
。次いで、吻合クリップの拡張したアームを腸骨動脈および腸骨静脈の内壁に付着させ、
保持アームが吻合クリップを適切な位置（図３Ｄに示される展開位置）に維持するように
、吻合クリップを展開した。送達システムの除去後、４ｍｍバルーンカテーテルを、吻合
クリップの中心に挿入し、吻合クリップを４ｍｍ直径に拡張するように膨張させた。次い
で、バルーンを収縮させ、除去した。血管造影図が、瘻の開存性を確認した。被験者に、
手技後にアスピリンおよび圧縮ストッキングを処方した。
【００７２】
　ベースライン測定は、生命兆候、身体検査、および、心臓カテーテル法から成った。診
察室血圧測定、身体検査、および、有害事象の監視から成る追跡評価を、３ヶ月、６ヶ月
、９ヶ月、および、１２ヶ月に行った。診察室設定で、標準Ｊｏｉｎｔ　Ｎａｔｉｏｎａ
ｌ　Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ　ＶＩＩガイドラインに従って、血圧を記録した。被験者はまた
、瘻の作成の３～６ヶ月後に、反復心臓カテーテル法を受けた。熱希釈カテーテル技法を
使用して、５人を除いた全ての被験者で心拍出量を測定した。５人の被験者において、フ
ィック技法を使用して、ベースラインおよび追跡の心拍出量を測定した。
【００７３】
統計分析
　全ての血圧分析を、事後に行った。診察室ベースの血圧の変化を、１２ヶ月の追跡調査
にわたって分析し、有意値の対比較を用いた反復測定分散分析によって、ベースライン血
圧と比較した。動静脈瘻作成の血行力学的効果を評価するために、血行力学的測定値を、
対応のあるｔ検定を使用して、ベースラインと反復心臓カテーテル法との間で（瘻の作成
の３～６ヶ月後に）比較した。有害事象も記録した。０．０５未満のｐ値を、統計的有意
と見なした。血行力学的測定値の変化および診察室ベースの血圧の変化と、年齢、性別、
ベースライン心拍数、および、ＣＯＰＤのベースライン重症度との間に関連性が存在する
かどうかを判定するように、複数の線形回帰分析を行った。
【００７４】
結果－患者の特性：
　ＣＯＰＤを有する６７人の患者で経皮的に展開したニチノール吻合クリップを使用した
腸骨動静脈瘻の作成を試験しているとき、１３０ｍｍＨｇよりも高い収縮期血圧および重
度のＣＯＰＤ（平均気管支拡張剤後ＦＥＶ１＝３０％予測）の両方を有していた２４人（
男性１３人）の被験者を含んでいた。本手技は、全ての症例で成功した。被験者の人口統
計詳細を、表１に含む。患者の３分の２（ｎ＝１６）が、ベースライン時に１４０ｍｍＨ
ｇよりも高い収縮期血圧を有していた一方で、２１％は、１６０ｍｍＨｇよりも高い収縮
期血圧を有していた。結果には性別または人種／民族ベースの差は存在しなかった。９１
拍／分（ＳＤ　１６）の心拍数を伴って、登録時の動脈血圧は、１４５／８６ｍｍＨｇ（
ＳＤ　１２／１３）であった。患者は、平均で、２つの降圧薬を服用し、（２９％）がア
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ンジオテンシン変換酵素阻害薬、（１７％）がアンジオテンシンＩＩ受容体遮断薬、（１
７％）がベータ遮断薬、（２５％）がカルシウムチャネル遮断薬、および、（８％）が直
接血管拡張薬を受けていた。高血圧症患者のほぼ半分（４６％）はまた、直下の表１に示
すような利尿薬も服用していた。
【表１】

【００７５】
結果－血圧低下効果：
　平均血圧測定値は、図３Ｅ、３Ｆに示すように、ベースライン時、３ヶ月、６ヶ月、９
ヶ月、および、１２ヶ月で、それぞれ、１４５／８６ｍｍＨｇ、１３９／７６ｍｍＨｇ、
１３０／７１ｍｍＨｇ、１３２／７４ｍｍＨｇ、および、１３２／６７ｍｍＨｇであった
。研究期間（１２ヶ月）の終了までに、収縮期血圧を、１４５（ＳＤ　１２）ｍｍＨｇか
ら１３２（ＳＤ　１８）ｍｍＨｇ（ｐ＜０．０１）に低下させ、拡張期血圧を、８６（Ｓ
Ｄ　１３）ｍｍＨｇから６７（ＳＤ　１３）ｍｍＨｇ（ｐ＜０．０００１）に低下させた
。図３Ｅおよび図４に示すように、複数の比較試験が、ベースラインと３ヶ月、ベースラ
インと６ヶ月、ベースラインと９ヶ月、および、ベースラインと１２ヶ月との間の収縮期
血圧の有意差を明らかにし、有意差はまた、３ヶ月と１２ヶ月との間でも見ることができ
る。複数の比較試験が、図３Ｆおよび図４に示すように、ベースラインと６ヶ月、ベース
ラインと９ヶ月、および、ベースラインと１２ヶ月との間の拡張期血圧の有意差を明らか
にした。多変量分析は、ベースライン拡張期血圧と１２ヶ月時の拡張期血圧の変化との間
の有意な関連性（ｐ＜０．０２）を示したが、血圧低下と、年齢、性別、ベースライン心
拍数、ＣＯＰＤのベースライン重症度（ＰａＯ２およびＦＥＶ１）のうちのいずれかとの
間の明確な関連性を示すことができなかった。ベースライン時に、患者は、平均２つの降
圧薬を服用し、それは、追跡調査中に変化しなかった。
【００７６】
結果－心臓カテーテル法中に評価した血行力学的変化：
　心臓カテーテル法は、平均動脈圧（１０６（ＳＤ　１２）ｍｍＨｇから９７（ＳＤ　１
２）ｍｍＨｇ、ｐ＜０．００１）、全身血管抵抗（１４５７（ＳＤ　４８３）ダインから
９３０（ＳＤ　３３５）ダイン、ｐ＜０．００１）、および、肺血管抵抗（１９０（ＳＤ
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　１１７）ダインから１４０（ＳＤ　７７）ダイン、ｐ＜０．０１）の低減を伴う、心拍
出量（ベースライン時の６（ＳＤ　２）リットル／分から８．４（ＳＤ　３）リットル／
分、ｐ＜０．００１）および酸素送達（１０９１（ＳＤ　４３２）ｍｌ／分から１４４１
（ＳＤ　５１８）ｍｌ／分、ｐ＜０．００１）の増加を明らかにした。右心房圧および心
拍数では変化を検出しなかったが、肺動脈圧（ベースライン時の２５（ＳＤ　５）ｍｍＨ
ｇから追跡調査時の２９（ＳＤ　６）ｍｍＨｇ、ｐ＜０．０１）および肺毛細血管楔入圧
（ベースライン時の１２．２（ＳＤ　５）ｍｍＨｇから追跡調査時の１５．５（ＳＤ　７
）ｍｍＨｇ、ｐ＝０．０１）の両方のわずかであるが有意な増加が存在した。多変量回帰
は、心拍出量の変化と肺血管抵抗の変化との間の関連性（ｐ＜０．０５）、および、心拍
出量の変化と全身血管抵抗の変化との間の関連性（ｐ＜０．０５）を明らかにした。肺毛
細血管楔入圧（ＰＣＷＰ）の変化は、全身血管抵抗の変化と関連付けられた（ｐ＜０．０
５）が、肺血管抵抗（ＰＶＲ）の変化とは関連付けられなかった。
【００７７】
　（皮膚から皮膚までの）手技時間の中央値は、５３分（２０分～２時間１５分の範囲）
であった。動静脈瘻作成を受けた２４人の患者において、患者のうちの２０人で合併症を
伴わずに手技が完了した。手技の７日以内に、２人の患者が大腿アクセス部位における偽
動脈瘤を発現し、それは用手圧迫で治療が成功し、１人の患者が軽度の胸部圧迫感および
胸部痛を発現し、それは消散し、１人の患者が瘻の周りに血餅を発現し、それは抗凝固剤
療法後に消散した。後期有害事象は、深部静脈血栓症（抗凝固で消散した）を発現した４
人の患者と、臨床的改善の欠如によりシャントが（１１ヶ月時の）別個の臨床手技におい
て閉鎖された別の患者とを含んだ。４人の被験者が、デバイスの頭側で腸骨静脈の静脈狭
窄を発現した。これらの症例のうちの２つを、最初に、拡張を用いて治療したが、狭窄が
再発し、次いで、ステント留置を用いて治療が成功した。他方のペアは、再発を伴わずに
ステント留置を用いて治療が成功した。１つの症例において、ステントがサイズ不足であ
り、取り外しおよび右心室への移入をもたらした。ステントを、回収し、後遺症を伴わず
に左腸骨静脈の中に再配置し、静脈狭窄は、適切にサイズ決定した自己拡張式ステントを
用いて治療が成功した。１２ヶ月の追跡調査期間中に死亡はなかった。ベースラインクレ
アチニンレベルが１．０ｍｇ／ｄｌよりも高い（ｎ＝４、平均クレアチニンが１．２９ｍ
ｇ／ｄｌ、１．０５ｍｇ／ｄｌ～１．５１ｍｇ／ｄｌの範囲であった）患者において、糸
球体濾過率ｅＧＦＲ（ＭＤＲＤ）の有意な増加があった。１２ヶ月時の患者のｅＧＦＲは
、ベースライン時の５４（ＳＤ　１８）ｍｌ／分から６７（ＳＤ　１８）ｍｌ／分に増加
した（ｐ＝０．０２）。
【００７８】
考察：
　本研究は、高血圧症を治療するための本発明の概念の方法、システム、および、デバイ
スの有効性を実証する有意なデータを提供する。末梢動静脈瘻を受け取った、動脈性高血
圧症に罹患している患者は、血圧の有意な低下を有した。手技の１年後に、患者の収縮期
血圧は平均で１３ｍｍＨｇ低く、拡張期血圧は平均で１８ｍｍＨｇ低い。実際に、手技前
に拡張期血圧が高いほど、拡張期血圧の降下が大きい。高血圧症（１４０ｍｍＨｇよりも
高い収縮期血圧）を有する患者の数は、半分になった（１６対８）。
【００７９】
　本発明の概念の方法、システム、および、デバイスは、血圧の急速な低下を生じる無痛
経皮手技を提供する。本デバイスの展開は、カテーテル誘導システムを用いた腸骨大腿血
管アクセス、および、（一連の横断針および拡張器を通した）腸骨動脈と腸骨静脈との間
の４ｍｍ瘻の作成を用いる。瘻は、開存したままであり（１年で１００％の開存率）、進
行した肺疾患を有するこれらの高齢患者でさえも、顕著に良好な耐容性がある。
【００８０】
　血圧低下効果は、この手技の血行力学的効果だけではない。心臓カテーテル法を介して
得られた我々の血行力学的データは、増加した心拍出量および酸素送達に相関し、研究結
果は、肺血管抵抗および全身血管抵抗の有意な低減を実証した。肺血管抵抗の降下は、肺
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毛細血管楔入圧の上昇または混合静脈酸素含有量の増加ではなく、心拍出量の変化と関連
付けられると考える（下記の表２参照）。肺血管抵抗のこの降下は、適度の動静脈シャン
トの作成が肺血管疾患の発現を加速するのではなく減衰させることを示した、ラットにお
ける肺高血圧疾患に対する出願人の研究によって支持される。
【表２】

【００８１】
　下記の表３は、本発明の概念の瘻作成手技を受けた８人の患者の自由行動下血圧データ
を表す。データは、ベースライン時、ならびに、瘻作成手技の１ヶ月後、３ヶ月後、およ
び、６ヶ月後の各患者の昼間および夜間の血圧を含む。患者１および患者３の昼間血圧は
、ベースライン血圧と比較して、６ヶ月にわたって夜間で有意に減少した。患者２は、複
数の投薬を受けている糖尿病であり、６ヶ月までに昼間血圧の有意な減少を見た。患者４
は、ベースライン～３ヶ月の間にＴｅｇｒｅｔｏｌ（カルバマゼピン）およびＬｉｐｉｔ
ｏｒ（アトルバスタチン）を受けた。患者５は、全ての高血圧症薬物療法に耐性を示す。
患者６の夜間血圧は、３ヶ月で有意に減少し、その結果として、患者の血圧が昼間から夜
間に減少している。患者７の拡張期血圧は、１ヶ月までに昼間および夜間で有意に降下し
た。患者８の収縮期血圧は、１ヶ月時で昼間および夜間において正常範囲に入った。
【表３】
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【００８２】
　下記の表４は、本発明の概念の瘻作成手技を受けた３人の患者の平均血清クレアチニン
データを表す。データは、ベースライン時、ならびに、瘻作成手技の３ヶ月後、６ヶ月後
、９ヶ月後、および、１２ヶ月後における、ステージＩＩ高血圧症を有する３人の患者の
血清クレアチニン値と、４人の患者の上昇した血清クレアチニン値とを含んでいる。デー
タは、血清クレアチニン値の持続した減少を示し、それは、増加した腎臓潅流を表し、し
たがって、改善した腎機能を表す。分析は、１２ヶ月の追跡調査の過程にわたって、血清
クレアチニンの変化と体重との間に相関を示さなかった。
【表４】

【００８３】
　下記の表５は、本発明の概念の瘻作成手技を受けた患者の心機能の評価からの結果を表
す。心エコー図の結果は、無変化を実証し、いくつかの症例において、瘻作成手技を受け
たこれらの患者の心機能の改善を実証した。対照データは、数人の患者の心機能の減退を
示した。
【表５】

【００８４】
　ここで図２を参照すると、患者の動脈系（例えば、動脈）における患者の第１の場所と
患者の静脈系（例えば、静脈）における患者の第２の場所との間に瘻または他の流路を作
成するためのシステムが図示されている。システム１００は、患者の中へ配置されること
により開始血管へのアクセスを提供するように構成される血管導入器、すなわち第１の導
入器１１０を備える。システム１００は、標的血管へのアクセスを提供するように構成さ
れる別の血管導入器、すなわち第２の導入器１３０を備える。いくつかの実施形態におい
て、開始血管は静脈であり、標的血管は動脈である。他の実施形態において、開始血管は
動脈であり、標的血管は静脈である。システム１００は、螺旋状セクション１２１を備え
、かつ、第２の導入器１３０を通して標的血管の中へ配置されるように構成される標的ワ
イヤ１２０を含むことができる。標的ワイヤ１２０は、細長い管、すなわちカテーテル１
２２を通して配置されることができる。システム１００は、開始血管から標的血管の中へ
横断針１４５（図２に前進位置で示される）を展開するように構成される針展開デバイス
１４０を備えることができる。システム１００は、針展開デバイス１４０を介して開始血
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管から標的血管に配置することができる血管・血管ガイドワイヤ１７０を含むことができ
る。システム１００はまた、吻合クリップ１６０を展開するように構成されるクリップ展
開カテーテル１５０を含むことができる。システム１００は、バルーンカテーテル１８５
と、標準血管形成術バルーンインデフレータ１８１とを含む拡張デバイス１８０等の瘻改
変デバイスを含むことができる。システム１００はさらに、撮像装置１９０を備えること
ができ、典型的に、動静脈瘻の作成中にシステム１００の１つ以上のデバイスまたは構成
要素ならびに患者の解剖学的構造を撮像するように使用される蛍光透視鏡および／または
超音波撮像デバイスを備えることができる。
【００８５】
　第１の導入器１１０は、患者の中へ配置されることにより開始血管（例えば、患者の静
脈）へのアクセスを提供するように構成される。いくつかの実施形態において、導入器１
１０は、１１フレンチ血管導入器を備える。第１の導入器１１０は、約３０°の角度等の
２０°～５０°に及ぶ角度を伴う斜角先端１１１を備えることができる。加えて、システ
ム１００は、特定の患者の解剖学的幾何形状に対して適切であり得るように、より多くの
オプションを臨床家または他のユーザ（以降では「臨床家」）に提供する第２の角度を有
する追加の導入器を備えるキットを含むことができる。いくつかの実施形態において、斜
角先端１１１は、（例えば、先端１１１が血管壁に対して押されたときに）開始血管の管
腔壁を撮像することができるように、マーカ、例えば放射線不透過性または他の視覚化可
能マーカを備える。導入器１１０の近位部分は、先端１１１の斜角の整列と相関するか、
または、それを別様に示す等のために、輪郭またはマーカを備えることができる。
【００８６】
　導入器１１０は、少なくとも１つの貫通管腔を含むシャフト１１７を備える。導入器１
１０はまた、シャフト１１７の管腔に流体的に接続されるポート１１６、典型的には止血
弁を備える。第２のポート１１８、典型的にはルアーコネクタが、管１１５に接続され、
その管は、今度、ポート１１６に接続される。導入器１１０はさらに、図示されていない
が、典型的に、導入器１１０を受け取る組織を導入および／または事前拡張するために使
用される１１～１３フレンチ拡張器である拡張器を備えることができる。導入器１１０は
さらに、その遠位部分上に位置するバルーンまたは拡張可能ケージ等の拡張可能要素１１
９等の半径方向に拡張可能な要素を備えることができる。いくつかの実施形態において、
拡張可能要素１１９は、標的血管の中への導入器１１０の前進を防止するように構成され
ることができる。さらに別の実施形態において、拡張可能要素１１９は、導入器１１０ま
たはシステム１００の別のデバイスもしくは構成要素の挿入中に開始血管を安定させるよ
うに構成されることができる。
【００８７】
　システム１００は、開始血管が静脈であるときに患者の動脈等の標的血管へのアクセス
を提供するように構成される第２の導入器１３０を備えることができる。いくつかの実施
形態において、第２の導入器１３０は、４フレンチ血管導入器を備える。システム１００
は、第２の導入器１３０を通して標的血管の中へ配置されるように構成される標的ワイヤ
１２０を備える。標的ワイヤ１２０は、瘻が作成されるべき部位で展開されるように構成
される螺旋状セクション１２１を備えることができる。螺旋状セクション１２１は、手技
中に構造および支持を部位に提供するように構成されることができる。加えて、標的ワイ
ヤ１２０は、下記で説明されるように、血管・血管ガイドワイヤ１７０の挿入中に視覚的
基準としての機能を果たすことができる。
【００８８】
　システム１００は、針展開デバイス１４０を備えることができる。針展開デバイス１４
０は、前進状態で示されている前進可能な横断針１４５をスライド可能に受け取るシャフ
ト１４１を備える。シャフト１４１は、その近位端に搭載されたシャフトハブ１４２を備
える。シャフト１４１は、示されるような湾曲遠位部分を備えることができる。横断針１
４５は、その遠位端に搭載された針ハブ１４６を備える。シャフトハブ１４２に対する針
ハブ１４６の移動は、横断針１４５をシャフト１４１内で前進および後退させる。針ハブ
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１４６は、横断針１４５の先端および遠位部分がシャフト１４１の遠位端から外へ完全に
前進させられるように、図２の構成でシャフトハブ１４２に向かって完全に前進させられ
る。
【００８９】
　横断針１４５は、２２ゲージ針等の２０～２４ゲージ針を備えることができる。いくつ
かの実施形態において、横断針は、湾曲遠位部分（図示せず）を備える。シャフト１４１
および／または針１４５の湾曲遠位部分は、標的血管の中への挿入に先立って、標的血管
の中心に向けることができる。臨床家が、挿入に先立って標的血管の中心に針先端を向け
ることに困難を有する場合、曲率半径を縮小することができる。逆に、曲率半径は、標的
血管の中心に針先端を十分に向けるために増大させることができる。加えて、横断針１４
５は、図示されていないが湾曲方向を指し示すマーカを備えることができる。マーカの例
は、平坦表面、テクスチャ加工表面、放射線不透過性マーカ、磁気マーカ、超音波マーカ
、または、可視マーカ等の視覚化可能マーカ、および、これらの組み合わせを含むが、そ
れらに限定されない。いくつかの実施形態において、横断針は、形状記憶合金、例えばニ
ッケルチタン合金を含むことができる。いくつかの実施形態において、シャフトハブ１４
２および／または針ハブ１４６は、それぞれ、シャフト１４１および／または横断針１４
５の湾曲方向に相関するマーカまたは他の可視境界（例えば、平坦部分）を備える。
【００９０】
　システム１００は、開始血管から標的血管に配置されるガイドワイヤ、すなわち血管・
血管ガイドワイヤ１７０を備えることができる。ガイドワイヤ１７０は、針展開デバイス
１４０を介して配置されるように構成される。いくつかの実施形態において、血管・血管
ガイドワイヤ１７０は、約０．０１８インチの外径を伴うワイヤを備える。血管・血管ガ
イドワイヤ１７０は、図示されていないが瘻場所を指し示すように構成されるマーカを備
えることができる。いくつかの実施形態において、血管・血管ガイドワイヤ１７０は、遠
位部分と中間部分とを備える。ガイドワイヤ１７０中間部分は、遠位部分とは異なる構造
を備えることができる。例えば、ガイドワイヤ１７０の中間部分は、遠位部分よりも剛で
あり得る。
【００９１】
　システム１００は、吻合クリップ１６０を格納して展開するように構成されるクリップ
展開カテーテル１５０を備えることができる。クリップ１６０は、同時にまたは独立して
展開することができる複数の遠位アーム１６１と複数の近位アーム１６２とを備える。ク
リップ１６０は、展開して開始血管および標的血管に係合するように構成される少なくと
も２本の遠位アーム１６１と少なくとも２本の近位アーム１６２とを備える。いくつかの
実施形態において、クリップ１６０は、４本の展開可能な遠位アーム１６１と、４本の展
開可能な近位アーム１６２とを備える。クリップ１６０は、ニッケルチタン合金等の形状
記憶合金を備えることができる。いくつかの実施形態において、クリップ１６０は、内容
が全体において参照によって本明細書に援用される２００７年４月４日出願の「Ｄｅｖｉ
ｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｉｎｇ　ａｎ　Ａｒｔｉｆｉ
ｃｉａｌ　Ａｒｔｅｒｉｏ－Ｖｅｎｏｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌａ」と題された、出願人の米国
特許第７，８２８，８１４号で説明されるように構築および配置される。
【００９２】
　いくつかの実施形態において、クリップ１６０は、生分解性であるか、または、１つ以
上の生分解性部分を含む（例えば、クリップの１つ以上の部分が、経時的に吸収されるか
または別様に分解する）。いくつかの実施形態において、クリップ１６０は、内容が全体
において参照によって本明細書に援用される２０１０年４月１日出願の「Ｄｅｖｉｃｅ　
ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｉｎｇ　ａｎ　Ａｒｔｉｆｉｃｉａ
ｌ　Ａｒｔｅｒｉｏｖｅｎｏｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌａ」と題された、出願人の同時係属米国
非仮出願第１２／７５２，３９７号で説明されるような生分解性吻合デバイスを備える。
【００９３】
　クリップ展開カテーテル１５０は、シャフト１５１を備える。シャフト１５１の近位端
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には、ハンドル１５３が搭載される。ハンドル１５３の近位端上にはポート１５５があり
、そのポートは、上記で説明されているように、開始血管と標的血管との間に事前に配置
された後のガイドワイヤ１７０等のガイドワイヤが、シャフト１５１の遠位端からポート
１５５に移動することができるように、シャフト１５１に動作可能に取り付けられる。シ
ャフト１５１は、内容が全体において参照によって本明細書に援用される２００５年６月
１３日出願の「Ｄｅｖｉｃｅｓ　ｆｏｒ　Ａｒｔｅｒｉｏ－Ｖｅｎｏｕｓ　Ｆｉｓｔｕｌ
ａ　Ｃｒｅａｔｉｏｎ」と題された、出願人の同時係属米国非仮出願第１１／１５２，６
２１号で説明されるように、クリップ１６０を格納する内側管状区画、および、クリップ
１６０を覆うがクリップ１６０を展開するように後退させることができる外側管状区画等
の１つ以上の管状部分を備える。
【００９４】
　ハンドル１５３はさらに、制御１５２（例えば、ボタン、スライド、または、レバー）
を含み、制御１５２は、クリップ１６０の１つ以上の部分を覆っているシャフト１５１の
外管またはシース部分の後退等を介して、オペレータがクリップ１６０の遠位アーム１６
１および／または近位アーム１６２を展開することを可能にするように動作可能に構成さ
れる。いくつかの実施形態において、クリックまたは他の触覚フィードバックが、シャフ
ト１５１のシース部分の後退中に提供される。制御１５２は、階段状にまたは別様にセク
ション化されたスロット１５６を介して移動させることができる。遠位アーム１６１は、
ハンドル１５３の長手方向軸に対して比較的平行に制御１５２を移動させることによって
達成することができる、「第１の展開準備完了」位置から「第１の展開」位置へ制御１５
２を移動させることを介して、展開することができる。少なくとも２本の近位アーム１６
２は、第１の展開位置から「第２の展開準備完了」位置へ制御１５２を移動させることを
介して、展開されるように列に並ばせることができる。第２の展開準備完了位置は、ハン
ドルの長手方向軸に垂直な方向に制御１５２を移動させることによって達成することがで
きる。後に、近位アーム１６２は、ハンドルの長手方向軸に平行な運動を介して第２の展
開準備完了位置から「第２の展開」位置へ制御１５２を移動させることを介して、展開す
ることができる。本実施形態において、制御１５２は、ハンドル１５３の軸に垂直である
方向に制御１５２を移動させることによって移行させることができる展開準備完了位置を
備える安全位置を含むことができる。この制御前進構成は、遠位アーム１６１および／ま
たは近位アーム１６２の不慮の展開を防止することができる。
【００９５】
　いくつかの実施形態において、クリップ１６０の１本以上のアームの展開に先立って、
端部１１１が力を開始血管の壁に印加するように、導入器１１０を前進させることができ
る。オペレータが、標的血管に対して開始血管を「着座させる」ことによりクリップ１６
０の適切な展開を支援することを可能にするように、十分な力を、導入器１１０によって
印加することができる。
【００９６】
　いくつかの実施形態において、カテーテル１５０は、遠位アーム１６１および／または
近位アーム１６２を再捕捉するように構成されることができる。例えば、クリップ展開カ
テーテル１５０は、少なくとも１本の遠位アーム１６１を展開し、後で、少なくとも１本
の遠位アーム１６１を再補足することができる。
【００９７】
　クリップ展開カテーテル１５０および／またはクリップ１６０はさらに、図示されてい
ないが典型的に、瘻場所におけるクリップ１６０の回転位置付けに役立つように構成され
る放射線不透過性および／または超音波マーカである少なくとも１つのマーカを備えるこ
とができる。例えば、マーカは、クリップ１６０の展開に先立って標的血管に向かって配
向することができる。いくつかの実施形態において、マーカは、クリップ展開カテーテル
１５０の遠位部分において含まれる。いくつかの実施形態において、ハンドル１５３は、
展開に先立ってクリップ１６０と円周方向に整列させられる１つ以上のマーカを備える。
いくつかの実施形態において、クリップ展開カテーテル１５０および／またはクリップ１
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６０は、瘻場所にクリップ１６０を長手方向に位置付けるように構成される少なくとも１
つのマーカを備える。これらの実施形態において、マーカは、クリップ１６０の遠位端お
よび／または近位端を指し示すことができる。
【００９８】
　クリップ展開カテーテル１５０はさらに、いずれも示されていないが、クリップ１６０
に機械的に係合するように構成される突起および／または陥凹を備えることができる。シ
ャフト１５１の外側管状部分を前進または後退させるとき等に、シャフト１５１を用いて
クリップ１６０を安定させるために、突起および／またはピンを使用することができる。
【００９９】
　システム１００は、クリップ１６０および／または瘻を拡張するように構成された拡張
デバイス１８０を備えることができる。拡張デバイス１８０は、バルーン１８６を備える
標準的な血管形成術バルーンカテーテル等のバルーンカテーテル１８５を含むことができ
る。カテーテル１８５の近位端には、インデフレータ１８１、典型的には標準的なバルー
ンインデフレータデバイスが取り付けられる。代替として、バルーン１８６は、瘻を拡張
するように構成された拡張可能ケージまたは半径方向に展開可能なアーム等の非バルーン
式拡張可能部を備えることができる。カテーテル１８５は、バルーン１８６が瘻内に（例
えば、クリップ１６０内に）位置付けられるように、静脈と動脈との間に配置されるガイ
ドワイヤ１７０等の血管・血管ガイドワイヤの上を辿るように構成される。典型的に、拡
張デバイス１８０は、５ミリメートル未満の直径、より典型的には約４ミリメートルの直
径に拡張することができる。いくつかの実施形態において、第１の拡張デバイスとは異な
る直径に拡張するように構成されるデバイス等の第２の拡張デバイス１８０が含まれる。
【０１００】
　システム１００は、患者撮像装置１９０を含むことができる。撮像装置の非限定的実施
例は、Ｘ線、蛍光透視鏡、超音波撮像器、ＭＲＩ、および、これらの組み合わせを含む。
撮像装置は、本明細書で詳細に説明されるように、臨床家が、システム１００を備える全
ての構成要素の移動を追跡することを可能にするとともに、開始および標的血管の相互に
対する位置を視認することを可能にすることができる。
【０１０１】
　ここで図５を参照すると、本発明の概念に一致する、瘻場所で開始血管と標的血管との
間に瘻を作成する方法のフローチャートが図示されている。ステップ５１０において、患
者の手技計画評価が行われる。ステップ５２０は、開始血管、例えば静脈の中へ第１の導
入器を配置し、標的血管、例えば動脈の中へ第２の導入器を配置することを含む。ステッ
プ５３０において、血管造影配向が行われ、瘻場所が選択される。ステップ５４０は、静
脈と動脈との間に血管・血管ガイドワイヤを配置することを含む。ステップ５５０は、瘻
場所に吻合クリップを配置することを含む。いくつかの実施形態において、図２のシステ
ム１００および／またはシステム１００の１つ以上の構成要素が、図５の方法を行うため
に使用される。
【０１０２】
　開始血管は、静脈を含むことができ、下大静脈（ＩＶＣ）、伏在、大腿、腸骨、膝窩、
上腕、尺側皮、橈側皮、内側前腕、内側肘、腋窩、および、頸静脈から成る群から選択す
ることができる。標的血管は、動脈を含むことができ、大動脈、腋窩動脈、上腕動脈、尺
骨動脈、橈骨動脈、深在動脈、大腿動脈、腸骨動脈、膝窩動脈、および、頸動脈から成る
群から選択することができる。好ましい実施形態において、開始血管および標的血管は、
外腸骨を含む。代替の実施形態において、開始血管は、動脈を含むことができ、標的血管
は、静脈を含むことができる。
【０１０３】
　ステップ５１０、すなわち、本発明の概念の図示した方法における第１のステップは、
手技計画を含む。このステップは、静脈および動脈を適切に配向することを含み、これは
、医師が、相互に対する静脈および動脈の解剖学的配向についてよく把握していることを
意味する。相互に対する血管の配向を理解することは、図２の撮像装置１９０等の撮像装
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置（例えば、蛍光透視鏡）によって提供される１つ以上の画像の分析を通して達成するこ
とができる。いくつかの実施形態において、静脈または動脈のうちの少なくとも１つは、
瘻場所に近接して少なくとも５ミリメートルの直径を有する。別の実施形態において、静
脈および動脈の両方は、瘻場所に近接して少なくとも５ミリメートルの直径を有する。
【０１０４】
　ステップ５２０において、本方法は、静脈の中へ第１の導入器を配置することを含む。
好ましくは、第１の導入器は、上記で説明された図２の導入器１１０等の、斜角先端を有
する１１フレンチ導入器を備える。いくつかの場合において、静脈の中への挿入中に、第
１の導入器の斜角先端を回転させることができる。導入器の回転は、持ち上がって後退す
る斜角先端の傾向に起因して、開始血管の中への挿入中に役立ち得る。追加または代替と
して、導入器は、静脈の中へ前進させられている間に振動させられることができる。ステ
ップ５２０はさらに、静脈の中へ導入器を配置することに先立って、拡張器、好ましくは
１３フレンチ拡張器を用いて、静脈を事前拡張することを含むことができる。加えて、第
２の導入器を動脈の中へ配置することができる。好ましくは、第２の導入器は、上記の図
２で説明された導入器１３０等の４フレンチ導入器を備える。本方法はさらに、標的ワイ
ヤの遠位端が、瘻場所を５～１０センチメートル過ぎて位置付けられ、かつ、臨床家に対
する視覚的基準としての機能を果たすように構成されるように、第２の導入器の中へ、次
いで動脈の中へ標的ワイヤを配置することを含む。螺旋状セクションを典型的に含む標的
ワイヤが、前進させられる。前進は、ワイヤの螺旋状セクションが標的吻合部位で展開さ
れるように、導入器を後退させることと組み合わせることができる。
【０１０５】
　ステップ５３０において、本方法は、血管造影配向を行って瘻場所を選択することを含
む。瘻場所を選ぶことは、血管場所における血栓または他の軟組織閉塞物質の欠如、なら
びに、プラークまたは石灰化物質の欠如に基づくことができる。好ましくは、瘻場所は、
静脈が動脈から３ミリメートル以下離れている場所で選択される。並んだ配向および重複
（すなわち、画像中で相互の上にある）配向で、静脈および動脈を撮像するための技法を
使用することができる。９０°の撮像デバイスの回転は、提供された画像を、並んだ画像
から重複画像へ、および、元通りに改変することができる。いくつかの実施形態において
、瘻場所が選択された後に、臨床家は、動脈の上に静脈を伴う等、静脈および動脈が重複
して示されるように、蛍光透視鏡を配向することができる。いくつかの実施形態において
、臨床家は、３５°ＲＡＯに近似する、患者に対する角度で、蛍光透視鏡または他の撮像
デバイスを位置付けることができる。
【０１０６】
　ステップ５４０において、本方法は、上記のステップ５３０で説明されるように、静脈
および動脈が重複配向で撮像されている間等に、静脈の中へ血管・血管ガイドワイヤを配
置することを含む。次のステップは、血管・血管ガイドワイヤを越えて静脈の中へ針送達
デバイスを配置することを含む。針送達デバイスは、臨床家が動脈に向かってマーカを配
向することができるように、上記の図２で説明されるようなマーカを備えることができる
。ガイドワイヤは、後退させることができ、後で、針送達デバイスの針は、標的ワイヤに
向かって、かつ、動脈に向かって前進させることができる。いくつかの実施形態において
、血管・血管ガイドワイヤは、拡張器を通して配置することができる。
【０１０７】
　横断針を動脈に挿入する前に、臨床家は、針または針を含むデバイスの近位端を回転さ
せること等によって、針との動脈の所望の係合を確実にするように、動脈の中心に針を向
けることができる。いくつかの実施形態において、針または針送達デバイスは、上記の図
２の針展開デバイス１４０を参照して説明されるように、針の湾曲遠位部分の配向を示す
ように位置付けられる境界（例えば、平坦部分またはマーカ）を伴う近位ハブを含む。こ
の動作において、臨床家は、針の湾曲方向が撮像装置（例えば、蛍光透視鏡）上で視界に
入るように、針にトルクを加えることができ、または、別様に針を回転させることができ
る。針の湾曲方向を確認することにより、針が動脈の中心の中のような所望の方向に前進
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させられるべきであることを確実にする。いくつかの実施形態において、上記で説明され
る図２の標的ワイヤ１７０等の標的ワイヤが、標的血管の中に配置される。好ましくは、
針は、湾曲先端を備え、臨床家が、挿入に先立って標的血管の中心に針を向けることに困
難を有する場合、曲率半径を縮小することができる。逆に、曲率半径は、標的血管の中心
に針先端を十分に向けるために増大させることができる。いくつかの実施形態において、
針送達カテーテルは、下記の図６を参照して説明されるように配向させられる。
【０１０８】
　加えて、臨床家は、血管・血管ガイドワイヤの遠位部分が動脈の管腔内に位置すること
を確認することができる。また、臨床家は、血管・血管ガイドワイヤが動脈の中に以前に
配置された標的ワイヤと平行であることを確認することができる。臨床家は、針を通した
染料注入の使用によって、針が標的血管内に位置付けられていることを確認することがで
きる。代替または追加として、臨床家は、動脈圧が記録されていることを確認することに
よって動脈中の存在を確認すること等のために、針の遠位部分における圧力を測定するこ
とによって、針が標的血管の中に適切に位置付けられていることを確認することができる
。
【０１０９】
　いくつかの実施形態において、針展開デバイスは、動脈の中へ配置され、ガイドワイヤ
は、横断針を介して動脈から静脈の中へ前進させられる。これらの実施形態において、吻
合クリップ送達カテーテルはまた、動脈から静脈の中へ前進させることができる。
【０１１０】
　ステップ５５０において、本方法は、瘻場所に吻合クリップを配置することを含む。瘻
場所に吻合クリップを配置するステップ５５０を行う前に、ユーザは、標的ワイヤの位置
を維持しながら、横断針を後退させることができる。次に、標的ワイヤを第２の導入器か
ら除去することができる。標的ワイヤはまた、ステップ５５０後に除去することもできる
。
【０１１１】
　ステップ５５０において、ユーザは、静脈および動脈が画像上で相互からわずかに離れ
ている（例えば、重複しない）ように、静脈および動脈を位置付けることができる。１つ
の実施形態において、これは、重複画像が得られた（例えば、動脈および静脈の両方の二
重造影剤注入中に画像が得られる）後に蛍光透視ユニットを４５°～９０°回転させるこ
とによって達成することができる。
【０１１２】
　次に、（事前装填された吻合クリップを伴う）クリップ展開カテーテルの先端を瘻部位
に配置することができる。このステップにおいて、臨床家は、前方圧力を印加し、クリッ
プ展開カテーテルを回転させることができる。クリップは、カテーテルのハンドル上に位
置する制御を介して同時にまたは独立して配置することができる少なくとも２本の遠位ア
ームと少なくとも２本の近位アームとを備えることができる。
【０１１３】
　ステップ５５０はさらに、上記の図２のクリップ展開カテーテル１５０を参照して詳細
に説明されるように、瘻の中に吻合クリップを展開することを含む。クリップ展開カテー
テル上の制御を、展開準備完了位置から、ハンドルの長手方向軸に対して比較的平行に制
御を移動させることによって達成することができる第１の展開位置へ移動させることによ
って、クリップ遠位アームは展開される。クリップの近位アームを展開する前に、臨床家
は、第１の導入器を瘻場所に後退させ、動脈に対して静脈を着座させることができる。ク
リップ展開カテーテルは、その遠位端上に位置するマーカを備えることができる。このマ
ーカを使用して、臨床家は、マーカが第１の導入器の遠位端と整列させられるように、ク
リップ展開カテーテルを後退させることができる。
【０１１４】
　ステップ５５０の次の動作において、近位アームは、第１の展開位置から第２の展開準
備完了位置へ制御を移動させることを介して展開されるように、列に並ばされることがで
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きる。展開準備完了位置は、ハンドルの長手方向軸に垂直な方向に制御を移動させること
によって達成することができる。後で、近位アームは、ハンドルの長手方向軸に平行な運
動を介して第２の展開準備完了位置から第２の展開位置へ制御を移動させることを介して
、展開することができる。本実施形態において、制御は、ハンドルの軸に垂直である方向
に制御を移動させることによって移行させることができる展開準備完了位置を備える安全
位置を含む。この制御構成は、遠位および／または近位アームの不慮の展開を防止するこ
とができる。近位アームの展開後に、臨床家は、約２～３センチメートルの後退等、吻合
部位から第１の導入器を後退させることができ、その後に、クリップ展開カテーテルの後
退が続く。
【０１１５】
　本方法はさらに、バルーンまたは他の拡張可能部材を介して瘻を拡張することを含むこ
とができる。例えば、臨床家は、標的ワイヤを越えてバルーンカテーテルを辿らせ、バル
ーンを膨張させることができる。典型的な実施形態において、バルーンカテーテルは、４
～５ミリセンチメートルの直径を備え、４ミリメートル×１．５センチメートルの不適合
バルーン（ｎｏｎ－ｃｏｎｆｏｒｍｉｎｇ　ｂａｌｌｏｏｎ）およびインデフレータデバ
イスを介して、膨張させることができる。次いで、バルーンは、収縮させてインプラント
から外へ後退させることができる。
【０１１６】
　本方法はさらに、クリップ開存性を検証することを含むことができる。これは、第２の
導入器に注入される造影剤／生理食塩水を介して達成することができる。次いで、臨床家
は、クリップが所望に応じて位置付けられていることを確認すると、全てのデバイスを除
去することができる。
【０１１７】
　本方法はさらに、上記で説明される図２の第２の吻合クリップ１６０等の第２の吻合ク
リップを配置することを含むことができる。代替または追加として、本方法はさらに、同
じ臨床手技または後続の臨床手技中に作成される第２の瘻等の第２の流路を間に作成する
ことを含むことができる。第２の流路は、第１の流路と同じ２つの血管場所の間にあり得
、または、第２の流路血管場所の一方あるいは両方は、異なり得る（例えば、異なる静脈
および／または動脈）。
【０１１８】
　ここで図６を参照すると、本発明の概念に一致する、上記の図５の方法のステップ５４
０で行われ得るような、動脈の中への針の前進に先立った患者の静脈および動脈の血管造
影図が図示されている。図示した実施形態において、臨床家は、提案された瘻場所におけ
る静脈および動脈の区画が重複している（すなわち、画像中で相互の上にある）ように、
撮像デバイス（例えば、図１の蛍光透視鏡または他の撮像デバイス）を配向させている。
臨床家は、ワイヤ１２０の螺旋状部分が提案された瘻場所に位置付けられるように、患者
の動脈の中へ標的ワイヤ１２０を配置している。加えて、針展開デバイス１４０は、その
遠位端が提案された瘻場所よりも近位にあるように示されるように、静脈を通して管腔内
に前進させられている。次のステップは、提案された瘻場所でワイヤ１２０の螺旋状部分
に向かって針１４５を前進させることを含む。
【０１１９】
　動脈の中への針１４５の挿入に先立って、臨床家は、針展開デバイス１４０の湾曲方向
が撮像装置上で視認される（すなわち、非直線の湾曲区画が可視化される）ように、針展
開デバイス１４０を回転させることができる。湾曲方向を確認することにより、針１４５
が動脈の中心の中のような所望の方向に前進させられるべきであることを確実にする。例
えば、針展開デバイスの先端が図６Ａまたは図６Ｃに示すように位置付けられるように、
臨床家が針展開デバイス１４０を回転させる場合、臨床家は、患者の動脈の中心からずれ
た場所を狙っている。その先端が図６Ｂに示すように位置付けられるように、臨床家が針
展開デバイス１４０を回転させる場合、針１４５は、後で、患者の動脈の相対中心の中へ
前進させられる。臨床家が、挿入に先立って動脈の中心に針１４５を向けることに困難を
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有する場合、（例えば、手動の再形成によって、または、異なる針展開デバイス１４０を
選択することによって）針展開デバイス１４０の曲率半径を縮小することができる。逆に
、針展開デバイス１４０の曲率半径は、より望ましい針１４５前進軌道を作成するように
増大させることができる。
【０１２０】
　ここで図７を参照すると、本発明の概念に一致する、吻合クリップの斜視図が図示され
ている。クリップ１６０は、少なくとも２本の遠位アーム１６１と、少なくとも２本の近
位アーム１６２とを備えることができる。図示した実施形態において、クリップ１６０は
、４本の遠位アーム１６１と、４本の近位アーム１６２とを備える。
【０１２１】
　クリップ１６０は、（管の極遠位および近位縁を無傷で残して）管の長さに沿っていく
つかの閉鎖端スロットをレーザ切断し、かつ、管の遠位および近位縁を通して管の長手方
向中心から開放端スロットを切断することによって、ニッケルチタン合金、ばね鋼、ガラ
スまたは炭素複合材料、または、ポリマー等の弾性材料、または、ニッケルチタン合金も
しくは同等の合金およびポリマー等の（体温において）擬弾性である材料の単一の管から
形成することができる。開放端スロットは、ウエスト区画によって中心セクションにおい
て繋がるいくつかのループを形成するように、各一対の閉鎖端スロットの間で切断される
。多くの他の製作技法を利用することができ、例えば、クリップ１６０は、ウエストセク
ションにおいて一緒に溶接されたワイヤのいくつかのループで作製することができる。
【０１２２】
　管が、上記で説明されるように切断された後、その最終的な弾性的に拡張した構成に形
成される。この構成において、ループは、中心セクションから半径方向外向きにターンし
、中心セクションの中心平面に向かって反転し、したがって、ウエスト区画によって形成
される略管状中心セクションから延びるループのいずれかの端における弓形反転花弁状フ
レームの形態で、クリンチ部材、すなわち遠位アーム１６１および近位アーム１６２を形
成する。明確にするために、反転という用語は、その上を花弁状フレームが延びる弧が、
クリップ１６０の内側表面が管によって確立される円筒から半径方向外向きに面するよう
なものであることを意味するために、本明細書で使用される。
【０１２３】
　クリップ１６０が、開始血管および標的血管の壁に対するその衝突を考慮して可能な程
度に弾性的に拡張すると、塑性変形によって中心セクションをさらに拡張することができ
る。これは、中心セクション内で、図示されていないバルーンを膨張させ、その弾性また
は超弾性変形範囲を越えて中心セクションを拡張することによって、達成することができ
る。クリップ１６０の中心セクションを塑性的に変形させることによって、中心セクショ
ンは、より剛になり、開始および標的血管の壁の圧縮力に耐えることができるようになる
。
【０１２４】
　図示するように、構造は、長手方向に対向し（つまり、相互に近く接近するように屈曲
するが、おそらく、必ずしも接触しない）かつ整列した（同じ長手方向線に沿って配置さ
れる）いくつかの一対の遠位アーム１６１および近位アーム１６２を提供する。全体的に
、遠位アーム１６１の花弁状フレームは、開始血管壁に衝突して標的血管の中への排出を
防止する花の花冠に類似する「カローラ」、フランジ、または、リベットクリンチを形成
し、近位アーム１６２の花弁状フレームは、標的血管壁に対して衝突して標的血管の中へ
のクリップ１６０の排出を防止するカローラ、フランジ、または、リベットクリンチ（こ
のクリンチは、リベットヘッドに類似するが、リベットの挿入後にクリンチのように形成
される）を形成する。また、中心セクションは、瘻を開いておくように、短い長さの剛性
管材を形成する。少なくとも２本の遠位アーム１６１および少なくとも２本の近位アーム
１６２の弾性的並置は、かなりの範囲の壁厚または「グリップ範囲」にわたっても、開始
血管および標的血管の壁を弾性的に締め付けることによって、クリップ１６０を定位置で
しっかりと保持する。
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【０１２５】
　アーム１６１、１６２のそれぞれの長さは、隣接血管の間に展開されたときに、血管に
対するクリップ１６０の安定性を最大化または最適化するように可変的にサイズ決定する
ことができる。さらに、それぞれのアームの長さを変動させることにより、追加の利点を
さらに提供することができる。例えば、長さが短縮されるアームは、下記でさらに詳細に
説明されるように、比較的短い部材が、展開中に血管腔内で定位置にスイングすることを
可能にすることによって、血管の間のクリップ１６０の位置付けおよび固着を促進するこ
とができる。加えて、より短い部材は、固着のために血管内壁に対して配置されるときに
、最小限にされたインプラントサイズ、および、インプラントへの任意の生理学的反応の
軽減、例えば血栓の低減等を提供することができる。加えて、他方のアームに対して長く
されるアーム１６１および／または１６２は、組織壁に対して印加される力の量を増加さ
せることによって、増加したクリップの安定性を提供することができる。
【０１２６】
　さらに、異なる長さを有するアームは、追加的に、血管壁が相互に向かって引き寄せら
れ、アーム１６１および／または１６２が血管腔壁に接触することにより、血管内のクリ
ップ１６０だけでなく相互に対して血管も安定させるように、隣接血管に張力を加えるこ
とができる。加えて、より短い長さのクリンチ部材が、内壁に接触することなく血管腔内
で弧を通りより容易に「スイングする」ことができるので、それぞれの並置クリンチ部材
よりも短い長さを有するようにサイズ決定される遠位アーム１６１等の１本以上のアーム
を有することもまた、血管内の遠位アーム１６１の展開および／または位置付けを促進す
ることができる。異なる長さを伴うアームはさらに、そのように所望される場合、血管分
離を促進するように展開されるときに異なる平面に沿って整列するように構成されること
ができる。
【０１２７】
　クリップ１６０はさらに、瘻場所にクリップを回転させて位置付けるように構成される
、図示されていない少なくとも１つのマーカを備えることができる。例えば、マーカは、
クリップ１６０の展開に先立って、標的血管に向かって配向することができる。代替また
は追加として、マーカは、患者画像、例えばリアルタイム蛍光透視画像に基づいて配向す
ることができる。さらに別の実施形態において、クリップ１６０は、瘻場所にクリップを
長手方向に位置付けるように構成される少なくとも１つのマーカを備えることができる。
マーカは、クリップ１６０の遠位端および／または近位端を指し示すことができる。
【０１２８】
　クリップ１６０はさらに、クリップ１６０がシャフトの遠位部分において位置付けられ
たままである間に、図示されていないクリップ展開カテーテルのシャフトが後退させられ
ることを可能にすること等のために、クリップ送達カテーテル突起に係合するように構成
される穴１６４を備えることができる。１つの実施形態において、穴１６４は、クリップ
１６０を適切な配向で取り付けることができるように、クリップの周りで非対称に構築お
よび配置される。
【０１２９】
　デバイスおよび方法の好ましい実施形態が、それらが開発された環境を参照して説明さ
れたが、それらは、単に、本発明の原理の例証である。本発明を実行するための前述のア
センブリ、他の実施形態、構成、および、方法の改変または組み合わせ、ならびに、当業
者に明白である本発明の局面の変形例は、特許請求の範囲にあると意図される。加えて、
本願は、方法または手技のステップを特異的順序で列挙したが、いくつかのステップが実
施される順序を変更することが可能であり得、特定の状況においては好都合でさえあり得
、下記に記載の方法または手技の特許請求の範囲の特定のステップは、そのような順序の
特異性が、特許請求の範囲に明示的に記載されない限り、順序が特異的であると解釈され
ないことが意図される。
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