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(57)【要約】
動脈－静脈フィステル生成の形成のためのデバイス、シ
ステムおよび方法が開示される。実施形態は、大動脈と
下大静脈との分岐における大動脈－大静脈フィステルの
生成への大腿接近アプローチ；フィステルの生成、改変
および維持のための装置；および患者の静脈循環に酸素
添加血液を供給する方法を含む。このデバイス、システ
ムおよび方法は、慢性閉塞性肺疾患、うっ血性心不全、
高血圧症、低血圧症、呼吸疾患、肺動脈高血圧症、肺線
維症、成人呼吸窮迫症候群を含む１つ以上の多くの病気
をもつ患者を処置するために用いられ得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
出発血管と標的血管との間にある、大動脈および下大静脈の分岐においてまたは該分岐付
近において、患者に大動脈－大静脈フィステルを作り出す方法であって、該方法は：
　動脈カテーテルを、大動脈分岐より上位にある大動脈に配置する工程；
　静脈カテーテルを、フィステル生成部位より下位にある該大静脈の中に配置する工程；
　横断ニードルデバイスを該出発血管に導入する工程；
　該静脈カテーテルおよび該動脈カテーテルのうちの一方を通して、造影剤を該標的血管
に注入する工程；
　該横断ニードルデバイスの横断ニードルを、該出発血管から該標的血管へと進める工程
；
　該横断ニードルを通って該標的血管へと、ガイドワイヤを通過させる工程；
　吻合クリップ送達デバイスを、該ガイドワイヤを越えて進める工程；ならびに
　該送達デバイスからクリップを展開して、吻合血管を作る工程、
を包含する、方法。
【請求項２】
前記ニードルを進める前に、前記下大静脈と隣り合う境界を定める（ｍａｒｋ）ために、
造影剤が前記動脈カテーテル通って注入される、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
前記出発血管は動脈であり、前記横断ニードルデバイスは、左大腿動脈の中に配置された
導入器を通って挿入される、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
前記横断ニードルは、動脈から静脈へと進められる、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
前記横断ニードルを進める前に、前記横断ニードルデバイスは、大動脈内側壁に接するよ
うに位置づけられる、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
前記横断ニードルは、少なくとも５ｍｍ進められる、請求項４に記載の方法。
【請求項７】
前記横断ニードルを通って進められた前記ガイドワイヤの遠位部分は、前記下大静脈また
は右腸骨静脈のいずれかへと通される、請求項４に記載の方法。
【請求項８】
前記横断ニードルは、静脈から動脈へと進められる、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
前記ガイドワイヤの遠位部分は、前記下大静脈から前記大動脈へと通される、請求項８に
記載の方法。
【請求項１０】
前記ニードル先端の位置を確認するために、前記横断ニードル中の内腔を通して血液が吸
引される、請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
前記横断ニードルデバイスは静脈中に存在し、前記横断ニードルを完全に進める前に動脈
血の吸引が確認される、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
前記ニードル横断ニードルデバイスは、動脈中に存在し、前記横断ニードルを完全に進め
る前に静脈血の吸引が各員される、請求項１０に記載の方法。
【請求項１３】
動脈造影図および静脈造影図のうちの１種以上が、前記横断ニードルの位置を確認するた
めに行われる、請求項１に記載の方法。
【請求項１４】
前記横断ニードルの内腔を通して造影剤を注入することによって、前記動脈造影図または
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静脈造影図が達成される、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
前記横断ニードルデバイスおよび前記横断ニードルは、前記出発血管と前記標的血管との
間に流路を生成する前に外される、請求項１に記載の方法。
【請求項１６】
前記横断ニードルデバイスおよび前記横断ニードルは、前記出発血管と前記標的血管との
間に流路を作り出した後に外される、請求項１に記載の方法。
【請求項１７】
前記フィステルの流路は、前記吻合クリップ送達デバイスを進める前に拡張される．請求
項１に記載の方法。
【請求項１８】
前記流路は、前記横断ニードルデバイスに一体化した拡張要素を拡げることによって拡張
される、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
前記流路は、前記ニードル横断デバイスが外された後に導入されたバルーンカテーテルに
よって拡張される、請求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
前記フィステルの流路は、前記吻合クリップ送達デバイスを進める前に、減量デバイスに
よって拡げられる、請求項１に記載の方法。
【請求項２１】
前記減量デバイスは、高周波エネルギーを利用する、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
前記減量デバイスは、切断要素を利用する、請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
前記切断要素は、プルバック切断要素である、請求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
前記流路は、前記横断ニードルおよび前記横断ニードルデバイスが外された後に拡げられ
る、請求項２０に記載の方法。
【請求項２５】
前記吻合クリップ送達デバイスは、動脈から静脈へと進められる、請求項１に記載の方法
。
【請求項２６】
前記吻合クリップ送達デバイスは、静脈から動脈へと進められる、請求項１に記載の方法
。
【請求項２７】
前記吻合クリップを展開する前に、前記吻合クリップ送達デバイスは、前記出発血管と前
記標的血管との間にある前記フィステルの流路を拡げる、請求項１に記載の方法。
【請求項２８】
前記流路は、前記クリップ送達デバイスに一体化されたバルーンを用いて拡げられる、請
求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
前記流路は、前記クリップ送達デバイスの先端において拡張する表面を用いて拡げられる
、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
前記吻合クリップは、前記クリップを前方に押すために、前記吻合クリップ送達デバイス
のスライドコアを進めることによって送達される、請求項１に記載の方法。
【請求項３１】
前記吻合クリップは、前記吻合クリップ送達デバイスの外側シースを後方に引っ張ること
によって送達される、請求項１に記載の方法。
【請求項３２】



(4) JP 2008-502453 A 2008.1.31

10

20

30

40

50

前記吻合クリップ送達デバイスは、造影剤を注入する間は引っ込められている、請求項１
に記載の方法。
【請求項３３】
前記造影剤は、前記静脈カテーテルの中に注入され、次に、前記動脈カテーテルの中に注
入される、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
前記吻合クリップの遠位端と前記下大静脈血管壁との接触は、該下大静脈血管壁または前
記大動脈の血管壁のいずれかの変形を可視化することによって確認される、請求項１に記
載の方法。
【請求項３５】
前記確認は、動脈造影図および静脈造影図のうちの１種以上の間に行われる、請求項３４
に記載の方法。
【請求項３６】
前記吻合クリップ送達デバイスの遠位端付近に位置するバルーンは、前記送達カテーテル
が引っ込められている間に直径が拡大する方向に該吻合クリップの遠位端を付勢するため
に、前記吻合クリップより遠位の位置で該送達デバイスのコア上で膨脹される、請求項１
に記載の方法。
【請求項３７】
造影剤は、前記フィステルを通る十分な血流を確認するために注入される、請求項１に記
載の方法。
【請求項３８】
バルーンカテーテルは、前記フィステルを通る流れを増大させるために、該フィステル内
で拡張される、請求項１に記載の方法。
【請求項３９】
前記バルーンの拡張は、前記吻合クリップを可塑的に変形させる、請求項３８に記載の方
法。
【請求項４０】
前記バルーンの拡張は、前記吻合クリップを取り囲む組織を変形させる、請求項３８に記
載の方法。
【請求項４１】
第２の吻合クリップが、前記フィステル内に配置される、請求項１に記載の方法。
【請求項４２】
前記第２の吻合クリップは、前記フィステル内の組織に対して及ぼされる半径方向の力を
増大させるように配置される、請求項４１に記載の方法。
【請求項４３】
前記第２の吻合クリップは、前記フィステルの内腔直径を縮小するように配置される、請
求項４１に記載の方法。
【請求項４４】
第２のフィステルは、前記患者の動脈と静脈との間に作り出される、請求項１に記載の方
法。
【請求項４５】
前記第２のフィステルは、前記第１のフィステルを生成して２４時間より後に作り出され
る、請求項４４に記載の方法。
【請求項４６】
前記第２のフィステルは、前記第１のフィステルを生成して１時間以内に作り出される、
請求項４４に記載の方法。
【請求項４７】
流れ改変手順は、前記吻合クリップを配置した後に行われる、請求項１に記載の方法。
【請求項４８】
前記流れ改変手順は、前記フィステルを通る流れを増大させる、請求項４７に記載の方法
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。
【請求項４９】
断面直径は、前記フィステルに沿って一カ所以上の位置で増大される、請求項４８に記載
の方法。
【請求項５０】
前記流れ改変手順は、前記フィステルを通る流れを減少させる、請求項４７に記載の方法
。
【請求項５１】
前記断面直径は、前記フィステルに沿って一カ所以上の位置で縮小される、請求項５０に
記載の方法。
【請求項５２】
前記流れ改変手順は、前記吻合クリップを配置して２４時間より後に行われる、請求項４
７に記載の方法。
【請求項５３】
前記流れ改変手順は、前記吻合クリップを配置して１時間以内に行われる、請求項４７に
記載の方法。
【請求項５４】
前記流れ改変手順は、前記ガイドワイヤを越えて配置されるデバイスを用いて行われ、該
ガイドワイヤは、フィステルを通過している、請求項４７に記載の方法。
【請求項５５】
前記流れ改変は、生理学的データの分析に基づいている、請求項４７に記載の方法。
【請求項５６】
前記生理学的データは、血圧、心拍数、心拍出量、Ｐａ　Ｏ２、ＰａＣ　Ｏ２、Ｐｖ　Ｏ

２、ＰｖＣ　Ｏ２、ＰＡｐｒ、ＰＩＯ２、Ｏ２飽和度、平均動脈系圧、平均静脈系圧、呼
吸、血糖、心拍数変動、または他の心臓パラメーターのうちの１種以上を含む、請求項５
５に記載の方法。
【請求項５７】
前記分析は、１種以上の結果目標レベルに対する比較を包含する、請求項５５に記載の方
法。
【請求項５８】
前記分析は、患者の疾患状態によって影響を及ぼされる、請求項５５に記載の方法。
【請求項５９】
前記分析は、行われる流れ改変手順の回数によって影響を及ぼされる、請求項５５に記載
の方法。
【請求項６０】
第２の流れ改変は、生理学的データの第２の分析に基づいている、請求項５５に記載の方
法。
【請求項６１】
前記第２の分析における前記生理学的データは、前記第１の分析における前記生理学的デ
ータとは異なる生理学的パラメーターに基づいている、請求項６０に記載の方法。
【請求項６２】
前記流れ改変手順は、前記フィステルを通る流れを遮断する工程を包含する、請求項４７
に記載の方法。
【請求項６３】
流れは、前記患者の改善が何ら認められなかった後に遮断される、請求項６２に記載の方
法。
【請求項６４】
前記流れは、１種以上の生理学的パラメーターの分析におけるネガティブな結果に応じて
遮断される、請求項６２に記載の方法。
【請求項６５】
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前記大動脈－大静脈フィステル空の流れは、目標流速より低い速度になるように付勢され
る、請求項１に記載の方法。
【請求項６６】
流れ改変手順は、前記吻合クリップを展開した後に行われる、請求項６５に記載の方法。
【請求項６７】
前記流れ改変は、生理学的データの分析に基づいている、請求項６５に記載の方法。
【請求項６８】
フィステル改変手順の実施をさらに包含する、請求項１に記載の方法。
【請求項６９】
前記フィステル改変手順は、前記吻合クリップが配置された後に行われる、請求項６８に
記載の方法。
【請求項７０】
前記フィステル改変手順は、前記吻合クリップが配置される前に行われる、請求項６８に
記載の方法。
【請求項７１】
前記フィステル改変手順は、前記吻合クリップの一部分を覆う工程、抗生物質を適用する
工程、抗感染因子を提供する工程、抗増殖因子を適用する工程、光源を付与する工程、熱
源を付与する工程、冷却源を付与する工程、抗血栓剤を適用する工程および一定線量の照
射を提供する工程、のうちの１つ以上を包含する、請求項６８に記載の方法。
【請求項７２】
動脈および静脈のうちの１つ以上の中へのフィルタの挿入をさらに包含する、請求項１に
記載の方法。
【請求項７３】
前記フィルタは、大静脈フィルタである、請求項７２に記載の方法。
【請求項７４】
前記フィルタは、傘状フィルタである、請求項７２に記載の方法。
【請求項７５】
第１のフィルタは、動脈の中に配置され、第２のフィルタは、静脈の中に配置される、請
求項７２に記載の方法。
【請求項７６】
動脈と静脈との間に血管吻合クリップを送達するための装置であって、該装置は、
　近位端から遠位端へと延びる内腔を有する細長いコアであって、該コアは、該遠位端付
近に縮小した直径セグメントを備える、細長いコア；
　該コアをスライド可能に取り囲む外側シース；
　該動脈と該静脈との間に配置するための吻合クリップ；ならびに
　該動脈と該静脈との間にある該吻合クリップを展開するためのハンドル；
を備え、ここで該吻合クリップは、該コアと、該外側シースの該縮小した直径セグメント
との間に維持される、装置。
【請求項７７】
前記コアは、拡張する先端を有する、請求項７６に記載の装置。
【請求項７８】
前記コアは、１つ以上の放射線不透性マーカーを有する、請求項７６に記載の装置。
【請求項７９】
前記放射線不透性マーカーは、前記コアの前記縮小した直径セグメントと整列される、請
求項７８に記載の装置。
【請求項８０】
前記先端は、自己拡大し、そして前記外側シースは、前記吻合クリップを、圧縮状態に維
持する、請求項７６に記載の装置。
【請求項８１】
前記吻合クリップは、ニッケルチタン合金、ステンレス鋼、チタン、またはこれらの合金
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の組み合わせから構成される、請求項８０に記載の装置。
【請求項８２】
前記装置はバルーンを備え、前記吻合クリップは、バルーンを拡張できる、請求項７６に
記載の装置。
【請求項８３】
バルーンは、前記縮小した直径セグメントの中に組み込まれている、請求項８２に記載の
装置。
【請求項８４】
前記吻合クリップは、加熱プロセスによって形状が改変される、請求項７６に記載の装置
。
【請求項８５】
前記吻合クリップは、自己拡大材料を含む第１の部分と、可塑的に変形する材料を含む第
２の部分とを備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項８６】
前記第１の部分は、前記吻合クリップの第１の端部にまたは該端部付近に位置し、前記第
２の部分は、該クリップの中間部にまたは該中間部付近に位置する、請求項８５に記載の
装置。
【請求項８７】
前記クリップの前記第２の端部は、自己拡大材料から構築される、請求項８６に記載の装
置。
【請求項８８】
配置後に、前記吻合クリップが、１つ以上の端部セクションにおいてよりも、中間部セク
ションにおいて大きな力を及ぼすように適合される、請求項８５に記載の装置。
【請求項８９】
配置後に、前記吻合クリップの端部部分は、該クリップの中間部よりも大きい、請求項７
６に記載の装置。
【請求項９０】
前記吻合クリップは、配置後に、血管内膜と最小限に接触するように適合される、請求項
７６に記載の装置。
【請求項９１】
前記吻合クリップは、配置後に、その最大直径以下である長さを有するように適合される
、請求項７６に記載の装置。
【請求項９２】
前記吻合クリップは、前記外側シースによって束縛される場合よりも、配置後に該吻合ク
リップの長さより短い長さを有するように適合される、請求項７６に記載の装置。
【請求項９３】
前記吻合クリップは、配置後に、トランペット形状を有する１つ以上の端部を有するよう
に適合される、請求項７６に記載の装置。
【請求項９４】
前記吻合クリップは、配置後に、ドーナッツ形状またはトロイド形状を有する１つ以上の
端部を有するように適合される、請求項７６に記載の装置。
【請求項９５】
前記吻合クリップ内腔は、配置後に、１ミリメートル以上かつ１５ミリメートル以下であ
る、請求項７６に記載の装置。
【請求項９６】
前記吻合クリップ内腔は、配置後に、２ミリメートル以上かつ１０ミリメートル以下であ
る、請求項９５に記載の装置。
【請求項９７】
前記吻合クリップは、その中間部に沿った部分が覆われている、請求項７６に記載の装置
。
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【請求項９８】
前記覆いは、生分解性である、請求項９７に記載の装置。
【請求項９９】
前記覆いは、ポリテトラフルオロエチレンおよびニッケルチタン合金のうちの１種以上を
含む、請求項９７に記載の装置。
【請求項１００】
前記覆いは、抗生物質、抗感染因子、抗増殖因子、および抗血栓剤のうちの少なくとも１
種を含む、請求項９７に記載の装置。
【請求項１０１】
前記覆いは、血餅形成を促進するように粗い内部表面を備える、請求項９７に記載の装置
。
【請求項１０２】
前記吻合クリップは、縫合糸、ステープル、および生体適合性接着剤のうちの１種以上で
固定される、請求項７６に記載の装置。
【請求項１０３】
前記吻合クリップの一部分は、配置後に外すことができる、請求項７６に記載の装置。
【請求項１０４】
前記吻合クリップは、２つの別個の構成要素からなる、請求項７６に記載の装置。
【請求項１０５】
前記２つの別個の構成要素は、同時に展開することができる、請求項１０４に記載の装置
。
【請求項１０６】
前記２つの別個の構成要素は、別個に展開することができる、請求項１０４に記載の装置
。
【請求項１０７】
前記吻合クリップは、いずれの端部付近においてよりも、その中央部において大きな半径
方向の力を付与する、請求項７６に記載の装置。
【請求項１０８】
前記吻合クリップは、自己拡張性材料から構築される、請求項１０７に記載の装置。
【請求項１０９】
前記コアは、前記吻合クリップを前方に進めるように適合されている、請求項７６に記載
の装置。
【請求項１１０】
前記シースは、前記吻合クリップを引っ込めて、かつ解放するように適合されている、請
求項７６に記載の装置。
【請求項１１１】
前記吻合クリップは、半径方向の力を前記組織に対して提供し、その中間部で接触するよ
うに適合されている、請求項７６に記載の装置。
【請求項１１２】
前記吻合クリップは、前記動脈と前記静脈との間に張力を配置するように適合される、請
求項７６に記載の装置。
【請求項１１３】
前記吻合クリップは、半径方向の力を前記組織に対して提供し、その中間部で接触し、か
つ前記動脈と前記静脈との間に張力を配置するように適合される、請求項７６に記載の装
置。
【請求項１１４】
前記吻合クリップは、流れ制御要素を備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項１１５】
前記吻合クリップを通る前記流れ抵抗は、前記吻合クリップにわたる圧力差が増大すると
きに減少する、請求項１１４に記載の装置。
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【請求項１１６】
前記吻合クリップの内径の少なくとも一部分は、前記圧力差が増大したときに増大する、
請求項１１６に記載の装置。
【請求項１１７】
前記吻合クリップの一部分は弾性である、請求項１１６に記載の装置。
【請求項１１８】
前記吻合クリップは、一体化センサを備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項１１９】
前記一体化センサは、流れ制御情報を提供する、請求項１１８に記載の装置。
【請求項１２０】
横断ニードルをさらに備え、該横断ニードルは、スライドするように進むことができ、か
つ中を貫通する内腔を有する、請求項７６に記載の装置。
【請求項１２１】
前記ニードルは、ニードル注入機構によって進められる、請求項１２０に記載の装置。
【請求項１２２】
前記ニードル注入機構は、ハンドルに組み込まれている、請求項１２１に記載の装置。
【請求項１２３】
前記血管横断ニードル要素は、前記コア内腔を通して導入される、請求項１２０に記載の
装置。
【請求項１２４】
前記血管横断ニードル要素は、前記装置から外すことができる、請求項１２０に記載の装
置。
【請求項１２５】
前記ニードルは、引っ込んだ構成において弾性的に付勢される、請求項１２０に記載の装
置。
【請求項１２６】
前記ニードルは、その遠位端において湾曲されている、請求項１２０に記載の装置。
【請求項１２７】
曲率の弧は、３０度よりも小さい、請求項１２６に記載の装置。
【請求項１２８】
前記ニードルは、その遠位端においてまっすぐである、請求項１２６に記載の装置。
【請求項１２９】
前記血管横断ニードル要素は、組み込まれた可視化要素を備える、請求項１２０に記載の
装置。
【請求項１３０】
前記組み込まれた可視化要素は、超音波画像化デバイスを備える、請求項１２９に記載の
装置。
【請求項１３１】
フィステル拡大要素をさらに備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項１３２】
前記フィステル拡大要素は、バルーンを備える、請求項１３１に記載の装置。
【請求項１３３】
前記フィステル拡大要素は、組織減量デバイスを含む、請求項１３１に記載の装置。
【請求項１３４】
前記組織減量デバイスは、高周波エネルギー送達要素を備える、請求項１３３に記載の装
置。
【請求項１３５】
前記減量デバイスは、組織切断要素を備える、請求項１３３に記載の装置。
【請求項１３６】
前記フィステル拡大要素は、血管横断ニードルデバイスに一体化される、請求項１３１に
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記載の装置。
【請求項１３７】
前記フィステル拡大要素は、前記コアに一体化される、請求項１３１に記載の装置。
【請求項１３８】
前記フィステル拡大要素は、一体化可視化要素をさらに備える、請求項１３１に記載の装
置。
【請求項１３９】
前記一体化可視化要素は、Ｘ線撮影マーカー、超音波マーカーおよび超音波クリスタルの
１つ以上を含む、請求項１３８に記載の装置。
【請求項１４０】
前記フィステル拡大要素は、前記第１のフィステルの生成後２４時間を超えて利用される
、請求項１３１に記載の装置。
【請求項１４１】
前記フィステル拡大要素は、前記第１のフィステルの生成後１時間以内に利用される、請
求項１３１に記載の装置。
【請求項１４２】
フィルテル維持デバイスをさらに備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項１４３】
前記フィルテル維持デバイスは、バルーン、減量デバイス、放射供給源、インプラント配
置デバイス、インプラント除去デバイス、加熱または冷却要素、光放射要素および薬物送
達要素の１つ以上を備える、請求項１４２に記載の装置。
【請求項１４４】
前記フィルテル維持デバイスは、血管横断ニードルデバイスを備える、請求項１４２に記
載の装置。
【請求項１４５】
前記フィルテル維持デバイスは、前記コアを備える、請求項１４２に記載の装置。
【請求項１４６】
前記フィルテル維持デバイスは、一体化可視化要素をさらに備える、請求項１４２に記載
の装置。
【請求項１４７】
前記一体化可視化要素は、Ｘ線撮影マーカー、超音波マーカーおよび超音波クリスタルの
１つ以上を含む、請求項１４６に記載の装置。
【請求項１４８】
１つ以上の可視化マーカーをさらに備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項１４９】
前記１つ以上の可視化マーカーは、前記装置の回転の配向を示すために位置決めされる、
請求項１４８に記載の装置。
【請求項１５０】
前記１つ以上の可視化マーカーは：放射線不透過性マーカーおよび超音波マーカーの１つ
以上からなる、請求項１４８に記載の装置。
【請求項１５１】
前記１つ以上の可視化マーカーは、動脈管壁、静脈管壁および動脈と静脈との間の組織の
１つ以上と整列可能である、請求項１４８に記載の装置。
【請求項１５２】
前記１つ以上の可視化マーカーは：前記コア、前記外側シース、ニードル展開カテーテル
およびバルーンカテーテルの１つ以上中に一体化される、請求項１４８に記載の装置。
【請求項１５３】
可視化デバイスをさらに備える、請求項７６に記載の装置。
【請求項１５４】
前記可視化デバイスは、超音波デバイスである、請求項１５３に記載の装置。
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【請求項１５５】
前記超音波デバイスは、回転超音波クリスタルを含む、請求項１５４に記載の装置。
【請求項１５６】
前記超音波デバイスは、１つ以上の固定された超音波クリスタルを含む、請求項１５４に
記載の装置。
【請求項１５７】
前記可視化デバイスは、前記装置からスライドして取り外し可能である、請求項１５４に
記載の装置。
【請求項１５８】
前記可視化デバイスは、前記コアおよび前記外側シースの１つ以上中に一体化される、請
求項１５４に記載の装置。
【請求項１５９】
患者の静脈循環に酸素添加血液を提供する方法であって：
非心臓静脈と流れ導管との間に端と側面が接した吻合を生成する工程を包含し、ここで、
該流れ導管が動脈血の供給源に取り付けられる、方法。
【請求項１６０】
前記端と側面が接した吻合は、開放外科的手順で実施される、請求項１５９に記載の方法
。
【請求項１６１】
前記端と側面が接した吻合は、腹腔鏡手順で実施される、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１６２】
前記端と側面が接した吻合は、縫合糸を用いて実施される、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１６３】
前記端と側面が接した吻合は、機械的吻合クリップを用いて実施される、請求項１５９に
記載の方法。
【請求項１６４】
前記非心臓静脈は、大静脈である、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１６５】
前記非心臓静脈は、下大静脈である、請求項１６４に記載の方法。
【請求項１６６】
前記非心臓静脈は、上大静脈である、請求項１６４に記載の方法。
【請求項１６７】
前記吻合は、右心房またはその近傍で実施される、請求項１６４に記載の方法。
【請求項１６８】
前記流れ導管は、左内部乳房動脈および右内部乳房動脈の１つ以上である、請求項１５９
に記載の方法。
【請求項１６９】
前記流れ導管は、前記患者から収集された自己血管である、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１７０】
前記収集された血管は、伏在静脈移植片である、請求項１６９に記載の方法。
【請求項１７１】
前記流れ導管は、人工移植片材料である、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１７２】
前記動脈血の供給源は、大動脈である、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１７３】
前記動脈血の供給源は、心臓のチャンバである、請求項１５９に記載の方法。
【請求項１７４】
前記心臓のチャンバは、左心室である、請求項１７３に記載の方法。
【請求項１７５】
前記酸素添加血液を提供する工程は、前記患者に治療的利益を引き起こす、請求項１５９
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に記載の方法。
【請求項１７６】
慢性閉塞性肺疾患、うっ血性心不全、高血圧症、低血圧症、呼吸疾患、肺動脈高血圧症、
肺線維症、成人呼吸窮迫症候群の１つ以上を患う患者を選択する工程をさらに包含する、
請求項１７５に記載の方法。
【請求項１７７】
静脈循環への酸素添加血液の流れが、前記患者の全身血管抵抗性における減少を生じる、
請求項１７５に記載の方法。
【請求項１７８】
静脈循環への酸素添加血液の流れが、前記患者の肺に入る血液中の酸素含量の増加を生じ
る全身血管抵抗性における減少を生じる、請求項１７５に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（発明の背景）
　（発明の分野）
　本発明は、一般に、医療用デバイスおよび方法に関する。より詳細には、本発明は、患
者の静脈系中に酸素添加血液の流れを生成するためのデバイスおよび方法に関する。
【０００２】
　慢性閉塞性肺疾患は、合衆国だけで数百万の患者に発症している。現在の看護の標準は
、酸素療法であり、これは、患者が静止酸素供給源の近傍にいること、または家庭または
処置施設から離れるとき、嵩張る酸素供給源を保持することを必要とする。このような酸
素療法が多くの欠点を有することを認識することは容易である。
【背景技術】
【０００３】
　肺縮小手術が、最近、慢性閉塞性肺疾患をもつ患者を処置するために提案された。この
ような手術は、しかし、万能薬ではない。それは、総患者集団の小％のみに対して用いら
れ得、長い回復時間を必要とし、そして明瞭な患者利益を常に提供するわけではない。成
功するときでさえ、患者は、しばしば、補助的な酸素療法を要求し続ける。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　従って、慢性閉塞性肺疾患を患う患者を処置するために、デバイスおよび方法の両方を
含む改良されたアプローチに対する必要性が存在する。このようなデバイスおよび方法が
また、うっ血性心不全、高血圧症、肺線維症、成人呼吸窮迫症候群などのようなその他の
症状をもつ患者を処置するために有用であれば、所望され得ることである。このようなデ
バイスおよび方法は、好ましくは、慢性閉塞性肺疾患の処置において補助的酸素両方の必
要性をなくする有効な治療を提供するはずである。これらの手順の後に、このようなデバ
イスおよび方法は、治療の程度が、任意の特定の時間における患者の必要性に対応するよ
うに必要に応じて調節可能であるべきである。これらの目的の少なくともいくつかは、本
明細書で以後説明される本発明によって満たされ得る。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　（発明の簡単な要旨）
　本発明の第１の局面によれば、患者中に大動脈－大静脈フィステルを生成するための方
法が開示される。このフィステルは、出発血管と標的血管との間の大動脈と下大静脈（Ｉ
ＶＣ）との分岐またはその近傍に作製される。動脈カテーテルが大動脈分岐の上方の大動
脈中に配置され、そして静脈カテーテルがフィステル生成部位の下方の大静脈中に配置さ
れる。横断ニードルデバイスが出発血管中に導入され、そして造影媒体が標的血管中のカ
テーテルを通って注入される。横断ニードルデバイスの横断ニードルは、出発血管から標
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的血管に進行され、そしてガイドワイヤが標的血管まで横断ニードルを通され、そして吻
合クリップが、出発血管と標的血管との間に展開され、その後、吻合クリップ送達デバイ
スが除去される。
【０００６】
　本発明の方法の好ましい実施形態では、上記出発血管は動脈であり、そして上記横断ニ
ードルデバイスが、左大腿動脈中に配置された導入具を通じて挿入される。この横断ニー
ドルを進行する前に、この装置は内側大動脈壁に対する支持のために位置決めされ得る。
上記横断ニードルは、好ましくは、少なくとも５ミリメートル進行され、そして上記ガイ
ドワイヤは、右心房に向かってＩＶＣまで上方方向に、または右腸骨静脈中へ下方方向に
進行され得る。代替の好ましい実施形態では、出発血管は静脈であり、そして横断ニード
ルは、静脈から動脈まで進行される。上記ガイドワイヤの引き続く進行は、ＩＶＣから大
動脈中へである。
【０００７】
　本発明の方法の別の好ましい実施形態では、血液が、上記横断ニードルを通じて吸引さ
れ、標的血管中の横断ニードルの位置を確認する。造影媒体注入は、標的血管中の横断ニ
ードルの位置を代替的または付加的に確認するために実施され得る。
【０００８】
　本発明の方法のなお別の好ましい実施形態では、上記横断ニードルデバイスは、動脈と
静脈との間の血液流れ経路の生成の前に除去される。代替の実施形態では、上記流れ経路
は、上記横断ニードルデバイスを除去する前に生成される。上記吻合クリップ送達デバイ
スを進行する前に上記流れ経路から材料を拡大または減量することが所望され得る。拡大
は、伸展性または非伸展性バルーンで実施され得、そして減量は、高周波アブレーション
デバイスのような切除デバイス、または退却アテローム切除術デバイスのような材料切断
デバイスで実施され得る。
【０００９】
　本発明の方法のなお別の好ましい実施形態では、上記吻合クリップは、吻合クリップ送
達カテーテルのコアを進行することによって展開され得る。代替の実施形態では、上記吻
合クリップは、上記吻合クリップ送達カテーテルのシースを退却することによって展開さ
れる。展開の間に、蛍光透視および造影剤注入を経由するような、可視化を行うことが所
望され得、動脈または静脈いずれかの壁の隆起が、接触につれ、吻合クリップと血管壁と
の間に作製される。血液流れ経路の生成および／または吻合クリップの配置の後、フィス
テルの上流の動脈中に造影媒体を注入することが所望され得、フィステル血液流れを確認
および評価する。
【００１０】
　本発明の方法のなお別の好ましい実施形態では、拡大が、上記吻合クリップが展開され
た後に実施される。この拡大は、上記吻合クリップを塑性的に変形するため、この吻合ク
リップを取り囲む組織を拡大するため、またはその両方のために用いられ得る。別の実施
形態では、第２の吻合クリップが、近接組織の足場形成を促進するため、または管腔直径
を減少するため、またはその両方のために展開される。
【００１１】
　本発明の方法のなお別の好ましい実施形態では、第２のフィステルが生成され、動脈系
から静脈系までの流れを増加する。なお別の好ましい実施形態では、流れ改変手順が実施
され、流れ、または、流れ速度を増加するか、もしくは流れ速度を減少するかのようなそ
の他のフィステルパラメーターを改変するために実施される。流れ改変手順は、上記吻合
クリップの配置の１時間以内のような、フィステル生成手順と同じ臨床手順の間に実施さ
れ得るか、または上記吻合クリップの配置後２４時間を越えるような引き続く臨床手順に
おいて実施され得る。この流れ改変手順は、血圧、心拍数、心拍出量、ＰａＯ２、ＰａＣ
Ｏ２、ＰｖＯ２、ＰｖＣＯ２、ＰＡｐｒ、ＰＩＯ２、Ｏ２飽和、平均動脈系圧、平均静脈
系圧、呼吸、血糖、心拍数変動またはその他の心臓パラメーターのような生理学的データ
の分析に基づき得る。この分析はまた、臨床医、患者の疾患状態または実施される流れ改
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変手順の数によって設定されるような特定の結果標的レベルに基づき得る。複数の分析も
また実施され得る。
【００１２】
　本発明の方法のなお別の好ましい実施形態では、フィステルの流れは、最終の流れ状態
を「微細調整」またはそうでなければ最適化するために、吻合クリップ配置の後に計画さ
れた次の拡大が実施され得るように、標的とされた流速より低い流速に向かってずらされ
る。この計画された拡大は、生理学的データの分析に基づき得る。
【００１３】
　本発明の方法のなお別の実施形態では、フィステル改変手順は、上記吻合クリップの展
開の前または後に実施され得る。このフィステル改変手順は、吻合クリップの一部を覆う
工程、抗生物質を付与する工程、抗生物質を適用する工程、抗感染因子を提供する工程、
抗増殖因子を適用する工程、光源を付与する工程、熱源を付与する工程、冷却源を付与す
る工程、抗血栓剤を付与する工程および一定線量の照射を提供する工程、のうちの１つ以
上を包含し得る。
【００１４】
　本発明の方法のなお別の好ましい実施形態では、フィステル生成手順の間に、ＩＶＣ中
に配置される大静脈フィルタ、または静脈または動脈中に配置される傘状フィルタ（ｕｍ
ｂｒｅｌｌａ　ｆｉｌｔｅｒ）のようなその他のフィルタのようなフィルタが用いられる
。上記フィステル生成手順の１つ以上の工程の間に静脈および動脈の両方で濾過手段を有
することが所望され得る。
【００１５】
　本発明の別の局面では、患者において血管に血管吻合クリップを送達するための装置が
開示される。この装置は、近位端から遠位端へと延びる内腔を含む細長いコアを備える。
このコアは、その遠位端近傍に縮小した直径のセグメントを含む。外側シースは、このコ
アをスライド可能に受容し、そして吻合クリップは、上記縮小した直径のセグメントで上
記コアと上記外側シースとの間に維持される。ハンドルが、操作者によるこのハンドルの
操作が、上記吻合クリップを展開し、そして動脈と静脈との間の連結が所定の時間に亘っ
て維持され得るように、上記装置の近位端上に配置される。
【００１６】
　本発明の装置の好ましい実施形態では、上記コアは、拡張する先端（拡張性先端）を含
む。別の実施形態では、上記コアは、上記縮小した直径のセグメント位置を識別するため
のような放射線不透性マーカーを含む。１つの好ましい実施形態では、上記吻合クリップ
は、自己拡大性である。代替の実施形態では、上記クリップは、バルーンによって拡大さ
れるような塑性的に変形可能である。別の代替の実施形態では、上記吻合クリップは、自
己拡大性部分および塑性的に変形可能な部分を含む。別の実施形態では、上記吻合クリッ
プは、その長さの少なくとも一部に沿って被覆を含む。別の好ましい実施形態では、上記
吻合クリップは、単一または複数展開工程で移植され得るような２つの片を含む。好まし
い実施形態では、上記吻合クリップは、上記コアを前方に押すことによって展開される。
代替の実施形態では、上記クリップは、上記シースを戻して引くことによって展開される
。なお別の代替の実施形態では、上記クリップは、上記シースを戻して引くこと、および
上記コアを前方に押すことの組み合わせによって展開される。
【００１７】
　本発明の装置のなお別の好ましい実施形態では、上記吻合クリップは、この吻合クリッ
プを通る流れを調節し得る流れ制御要素を含む。代替またはさらなる実施形態では、上記
吻合クリップは、流れ制御情報を提供し得るような、組み込まれたセンサーを含む。
【００１８】
　本発明の装置のなお別の好ましい実施形態では、この装置は、血管横断ニードル要素を
、スライド可能に進行可能なニードルをそれを通る内腔とともに有してさらに備え得る。
好ましい実施形態では、この装置は、ニードル注入機構を含む。別の好ましい実施形態で
は、上記血管横断ニードル要素は、上記装置から取り外され得る。別の好ましい実施形態
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では、上記横断ニードルは、退却位置にあるように弾性的に偏向される。別の好ましい実
施形態では、上記横断ニードルは、３０゜より小さい曲率半径のように湾曲している。別
の好ましい実施形態では、上記横断ニードル要素は、超音波造影デバイスのような組み込
まれた可視化要素を備える。
【００１９】
　本発明の装置のなお別の好ましい実施形態では、この装置は、フィステル拡大要素をさ
らに備える。好ましい実施形態では、このフィステル拡大要素はバルーンである。別の好
ましい実施形態では、このフィステル拡大要素は、高周波切除デバイスまたは組織切断要
素のような減量デバイスである。
【００２０】
　本発明の装置のなお別の好ましい実施形態では、この装置は、フィステル維持デバイス
をさらに備え得る。好ましい実施形態では、このフィステル維持デバイスは、バルーン、
減量デバイス、放射供給源、インプラント配置デバイス、インプラント除去デバイス、加
熱または冷却要素、光放射要素および薬物送達要素の１つ以上を含む。
【００２１】
　本発明の装置のなお別の好ましい実施形態では、この装置は、可視化マーカーをさらに
備える。好ましい実施形態では、この可視化マーカーは、上記装置の回転の配向を示す。
別の好ましい実施形態では、これらの可視化マーカーは、上記コア、上記外側シース、ニ
ードル展開カテーテルおよびバルーンカテーテルの１つ以上中に一体化される。
【００２２】
　本発明の装置のなお別の好ましい実施形態では、この装置は、可視化デバイスをさらに
備える。好ましい実施形態では、この可視化デバイスは超音波デバイスである。好ましい
実施形態では、この可視化デバイスは、取り外し可能である。代替の好ましい実施形態で
は、この可視化デバイスは、本発明の装置に組み込まれる。
【００２３】
　本発明の別の局面では、患者の静脈循環に酸素添加血液を提供する方法が開示される。
非心臓静脈と流れ導管との間に端と側面が接した吻合が生成される。上記流れ導管は、動
脈血の供給源に取り付けられる。
【００２４】
　患者の静脈循環に酸素添加血液を提供する方法の好ましい実施形態では、上記非心臓静
脈は、右心房またはその近傍の位置のような大静脈である。別の好ましい実施形態では、
上記流れ導管は、左内部乳房動脈（ＬＩＭＡ）または右内部乳房動脈（ＲＩＭＡ）の１つ
以上である。別の好ましい実施形態では、上記流れ導管は収集された血管である。代替の
実施形態では、上記流れ導管は人工移植片である。別の好ましい実施形態では、上記動脈
血の供給源は大動脈である。代替の好ましい実施形態では、上記動脈血の供給源は心臓の
チャンバである。好ましい実施形態では、上記酸素添加血液を提供する方法は治療的利益
を提供する。好ましい実施形態では、この治療的利益は、慢性閉塞性肺疾患、うっ血性心
不全、高血圧症、低血圧症、呼吸疾患、肺動脈高血圧症、肺線維症、成人呼吸窮迫症候群
の１つ以上を処置するために用いられる。別の好ましい実施形態では、上記治療的利益は
、患者の全身血管抵抗性における減少の結果である。別の好ましい実施形態では、上記治
療的利益は、上記患者の肺に入る血液中の酸素含量の増加の結果である。
【００２５】
　先行する一般的説明および以下の詳細な説明の両方は例示であり、そして請求項に記載
のような本発明の実施形態のさらなる説明を提供することが意図される。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２６】
　本明細書に援用され、そしてその一部を構成する添付の図面は、本発明の種々の実施形
態を示し、そして本明細書とともに、本発明の原理を説明するために供される。
【００２７】
　（発明の詳細な説明）
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　ここで、本発明の現在の実施形態への参照が詳細になされ、その例が添付の図面中に示
される。可能ないずれの場合にも、同じ参照番号が図面全体で用いられ、同じかまたは同
様のパーツに言及する。
【００２８】
　図１は、ヒトまたはその他の動物のような患者で、大動脈１３０および下大静脈ＩＶＣ
１２０の分岐の近傍に生成された末端大動脈－大静脈フィステルであるフィステル１１０
を描写している。フィステル１１０は、大動脈分岐１３１およびＩＶＣ分岐１２１の近位
方向に位置し、そして血液が大動脈１３０からＩＶＣ１２０まで短絡デバイス１５０およ
びフィステル１１０を通って流れるように、より高い圧力の動脈系から静脈系への酸素添
加血液を提供する。この末端大動脈－大静脈フィステル１１０は、血管吻合クリップ、短
絡デバイス１５０によって流体的に開放した状態に維持される。短絡デバイス１５０は、
１つ以上の生体適合性材料から製造され、そして多くの機能を提供し得る。短絡デバイス
１５０は、フィステル部位において大動脈１３０とＩＶＣ１２０との間の張力を提供し得
、各々の血管壁にある開口部を取り囲む組織間の一時的または長期間の流体シールを生成
する。短絡デバイス１５０は、一時的または長期間のいずれかの間、大動脈１３０とＩＶ
Ｃ１２０との間の内腔を維持するに十分な半径方向の力を提供し得る。短絡デバイス１５
０は、長期間の開存性および生体適合性を増大するためのような、１つ以上の薬学的また
はその他の薬剤のための補給所（デポー）として作用し得る。また、短絡デバイス１５０
は、自動的に、または別個のデバイスと組み合わせてのいずれかで、動脈系から静脈系へ
の血液の流れを調節するための制御手段を提供し得る。短絡１５０は、フィステル１１０
の得られる治療利益を増大すること、そして／または血栓またはアテローム形成、新内膜
増殖、血管腐食およびその他の悪条件のような所望されない副作用を防ぐか、もしくは減
少することのようなその他の機能を提供し得る。
【００２９】
　短絡デバイス１５０は、外科的手順または介入性手順、またはこの２つの組み合わせで
配置されている。開放外科手順では、臨床医は、外科用メスおよびその他の切断手段を用
いて関連する血管を剥き出してフィステル１１０を生成する。あるいは、最小侵襲的外科
手順は、皮膚中の小切開を通じて配置された１つ以上のチューブを使用し、それを通って
臨床医は、種々の可視化ツールおよび外科用ツールを通過し得、大動脈１３０とＩＶＣ１
２０との間の連結を生成する。介入性手順では、バルーン血管形成術手順および介入性ア
テローム切除術手順と同様に、カテーテルデバイスが導入具ツールを通って１つ以上の血
管中に配置され、そして血管系を通り、案内された蛍光透視または超音波によって特定位
置まで進行される。フィステル１１０への接近は、頚静脈および頚動脈を経由してのよう
にフィステル１１０の上方でなされ得る。好ましい実施形態では、介入性接近は、患者の
鼡径部領域から提供され、大動脈１３０への接近のための右腸骨動脈１３２または左腸骨
動脈１３３による、およびＩＶＣ１２０への接近のための右腸骨静脈１２２または左腸骨
静脈１２３によるなどがある。
【００３０】
　フィステル１１０を通る動脈系から静脈系への酸素添加血液の流れは、制限されないで
：慢性閉塞性肺疾患、うっ血性心不全、高血圧症、低血圧症、呼吸疾患、肺動脈高血圧症
、肺線維症および成人呼吸窮迫症候群を含む１つ以上の疾患を患う患者に治療的利益を提
供し得る。この治療的利益は、本明細書で以下に説明されるような１つ以上の因子から得
られる。
【００３１】
　心臓の右側に戻る血液は肺にポンプ輸送され、動脈系を経由して身体の組織にポンプ輸
送されるべく心臓の左側に戻る前に酸素添加されるかまたは再度酸素添加されるようにな
る。血液流れは、系である血管系のすべてからの抵抗を経験し、これは、全身血管抵抗（
ＳＶＲ）と称される。短絡デバイス１５０を通過する再循環血液は、末梢微小循環をバイ
パスし、そしてＳＶＲを低減する。治療利益を達成するために、少なくとも５％のＳＶＲ
の減少が所望され得る。
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【００３２】
　血液は、動脈系中の血液と静脈系中の血液との間の圧力勾配のために、短絡デバイス１
５０を通り、大動脈１３０からＩＶＣ１２０に流れる。好ましい実施形態では、短絡デバ
イス１５０を通る流れは、少なくとも５ｍｌ／分である。短絡デバイス１５０が流れを自
己調節するか、または内部もしくは外部手段を経由して制御可能であることが、本明細書
で以下に図面を参照して説明されるように所望され得る。ＩＶＣ１２０中への動脈血液の
流れは、心臓効果、循環効果および呼吸効果を有する。心拍出量は、増加した圧力勾配に
起因してＳＶＲにおける減少とともに増加する。この心拍出量における増加は、心不全を
もつ患者、またはうっ血性心不全患者のような低心拍出量を患う患者に利益を与え得る。
【００３３】
　呼吸効果に関し、ＩＶＣ１２０中に既に存在する静脈血液と混ざる酸素添加血液は、右
心房に入るより高いＯ２濃度の静脈血液を生じる。このより高いＯ２濃度の静脈血液は、
以下の２つの様式で動脈血中のＯ２濃度における増加に至る：（１）短絡される血液は、
組織毛細血管によって抽出されたＯ２をもたないので、肺に戻る血液は、短絡が生成され
た後はその前より高いＯ２濃度をもち、そして（２）血液のヘモグロビン成分へのＯ２の
結合は、より高いＰａＯ２（動脈血漿中のＯ２の分圧）でより効率的であり、増加した酸
素運搬能力を生じる。これらの有利な呼吸効果は、肺動脈血圧を低下することによって肺
動脈高血圧症をもつ患者、動脈酸素濃度を増加することによって心臓または呼吸欠陥をも
つ患者、または血液酸素濃度を増加することによって慢性閉塞性肺疾患をもつ患者に利益
を与え得る。
【００３４】
　循環効果に関し、ＳＶＲを低減する別の重要な利益は、肺はＯ２含量に従ってそれらの
血液流れを調節するという事実に関する。Ｏ２含量における増加は、肺動脈血圧を低減す
るはずである。これらの有利な循環効果は、全身動脈圧、収縮期血圧および／または拡張
期血圧を低下することによって高血圧をもつ患者に利益を与え得る。これらの心臓、呼吸
および循環効果はまた、制限されないで：低血圧症（心拍出量を増加することによる）、
肺線維症、および成人呼吸窮迫症候群などを含む循環またはその他の疾患をもつ多くのそ
の他の患者に有益であり得る。
【００３５】
　大動脈および下大静脈の分岐またはその近傍にフィステルを生成するために用いられ得
る種々の介入性技法を、図１を参照して描写した。好ましい方法では、フィステルは、出
発血管と標的結果との間に生成され、ここで、この出発血管と標的血管とは、動脈と静脈
とから、または静脈と動脈からそれぞれなる。動脈カテーテルは、大動脈分岐の上方の大
動脈中に配置され、そして静脈カテーテルは、フィステル生成部位の下方の大静脈中に配
置される。デバイスの近位端での制御で進行可能である、中空ニードルを取り込む横断ニ
ードルデバイスが、動脈または静脈のいずれかである出発血管中に配置される。Ｘ線撮影
色素、またはその他の造影媒体が、標的血管中にカテーテルを通じて注入される。横断ニ
ードルデバイス中の横断ニードルが進行され、このニードルは、最初、出発血管の壁を、
そして次に標的血管の壁を貫通し、最終的には、標的血管の内腔内に先端が存在する。ガ
イドワイヤが、標的血管の内腔を下方に、この横断ニードルを通過される。吻合クリップ
送達システムが、先に配置されたガイドワイヤ上を進められ、そして出発血管と標的血管
との間に吻合クリップを配置するために用いられる。
【００３６】
　図２～９を参照して、大動脈－大静脈フィステルを生成する方法が説明される。図２に
描写されるのは、大動脈１３０であり、これは、右腸骨動脈１３２と左腸骨動脈１３３に
分岐する。ＩＶＣ１２０もまた描写され、これは、右腸骨静脈１２２および左腸骨静脈１
２３に分岐する。導入具シースである静脈導入具１２５は、患者の鼡径部領域内で右大腿
静脈中に配置され、右腸骨静脈への接近を提供する。内側内腔を通じて、造影媒体および
その他の薬剤を注入すること、ならびにガイドワイヤおよびその他のデバイスの通過のた
めに用いられる静脈カテーテルである造影カテーテル４１は、静脈導入具１２５を通じて
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配置され、その先端は、フィステルのために意図される位置、フィステル部位１１１の内
側にある。この先端位置は、造影カテーテル４１を通じて注入されたＸ線撮影色素または
その他の造影媒体が、静脈血液流れとともに、フィステル部位１１１を超え、そして患者
の心臓に向かって辿ることを可能にする。
【００３７】
　第２の導入具シースである動脈導入具１３５が、患者の鼡径部内で左大腿動脈中に配置
される。フィステル生成装置１０は、動脈導入具１３５を通じて挿入され、そしてフィス
テル生成部位１１１に近接する位置に薦められる。装置１０は、制限されないで：Ｘ線撮
影色素および超音波媒体を含む造影媒体の注入、薬物またはその他の薬剤の注入、血液の
吸入、血管から血管へのニードル進行、超音波経由のような内部構造の可視化、フィスフ
ルおよび／またはインプラント拡大、フィステルおよび／またはインプラント収縮、組織
減量、縫合クリップの配置、縫合クリップの除去、ガイドワイヤおよびその他の小直径デ
バイスの通過、フィステル処置デバイスの配置、吻合クリップ処置デバイスの配置、流れ
改変デバイスの配置、血管内超音波カテーテルのような可視化デバイスの配置およびその
他の機能を含む多くの機能を提供し得る。これらの種々の機能は、装置１０に組み込まれ
た機能的要素の使用を通じた装置１０、または装置１０の近位端から接近可能な１つ以上
の内腔を通過され得る別個のデバイスによるか、またはその支援で実施され得る。
【００３８】
　装置１０の近位端に位置するのは、スライド可能なチューブ、ニードルおよび装置１０
のその他の要素を回転、進行、退却、操作、能動化、またはそうでなければ制御するため
に用いられる種々のノブである。シース進行ノブ２２は、種々の内部チューブ、要素およ
び内腔を取り囲む外側シース１２に機械的に連結される。好ましい実施形態では、装置１
０は、示されないが、超音波要素のような可視化要素を含む。この可視化要素は、電子的
またはその他の手段により、上記デバイスおよび近接組織の資格表示を生成し得る。この
可視化要素は、回転または固定されたアレイの超音波カテーテルのような超音波カテーテ
ルであり得、これは、上記デバイスを取り囲む領域の断面像を生成する。この超音波カテ
ーテルは、装置１０の内腔中に挿入され得るか、または装置１０の遠位部分に沿って固定
して取り付けられる超音波クリスタルのアレイとして有する一体化超音波デバイスであり
得、そして装置１０の近位ハンドルに連結されている電子的連結を含み、これらの連結は
、標準的な超音波観察モニターと嵌合している。代替または付加的である好ましい実施形
態では、装置１０は、１つ以上の、硫酸バリウムのようなＸ線撮影マーカーもしくは包埋
薬剤のような可視化マーカー、または超音波による可視マーカーを含むが図示はしていな
い。これらのマーカーは、フィステル生成手順の間に装置１０の制御された進行、退却、
回転およびその他の位置決めを実施するために用いられ得る。
【００３９】
　内部チューブであるコア１１は、外側シース１２内にスライド可能に受容され、そして
その遠位端に先端部２１を有し、これは、好ましくは、拡大性の先端部形状を有し、そし
て非外傷性である。先端部２１は、装置１０を、動脈導入具１３５を通じて進行すること
によりフィスル部位１１１まで進行される。コア１１内に別の管状デバイスである可撓性
の進行可能なニードル、ニードル３０があり、これは、その近位端に取り付けられたニー
ドル進行ノブ２４を有する。ニードル３０内にスライド可能に受容されるのは、標準的な
介入性のガイドワイヤであるガイドワイヤ４２である。ニードル３０は、示されていない
が、その内腔内に含まれる可撓性の進行可能なニードルをともなう外側保護シールからな
り得る。
【００４０】
　先端部２１は、大動脈１３０に対して、ニードル３０が、動脈である大動脈１３０から
静脈であるＩＶＣ１２０まで進行され得るように位置決めされる。代替の好ましい実施形
態では、この手順は、ＩＶＣ１２０から大動脈１３０へのように、静脈から動脈まで実施
される。先端部２１からニードル３０を進行する前に、Ｘ線撮影色素が、蛍光透視の下、
出発血管である大動脈１４０の境界を可視化するために注入され得る。標的血管中のカテ
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ーテルからの造影媒体の注入は、同様に標的血管壁の境界を可視化し得る。造影媒体は、
ニードル３０中の内腔を通じてか、または装置１０の長さを通じて組み込まれる別個の内
腔を経由して注入され得る。
【００４１】
　図２を特に参照して、別の導入具シースである動脈導入具１３６が、患者の鼡径部領域
内に、そして大腿動脈中に配置される。ピッグテールカテーテル１３７が、動脈導入具１
３６を通って挿入され、そしてフィステル生成部位１１１の上方の位置まで進行される。
造影媒体注入は、図２にのみ示されるピッグテールカテーテル１３７を通じて実施され得
るが、図３～図１０に適用可能であり、制限されないで：血管壁の位置、血管およびフィ
ステル内腔のサイジング、血液流れの推定およびその他の血管造影目的を含む解剖学的目
印のために、フィステル生成の前、その間およびその後に蛍光透視の下で動脈の流れが可
視化され得る。
【００４２】
　図２に描写される動脈から静脈へのアプローチでは、外側シース１２は、中間の大動脈
壁に対して位置決めされ得、ニードル３０が進行されるとき支持を提供する。ニードル３
０の代表的な進行距離は少なくとも５ｍｍであり、これは、示されてはいないが、装置１
０の近位端上に位置されるマーキングまたはその他の制御手段で制御され得る。ニードル
３０が進行され、または部分的に進行された後、造影媒体注入が、ニードル３０中の内腔
を通じて実施され得、標的血管であるＩＶＣ１２０の接近を確認する。
【００４３】
　ここで、図３を参照して、ニードル３０は、ニードル進行ノブ２４を進行することによ
って、大動脈１３０からＩＶＣ１２０中に進行されている。進行は、図示はされていない
注入機構である、装置１０の近位ハンドル中に組み込まれたニードル注入機構を経由する
ように迅速であり得、そしてこの注入は、単一の連続的進行で、または複数の別個のステ
ップで実施され得る。別個のステップのアプローチでは、標的血管の接近は、ガイドワイ
ヤ４２の進行すること、または探ることの反復する試みにより、および／またはニードル
３０の管腔を通じる造影媒体の注入により、および／またはニードル３０を通じる血液の
吸引により確認され得る。血液の色の視覚検査は、引き抜かれる動脈または静脈血を示し
得、それぞれ動脈または静脈への接近をそれぞれ確証する。適正に接近されるとき、ガイ
ドワイヤ４２の遠位部分は、大動脈１３０から、ＩＶＣ１２０中または腸骨動脈１３２中
に進行され得る。
【００４４】
　ここで、図４を参照して、ガイドワイヤ４２は、上方の方向にＩＶＣ１２０中に進行さ
れている。ニードル３０は、退却される準備が整い、そして装置１０の形態に依存して、
装置１０の内腔から完全に除去されるか、またはより少ない遠位位置まで退却されるが装
置１０内に残ったままであるかのいずれかである。好ましい実施形態では、図示されては
いないが、スプリングで負荷される機構のような非外傷性退却機構が、装置１０に一体化
されている。本発明の種々の好ましい実施形態では、外側シース１２およびその内部構成
要素は除去され、そして装置１０の第２のカテーテルデバイスがガイドワイヤ４２上を挿
入され、非外傷性クリップを配置する。本発明の代替の好ましい実施形態では、外側シー
スは、除去され得るか、または部分的に除去され得、吻合クリップ送達デバイスを装填す
る。別の好ましい実施形態では、装置１０および外側シース１２は、フィステル部位１１
１に近接する位置に残り、そして吻合クリップ送達デバイスが、その場に既にあるか、ま
たは外側シース１２の内腔内に装填されることによるかのいずれかにより利用可能である
。好ましい実施形態では、吻合クリップ送達デバイスは、ニードル３０が外側シース１２
の内腔から除去された後に挿入される。
【００４５】
　図５は、部分的に退却された位置にある外側シース１２を描写し、この退却は、ガイド
ワイヤ２４を、ガイドワイヤ２４の十分な部分がＩＶＣ１２０内に残るように維持および
／または進行しながら実施される。吻合クリップの配置の前に、血管壁組織およびこれら
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壁の外部の組織のような、大動脈１３０の内腔とＩＶＣ１２０の内腔との間の組織は、標
準的な血管形成バルーンのような１つ以上のデバイスで拡張または拡大されることが必要
であり得る。あるいは、または付加的に、切除ツールまたは組織切断および除去ツールの
ような１つ以上の減量ツールを利用してこの組織の一部を除去することが所望され得る。
上記２つの血管の間の開口または流れ経路を拡大する種々の方法が、図示はされていない
が、ニードル３０上もしくはニードルアセンブル上で、あるいはニードル３０またはニー
ドルアセンブリが退却された後のガイドワイヤ４２上で実施され得る。
【００４６】
　装置１０は、引き続く図を参照してより詳細に記載される、種々の流れ経路またはチャ
ネル生成手段を含み得る。流れ経路拡大要素は、図示はされていないが、膨張内腔および
装置１０の近位端に位置するポートを備える、伸展性または非伸展性バルーンの組み込み
を含み得る。このバルーンは、図示はされていないが、外側シース１２の遠位部分上、コ
ア１１の遠位部分上、または装置１０の内腔を通って進行可能な別個の管状デバイス上で
、ニードルアセンブリの遠位部分に一体化され得る。減量手段は、単極性または双極性の
いずれかである高周波切除要素のようなエネルギーアブレーションデバイス、または退却
アテローム切除術手順で用いられる退却切断要素に類似の切断要素の１つ以上を含み得る
。この減量手段は、出発血管から標的血管まで進行され得、減量手順を実施し、最初、標
的血管に進行され、そして次に標的血管から出発血管に退却され、減量手順を実施し、ま
たはその両方である。すべての流れ経路生成手順および拡大手順において、流れ経路生成
要旨および拡大要素は、装置１０の１つ以上の構成要素に一体化され得るか、または装置
１０の内腔を通って進行可能な別個の管状構造中に含められ得る。これらの流れ生成手順
および拡大手順はすべて、出発血管から標的血管まで配置されたガイドワイヤ上で実施さ
れる。
【００４７】
　図６は、本発明に一致する吻合クリップ展開装置である装置２００を描写する。装置２
００は、可撓性のカテーテルデバイスであり、これは、スライドするコアであるコア２１
１を含み、これは、図示はされていないがその近位端からその遠位端まで、内腔である内
腔２１３を有し、ガイドワイヤ上の配置を可能にする。装置２００は外側シース２１２を
含み、これは、コア２１１を取り囲み、かつスライド可能に受容する。装置２００の遠位
端またはその近傍に位置されるのは、予め装填された吻合クリップであるクリップ２５０
であり、これは、外側シース２１２によって束縛される自己拡大性デバイスであり、これ
は、大動脈とＩＶＣとのように、動脈と静脈との間に固定され、そしてフィステルを生成
するために展開され得る。クリップ２５０は、コア２１１を前方方向に、外側シース２１
２を相対的に固定された位置に維持しながら進行することにより、シース２１２を、コア
２１１を相対的に固定された位置に維持しながら退却することにより、またはコア２１１
を進行すること、および外側シース２１２を退却することの両方により展開され得る。図
示はされていないが、展開トリガーまたはトリガー機構が、装置２００中に、退却および
／または進行ステップが、このトリガーを能動化することによって達成されるように組み
込まれ得、タイミング、相対的タイミングおよび進行距離ならびに退却距離は、トリガー
機構によって予備決定される。好ましい実施形態では、特定量の進行および退却が同時に
達成される。
【００４８】
　図７は、ガイドワイヤ上で展開された装置２００を描写し、ガイドワイヤ２４２は、図
２～５のガイドワイヤ４２と同様に配置され得、それは、大動脈からＩＶＣまで通過する
。ガイドワイヤ２４２は、大動脈の壁のような動脈壁２３１、およびＩＶＣの壁のような
重脈壁２２１を通過して示される。外側シース２１２は、動脈壁２３１および静脈壁２２
１の両方通過して示され、クリップ２５０の展開を支援する。血管壁を横切るために、装
置２００は、組み込まれたバルーン要素のような流れ経路拡大要素を含み得、そして／ま
たは、装置２００は、１つ以上の遠位端上に拡大スロープを含み得る。図７の装置２００
は、動脈から静脈に配置されているクリップ２５０を描写しているが、静脈から動脈への
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配置が装置２００によって同様に達成され得、そして同様に配置されたクリップ２５０を
生じ得ることが認識されるべきである。
【００４９】
　図７において、クリップ２５０は部分的に展開され、クリップ２５０の自己拡大性の遠
位端２５１を部分的に展開する。展開は、外側シース２１２を固定位置に維持しながらコ
ア２１１を進行することにより、コア２１１を固定位置に維持しながらシース２１２を退
却することにより、または両者によって、おそらく、同時にコア２１１を進行し、かつシ
ース２１２を退却してのように開始される。クリップ２５０の近位端２５２は、外側シー
ス２１２によって束縛されたままである。展開プロセスの間、装置２００または装置２０
０の任意の部分は、造影媒体を注入しながら退却され得る。造影媒体は、装置２００を通
って、または静脈カテーテルもしくは別個の動脈カテーテルを通って注入され得る。クリ
ップ２５０の遠位フランジの接触は、造影媒体注入の間に、静脈壁２２１および動脈壁２
３１のいずれかまたは両方の隆起を見ることによって確認され得る。
【００５０】
　図８では、クリップ２５０はさらに展開されており、そして外側シース２１２は退却さ
れ、静脈壁２２１および動脈壁２３１を剥き出す。代替の実施形態では、外側シース２１
２は、動脈壁２３１および／または静脈壁２２１を通過せず、そしてクリップ２５０は、
展開の間に両方の壁を通って押される。
【００５１】
　図９は、完全に展開されたクリップ２５０を描写し、大動脈とＩＶＣとのような動脈と
静脈との間で流れ経路またはフィステルを提供するためのような、動脈壁２３１と静脈壁
２２１との間に吻合連結を提供する。クリップ２５０は、本明細書で上記に記載されたよ
うな、制限されないで、２つの血管の外側の血液の漏れの防止、２つの血管間の流れ経路
の維持、およびその他の機能を含む多くの機能を提供し得る。図９では、ガイドワイヤ２
４２は除去されており、そしてこの手順は、完全であると考えられ得る。好ましい実施形
態では、ガイドワイヤ２４２はその場に残り、そして引き続く操作が実施され得、手順の
結果および／または治療利益を促進するか、出発血管もしくは出発血管を経由して標的血
管のいずれかで実施されるような１つ以上のその他の介入性手順を完成する。
【００５２】
　装置２００またはその構成要素の１つの退却の間に、図示されてはいないが、装置２０
０のコア２１１上に組み込まれたバルーンは、退却の間にクリップ２５０を開放位置に付
勢することを支援するために膨張され得る。この特定の実施形態はまた、腹膜に戻る出血
が疑われる場合に重要であり得る。完全な退却の前に、動脈側からの造影媒体注入が、フ
ィステルを通る血液流れを評価するために用いられ得る。好ましい実施形態では、ガイド
ワイヤ２４０は、適正な流れおよび／または十分な治療利益が確認されるまで除去されな
い。流れが不十分であるか、またはなお大きすぎることが決定される場合、流れ特徴を変
更するために引き続く手順が採用され得、このような手順は、本明細書で以下により詳細
に説明される。
【００５３】
　図１０は、フィステルを通る流れが増加されるか、もしくは減少されるか、またはフィ
ステルのその他の特徴が改善されるか、もしくはそうでなければ改変されて患者に増強さ
れた治療を提供するようなフィステル改変手順および装置を描写する。図１０に示される
のは、フィステル３１０が本出願に記載された１つ以上の技法を用いて生成された後の大
動脈１３０およびＩＶＣ１２０である。クリップ３５０は、大動脈１３０とＩＶＣ１２０
との間に配置され、右心房の比較的近傍の点で静脈系中への高度に酸素添加された動脈血
の長期間流れを提供し、かつ維持する。右大腿静脈に配置されるのは、静脈導入具１２５
であり、そして造影カテーテル４１が、静脈導入具１２５を通って、その先端部がフィス
テル３１０の近位方向の位置にあるように導入される。患者の左大腿動脈中に挿入される
のは動脈導入具１３５、およびフィステル維持装置３００である。フィステル維持装置３
００はガイドワイヤ上に配置され、ガイドワイヤ３４２は、フィステル３１０を、本明細
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書で上記に記載されたフィステル生成手順で配置されたワイヤと同様に、動脈から静脈ま
で通過する。好ましい実施形態では、ガイドワイヤ３４２は、フィステル３１０を生成す
るために用いられたガイドワイヤであり、そして大動脈１３０からＩＶＣ１２０に当初配
置されて以来、その場に残る。あるいは、ガイドワイヤ３４２は、フィステル３１０が生
成された後に標準的な介入ガイドワイヤ技法を用いて配置され得る。ピッグテールカテー
テルまたはその他の造影媒体注入カテーテルが、図示はされていないが、右腸骨動脈また
は左腸骨動脈を経由してその先端部がフィステル３１０の上方にあるように配置され得、
造影媒体注入とともにフィステルの流れを見えるようにする。
【００５４】
　装置３００は外側シース３１２を含み、これは、１つ以上の内部管腔内に１つ以上の内
部構成要素をスライド可能に受容する。フィステル処理デバイス３６０は、内部に取り囲
むガイドワイヤ３４２を含むカテーテルデバイスであり、フィステル処理デバイス３６０
または装置３００のいずれかが進行されるとき、この進行はガイドワイヤ３４２に沿って
辿るものである。フィステル処理デバイス３６０は、その遠位端の近傍にフィステル処理
要素３１１を含み、これは、進行されたフィステル３１０のクリップ３５０の内径内に残
る。フィステル処理要素３１１は多くの形態をとり得、フィステル３１０を通る流れを増
加または減少し、クリップ３５０またはフィステル３１０の構造を改変し、フィステル３
１０もしくはクリップ３５０から物質もしくは試薬を除去し、またはそうでなければクリ
ップ３５０もしくはフィステル３１０の１つ以上の特徴もしくは性質を改変する。
【００５５】
　好ましい実施形態では、フィステル処理要素３１１は、クリップ３５０およびフィステ
ル３１０を拡大するために用いられるバルーンである。クリップ３５０は、全体または部
分敵に可塑的に変形可能な材料から構築され得、拡張はこれら材料をより大きな直径に拡
大する。例えば、クリップ３５０は、その端部に自己拡大性材料を、そしてその中間セク
ションに、その拡張がこの中間セクションの直径およびフィステルに沿った１つ以上の位
置で得られる流体経路を増加する可塑的に変形可能な材料を含み得る。完全に自己拡大性
のクリップ３５０はまた、クリップ３５０を取り囲む組織の拡張および／または変形に起
因してクリップ３５０のさらなる拡張を可能にするために適切であり得る。フィステル流
れの減少は、クリップ３５０の中間セクションの一部分をより小さな直径に向かって引く
特定デバイスを用いてのように、フィステルに沿った１つ以上の位置で直径を減少するこ
とにより達成され得る。
【００５６】
　別の好ましい実施形態では、フィステル処理要素３１１は、図示はされていないが、第
２のインプラントの展開を含み得、流れ性質を増加もしくは減少し、１つ以上の薬物もし
くは薬剤を提供し、またはそうでなけばフィステルおよび／またはクリップ３５０を改変
する。第２のインプラントの配置は、足場を増大するため、出血を防ぐため、内腔直径を
減少するため、そして／または別の機能を実施するために用いられ得る。
【００５７】
　別の好ましい実施形態では、フィステル処理要素３１１は、以下の機能の１つ以上を実
施するための要素を含み得る：吻合クリップの一部分を覆うこと、抗生物質薬剤を付与す
ること、抗感染剤を付与すること；抗増殖剤を付与すること、光源を付与すること、熱源
を付与すること、冷却源を付与すること、抗血栓剤を付与すること、および／または照射
の用量を提供すること。
【００５８】
　フィステル３１０の改変は、フィステル３１０を生成したのと同じ手順の間、例えば、
フィステル３１０の生成の１時間以内に、そしてクリップ３５０を展開するために用いら
れたのと同じガイドワイヤ上で実施され得るか、または改変手順が引き続く手順で実施さ
れ得、例えば、フィステル３１０の生成から２４時間を超える手順である。このような引
き続く手順では、大動脈１２０またはＩＶＣ１３０のいずれかから導入された新たなガイ
ドワイヤは、標準的な介入技法を用いて操作され得、フィステルに接近し、そして連結さ
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れた血管をフィステル生成で用いられたのと同じ方向または反対方向のいずれかで横断す
る。装置３００は、次いで、血管から血管にガイドワイヤ上を進行され得、フィステル改
変または処置手順を実施する。
【００５９】
　図１０にまた描写されるのは、フィステル３１０と右心房との間の位置でＩＶＣ１２０
中に配置された大静脈フィルタ１２６である。フィルタ１２６が一部または全体のフィス
テル生成手順の間に配置され、フィステル生成の間に生成されているかも知れない血餅が
肺循環に到達することを防ぐことが有利であり得る。さらに、大静脈フィルタ１２６は、
治療の持続時間の間またはより長く、この手順の終了の後、移植されたままであり得る。
図示はされていないが、伏在静脈移植片アテローム切除術手順で用いられるようなものを
含む傘状デバイスおよびその他のデバイスのようなその他のフィルタデバイスが、静脈流
れ、または動脈流れのいずれか、または両方に配置され得、このフィステル生成手順によ
って、またはその間に生じる所望されない塞栓を防ぎ、かつ潜在的に除去する。
【００６０】
　付加的および／または代替の流れ改変手順が、動脈血の静脈系への流れを増加または減
少するために実施され得る。例えば、図示はされていないが、大動脈１３０とＩＶＣ１２
０との間、または動脈と静脈との間のその他の位置での第２のフィステルの生成が、流れ
を増加するために作製され得る。この第２のフィステルは、上記第１のフィステル生成手
順と同じ手順の間、例えば、第１のフィステル生成の１時間以内に、または第１のフィス
テルの生成から２４時間を超える手順のような引き続く手順で生成され得る。この流れ改
変手順は、吻合クリップが配置される前、またはそれが動脈と静脈との間に配置された後
に実施され得る。
【００６１】
　好ましい実施形態では、図１９のフィステル維持装置３００は、図示されてはいないが
、超音波要素のような可視化要素を含む。この可視化要素は、図示はされていないが、フ
ィステル維持装置３００の内腔中に挿入される、回転するか、もしくは固定されたアレイ
の超音波カテーテルのような超音波カテーテルであり得るか、またはフィステル維持装置
３００の遠位部分に沿って固定して取り付けられている超音波クリスタルのアレイを有し
、そしてフィステル維持装置３００の近位ハンドルに連結連結され、かつ標準的な超音波
観察モニターと嵌合する電子的連結を含む一体化超音波デバイスであり得る。代替または
付加的な好ましい実施形態では、図１０のフィステル維持装置３００は、図示はされてい
ないが、Ｘ線撮影マーカーもしくは包埋された試薬、または超音波マーカーのような１つ
以上の可視化マーカーを含む。これらのマーカーは、フィステル生成手順の間に、制御さ
れた進行、退却、回転およびその他の位置決めを実施するために用いられ得る。
【００６２】
　図１１は、１つ以上の生理学的パラメーターの測定に基づきフィステルの１つ以上の流
れ性質を改変する方法論を描写している。ステップ３８０は、初期フィステルの生成を含
み、ここで、１つ以上の動脈からの酸素添加血液が、吻合連結を通って１つ以上の静脈に
提供される。フィステルが生成された後、ステップ３８１は、制限されないで：血圧、心
拍数、心拍出量、ＰａＯ２、ＰａＣＯ２、ＰｖＯ２、ＰｖＣＯ２、ＰＡｐｒ、ＰＩＯ２、
Ｏ２飽和度、平均動脈系圧、平均静脈系圧、呼吸、血糖、心拍数変動、または他の心臓パ
ラメーターを含む１つ以上の生理学的パラメーターの測定を描写する。ステップ３８２で
は、ステップ３８１で収集されたデータの分析が、例えば、ソフトウェア包埋デバイスの
支援により実施される。ステップ３８３では、この分析の結果が、１つ以上の臨床結果標
的値またはその他のタイプの結果標的値と比較され、１つ以上の標的が達成される場合、
この手順は終了し、そしてそのときには流れ改変手順は実施されない。１つ以上の標的値
が達成されない場合、流れ改変手順がステップ３８４で実施される。これは、この評価手
順の最後のステップであり得るが、好ましい実施形態では、繰り返しパラメーター測定が
、図１１に示されるようなステップ３８１を繰り返すことにより実施され、そして必要に
応じて、次のステップ３８２および３８３、ならびに３８４が、ステップ３８３の結果が
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標的値が達成されたことを示すまで実施される。１つ以上のパラメーターが、本明細書で
上記に記載の方法で測定かつ評価され得る。第１のパラメーターが初期評価のために、そ
して異なるパラメーターが次の評価のために用いられ得る。生理学的測定は個々に、また
は１つ以上のその他のパラメーターと組み合わせて評価され得る。結果標的値は、単一の
生理学的測定および分析、または複数の分析の組み合わせに基づき得、満足する流れ状態
を決定する。この流れ改変は複数回実施され得る。標的レベルは、患者の状態、手順時間
もしくはその他の手順パラメーター（例えば、用いられる造影媒体の量）、または実施さ
れる流れ改変の量に基づいて調節され得る。その他の変数およびパラメーターが組み込ま
れ得るか、またはその他にそうでなければ図１１の分析に衝撃を与え得、制限されないで
：患者疾患状態、第１の結果標的レベル、第２の結果標的レベル、手順の持続時間、実施
される流れ改変手順の数、生理学的データの先の分析の結果、生理学的データの異なるセ
ットの分析の結果、患者年令またはその他の患者パラメーターを含む。
【００６３】
　好ましい実施形態では、フィステルの内腔直径および得られる流速は、標的サイズおよ
び／または流速の下限にあるように選択される。初期フィステル生成に引き続き、１つ以
上のパラメーターが測定され、そしてステップ３８１、３８２および３８３に従って評価
される。流れ性質は、図１０に関連して記載されたフィステル維持装置３００を経由する
ように増加され、この増加は、最適標的レベルに到達するために必要であるより多くの流
れを提供することを避けるために比較的小量であるように標的される。これらの流れ改変
は繰り返され、各回は流れ増加を「微細調整」またはそうでなければ最適流れ状態を超え
ることなく標的レベルに到達する。
【００６４】
　図１２は、流れ改変手順の例を描写し、そこでは、フィステルを通る流れは減少される
。フィステル３１０は、大動脈１３０とＩＶＣ１２０との間で、そしてクリップ３５０を
含み、流れ改変手順の２４時間を超える前の手順でのように生成されている。引き続く流
れ改変では、右大腿動脈を経由するように、大動脈１３９への接近のみが必要とされ、フ
ィステル３１０の開口部を部分的に覆う被覆ステント３７０が配置される。被覆ステント
３７０の配置は、ガイドワイヤがフィステル３１０を通って配置されることを必要としな
い。本明細書で上記に記載のその他の流れ減少技法が、フィステル生成の時間に、または
引き続く手順の間になされ得る。
【００６５】
　代替の実施形態では、被覆ステント３７０は、クリップ３５０およびフィステル３１０
を完全に覆うために配置され、すべてのフィステル流れを止める。流れのこの停止は、特
定の不利な状態がフィステル流れの利益を上回った場合、不十分な患者改善が存在した場
合、および／またはフィステル流れの必要性が治まった場合に所望され得る。このフィス
テル流れは、図１１を参照して記載された方法論で実施された評価のような評価に基づき
停止されることが示され得る。
【００６６】
　ここで、図１３を参照して、装置４００は、血管に血管吻合クリップであるクリップ４
５０を送達するための装置の別の好ましい実施形態が開示される。装置４００のスライド
するチューブおよび能動化可能な要素の各々は、装置４００の近位端またはハンドルに位
置される、図１４および１５ａから１５ｅ中の類似の装置がするように１つ以上の制御を
含み、すべては示されないが、図２～５の装置を参照して示される制御に類似している。
装置４００は、スライド可能な可撓性チューブ、ガイドワイヤ内腔を含むコア４１１、示
されないがその近位端からその遠位端までのそれを通って挿入されたカイドワイヤ４４２
とともに示される管腔４１３を含む。チューブ、ニードル、コアおよびカテーテルのよう
なスライドする要素の各々は、近位ハンドル中のようなそれらの経路に沿って位置する付
勢される部材を有し得、これらは、スプリング機構によるように弾性的に付勢され、進行
または退却位置に向かって付勢される。好ましい実施形態では、図示されないが、スライ
ドするニードル要素が、弾性的に付勢されて退却位置にあり、ニードルが不注意に伸びた
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またはそうでなければ曝された状態である間に、操作者が装置４００を再位置決めするこ
とを避ける。
【００６７】
　コア４１１を取り囲んで外側シース４１２があり、これもまた可撓性材料から作製され
、装置４００は、その全体で、ガイドワイヤ上を、そしてヒトおよびその他の動物患者の
特定の血管系を通って進行され得る。コア４１１は、減少した直径、またはステップを含
み、ステップ４１４は、その遠位端近傍にあり、そしてクリップ４５０は、この減少した
直径部分および外側シース４１２の直径内に位置し、クリップ４５０が自己拡大性材料か
ら構築される場合、外側シース４１２は、クリップ４５０を圧縮形態に維持する。コア４
１１が進行される場合、ステップ４１１は、クリップ４５０に対し、クリップ４５０を外
側シース４１２から外に押すように十分な力を提供する。
【００６８】
　図１４を参照して、血管に血管吻合クリップを送達するための装置の別の好ましい実施
形態である装置５００が開示される。装置５００は、細長いチューブ、ガイドワイヤ内腔
を含むコア５１１、示されてはいないがその近位端からその遠位端までの管腔５１３を含
む。コア５１１は、その遠位端に、減少した直径のセグメントであるセグメント５１５を
有し、ステップが存在し、ステップ５１４はセグメント５１５の直前にある。コア５１２
は、その遠位端に、拡大作用のある先端部である先端部５２１を有する。コア５１１を取
り囲むのは、外側シース５１２であり、その中にコア５１１がスライド可能に受容される
。セグメント５１５と外側シース５１２との間に捕捉されるのは、血管への血管吻合クリ
ップであり、クリップ５５０は、自己拡大性、バルーン拡大可能またはその両方であり得
る。装置５００の近位端上には、示されていないがハンドルがあり、これは、類似の装置
を参照して本明細書で上記に種々の形態で説明されたようにクリップ５５０を展開するた
めに、外側シースおよびコア５１１を進行および退却するための制御を含む。
【００６９】
　図１４の装置５００は、可撓性チューブであるニードルシース５３１をさらに含み、こ
れは、コア５１１の内腔内にスライド可能に受容され、そしてその近位端からその遠位端
までの内腔を含み、その中には、可撓性ニードルであるニードル５３０がスライド可能に
進行および退却され得、その結果、ニードル５３０は、ニードルシース５３１の遠位端か
ら突出し得、１つ以上の血管の壁を貫通する。ニードル５３０は、所定の形状または軌道
を有し得、これは、装置５００の１つ以上の内腔内に囲われるとき、打ち勝たれて装置５
００の形状をとる。しかし、ニードルシース５３１の先端部から進行されるとき、ニード
ル５３０の所定の形状または軌道は、装置５００の遠位部分が配置される「開始」血管か
ら、そして好ましくはこの開始血管に緊密に近接している「標的」血管中への穿孔を容易
にするために利用される。代表的な囲われないニードル形状は、真っ直ぐ、３０゜より少
ない湾曲のような湾曲であり得、そして複数の屈曲を含み得る。
【００７０】
　図１４の装置５００は、それがフィステル中に配置された後に、フィステルおよび／ま
たはクリップ５００を改変する手段をさらに含む。フィステルの流れまたはその他の性質
を改変するために用いられるフィステル処理要素５５１に含まれるのは、以下の１つ以上
であり得る：クリップ５５０を拡大するためのような伸展性または非伸展性バルーン；加
熱もしくは冷却の要素もしくは部位；照射の要素もしくは部位；薬物および／または薬剤
送達の要素もしくは部位；感光性薬物または試薬を活性化するためのような光を発する要
素もしくは部位；またはその他のフィステル改変要素。装置５００は、動脈と静脈との間
の流れ経路の生成および動脈と静脈との間のクリップ５５０の配置で有用な、位置された
吻合クリップ５５０、ステップ５１４、１つ以上のデバイス先端部、またはその他の特定
のデバイス位置へのような１つ以上のＸ線撮影マーカーまたは超音波マーカーを含み得る
。
【００７１】
　図１５ａ～１５ｅに描写されるのは、フィステル生成および吻合クリップ展開の種々の
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ステージで示される図１４の装置５００である。血管壁を含む特定の血管は図面の単純化
のために省略されており、この手順の詳細な説明は、本明細書で上記に提供されているこ
とを注記する。図１５ａでは、装置５００は、標準的な介入性カイドワイヤであるガイド
ワイヤ８０上を、動脈または静脈のいずれかである出発血管中の最終的なフィステル部位
に近接する位置まで進行される。このフィステル部位に到達した後、ガイドワイヤ８０は
除去される。ニードルシース５３１は、示されてはいないがスプリング負荷される退却機
構によって自動的に実施され得るように退却されたニードル５３０を有する。ニードルシ
ース５３１の先端部は、フィステルの部位であることが意図される血管壁に向かって操作
される。
【００７２】
　ここで、図１５ｂを参照して、ニードルシース５３１の先端部が意図されたフィステル
横断位置にある間に、ニードル５３０は、図示はされていないが、装置５００の近位制御
を利用して進行される。本明細書で上記に詳細に説明された種々の技法が、ニードル進行
の前、その間およびその後に用いられ得、装置５００の１つ以上の構成要素、特にニード
ル５３０の先端部の適正な位置を確認する。進行は、示されてはいないが自動インジェク
ターによってのような１つの運動、または別個のステップであり得る。血液が標的血管の
接近を確認するために吸引され得るか、そして／または造影媒体が接近を確認するために
注入され得る。代替の技法では、ニードルの内腔中のガイドワイヤが先端部にもたらされ
、そして非常にゆっくりと進行されるか、そして／またはわずかな前方方向の力が間欠的
または連続的に付与され、ニードルが標的血管中に通過するとき、ガイドワイヤは、標的
血管の内腔を下方に進行する。図１５ｃは、ニードル５３１の内腔から進行されるガイド
ワイヤ５４２を示す。
【００７３】
　吻合クリップ５５０を展開する前に多くの代替が採用されて送達を単純にし得る。ニー
ドルシース５３１およびニードル５３０のような１つ以上の内腔チューブは、除去または
部分的に退却され得る。代替の実施形態では、これら内腔チューブの１つ以上は、拡大性
先端部を含み得、これらチューブが出発血管壁および標的血管壁を横断する際に支援する
。通過されると、これら進行可能なチューブの１つ以上に取り込まれた拡大性またはその
他の拡張性要素は、血管の間で流体流れチャネルまたは流れ経路を生成するために用いら
れ得る。
【００７４】
　ここで、図１５ｄを参照して、ニードル５３０は退却かつ除去され、ニードルシース５
３０およびガイドワイヤ５４２をその場に残す。ニードルシース５３０は、拡大性先端部
を有し、減少した直径のセグメント５１５およびクリップ５５０が２つの血管の間の流れ
経路中にクリップ５５０の送達のために適正に位置されるように、血管から血管まで横断
する際に支援する。好ましい実施形態では、装置５００は、クリップ５５０がフィステル
生成部位を超えて短距離に位置し、そしてクリップ５５０が装置５００の１つ以上の部分
を退却する間に配置されるように進行される。図１５ｄ中のクリップ５５０は、その完全
に拡大した位置で示される。クリップ５５０が部分的に展開され、そして装置５００の１
つ以上の部分が退却または進行される種々の技法が採用され得、例えば、標的血管壁と出
発血管壁との間の伸張を増加するための退却手順がある。
【００７５】
　図１５ｅをここで参照して、コア５１１は部分的に退却されており、フィステル処理要
素５５１を剥き出し、そしてニードルシース５３１がクリップ５５０の長さ内の位置され
たフィステル処理要素５５１に部分的に退却されている。本明細書で上記に述べたように
、フィステル処理要素５５１は、フィステルおよび／またはクリップ５５０を処理および
／または改変するために種々の形態をとり得る。図１５ｅのフィステル処理要素５５１は
バルーンであり、これは、フィステル拡大要素として作用し、そして、クリップ５５０の
可塑的に変形可能な部分を拡大することによるか、または図示されてはいないが、クリッ
プ５５０を取り囲む組織を拡大することによるか、またはその両方によってフィステルを
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拡大するために用いられる。代替の実施形態では、フィステル処理要素５５１は、コア５
１１、外側シース５１２またはニードルシース５３１のような、装置５００の１つ以上の
部分に取り込まれ得るか、またはフィステル処理要素５５１は、装置５００の１つ以上の
内腔を通じて挿入されるデバイスのような別個のデバイスとして導入され得ることに注目
のこと。代替のフィステル拡大要素は、高周波切除（アブレーション）デバイスおよび回
転切断要素のような減量要素を含む。
【００７６】
　好ましい実施形態では、図１５ａ～１５ｅの装置５００は、図示されてはいないが、超
音波要素のような可視化要素を含む。この可視化要素は、回転するかまたは固定されたア
レイの超音波カテーテルのような超音波カテーテルであり得、これは装置５００の内腔中
に挿入され、そしてフィステル生成手順の進行、退却またはその他のステップの間に装置
５００から除去され得る。あるいは、この可視化要素は、装置５００の遠位部分に沿って
固定して取り付けられている超音波クリスタルのアレイとして有する一体化超音波デバイ
スであり得、そして装置の近位ハンドルに連結され、そして標準的な超音波観察モニター
と嵌合する電子的連結に取り付けられている。代替の好ましい実施形態では、図１５ａ～
１５ｅの装置５００は、すべて示されてはいないが、Ｘ線撮影マーカーまたは包埋試薬、
または超音波マーカーのような、１つ以上の可視化マーカーを含む。これらのマーカーは
、フィステル生成手順の間に装置５００の制御された進行、退却、回転およびその他の位
置決めを実施するために用いられ得、例えば、分岐、血管壁などを含む解剖学的目印に対
して位置決めすることによる。これらのマーカーは、外側シース５１２、血管横断ニード
ルカテーテルおよびバルーンカテーテルの１つ以上中に組み込まれ得る。
【００７７】
　図１６をここで参照して、吻合クリップの好ましい実施形態が示され、ここでは、非外
傷性流れ調節要素がクリップ６５０に一体化されている。クリップ６５０は、動脈６３０
と静脈６２０との間のように、移植された形態で示される。クリップ６５０は、１つ以上
の機能、例えば、フィステル血管間の組織の足場となること、出血を防ぐためなど２つの
フィステル血管の壁の間の伸張を提供すること、このフィステル部位への延長された送達
のための薬物または試薬の補給所（デポー）として作用すること、またはフィステルの流
れ特性もしくは長期間開存性を改善することが意図される１つ以上のその他の機能を提供
することを提供し得るか、あるいは、患者に対して特定のその他の治療利益を提供し得る
。図１６のクリップ６５０は、１つ以上の生理学的パラメーターに基づきフィステルの流
れ特性を自動的に調節し得る流れ制御要素を含む。クリップ６５０は、ニッケルチタン合
金の形態のような超弾性金属、またはポリテトラフルオロエチレンのようなその他の生体
適合性材料から構築される被覆である被覆６５１をその内径に沿って含む。被覆６５１は
、スプリング６５２のような１つ以上のスプリングによって曲がった形態に付勢され、こ
のような付勢は、クリップ６５０の流れ経路の減少した最小内径を生成する。血液は、ク
リップ６５０の内部内腔を通り、より高い圧力の動脈系から静脈系に流れる。この被覆に
付与される圧力に基づき、スプリングは、クリップ６５０の内腔に沿った特定の直径プロ
フィールに従って調節する。動脈圧が増加するとき、付与される被覆圧力もまた増加し、
１つ以上のスプリング６５２を圧縮し、それ故、この被覆を外方に拡大し、クリップ６５
０に沿った平均内腔直径を増加する。平均内腔直径におけるこの増加は、動脈圧が増加す
るとき、クリップ６５０を通る動脈から静脈へのより多い流れを生じる。
【００７８】
　図１６のクリップ６５０、および本発明の吻合クリップのその他の実施形態は、ステン
レス鋼、チタンおよびニッケルチタン合金のような種々の生体適合性金属、ならびに１つ
以上の生体適合性ポリマーを含む種々の材料から構築され得る。材料は、クリップ６５０
が自己拡大するか、またはバルーンのような拡大性デバイスによって拡張され得るように
選択され得る。あるいは、クリップ６５０は、第１の部分が自己拡大し、そして第２の部
分が可塑的に変形可能であるように、異なる材料構築のセクションを含み得る。クリップ
６５０は、その構築中に温度能動化形状記憶合金を含み得、これは、体温または臨床医に
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よって制御可能な別の温度で形状を変え、例えば、流れまたはその他の特徴を調節する。
【００７９】
　クリップ６５０は、単一構成要素または複数構成要素からなり得る。複数構成要素形態
では、すべての構成要素は、単一展開または複数展開で移植される形態であり得る。展開
後、クリップ６５０の１つ以上の構成要素を当初の配置の１時間以内のような時間、また
は初期配置から２４時間を超える時間に除去することが所望され得る。
【００８０】
　吻合クリップ６５０は、その全体に沿って被覆を含み得るか、その長さまたは直径にそ
った１つ以上の部分に制限された被覆を含み得る。被覆は、単一の物質からなり得るか、
または複数のタイプの被覆が、クリップ６５０の周縁に沿った異なる位置で用いられ得る
。被覆材料は、ポリテトラフルオロエチレン、エラストマー、ニッケルチタン合金または
その他の生体適合性材料の１つ以上を含み得る。被覆は、多孔性または不浸透性であり得
、そして生分解性であり得る。クリップ６５０被覆および／または構築のその他の材料は
、アテロームまたは感染を防ぐために１つ以上の試薬を含み得るか、または被覆され得、
このような試薬は、本明細書で上記に詳細に説明されている。長期間開存性のための代替
のアプローチは、流体流れを失うことなく血餅を引き起こす試みで、クリップ６５０の内
径上の粗くなったかまたは焼成表面を有することであり得、この血餅それ自身は、治癒プ
ロセスを通じてクリップ６５０の内径に沿った内皮層の最終的生成に発展する。
【００８１】
　クリップ６５０の異なる幾何学的形態が、動脈－静脈フィステルを維持するために利用
され得る。好ましい実施形態では、構築の幾何学および材料は、上記中間セクションで奏
される半径方向の力が、いずれかまたは両方の端部で奏される半径方向の力より大きいよ
うに選択される。別の好ましい実施形態では、クリップ６５０の直径は、中間セクション
でより一方または両方の端部でより大きい。別の好ましい実施形態では、拡大されたとき
のクリップ６５０の長さは、内部内腔の最大直径よりも小さいかまたはそれに等しい。別
の好ましい実施形態では、拡大されたときのクリップ６５０の長さは、それが圧縮され、
そして別のシース内に維持されるときの長さより小さい。別の好ましい実施形態では、ク
リップ６５０の１つ以上の端部は、トランペット形状である。別の好ましい実施形態では
、クリップ６５０は、動脈および／または静脈内膜と最小接触を有するように設計される
。別の好ましい実施形態では、クリップ６５０の１つ以上の端部は、その中央軸から９０
゜を超えて交差し、ドーナツまたはトロイド形状を形成する。この特定の実施形態は、血
管壁間のより長い距離を収容し、そして配置においてより少ない正確さでよいことに注目
のこと。
【００８２】
　別の実施形態では、クリップ６５０は、拡大されるとき、１～１５ミリメートルの内部
内腔を有し、そして好ましい実施形態では、この内部内腔は、拡大されるとき２～１０ミ
リメートルである。別の実施形態では、クリップ６５０は、示されてはいないが、一体化
されたセンサーを有し、これは、造影の使用によるか、または外側受信装置にワイヤレス
で伝播される包埋された電子機器を経由してのように、流れ制御または流れ情報を測定す
るために用いられ得る。
【００８３】
　吻合クリップ６５０は、それが動脈６３０と静脈６２０との間に配置された後に移動し
ないことが重要である。強固な配置を維持するために、示されてはいないが、固定手段が
用いられ得、これには、制限されないで、縫合糸、ステープル、クリップおよび生体適合
性接着剤の１つ以上が含まれる。
【００８４】
　図１７をここで参照して、患者の静脈循環に酸素添加血液を提供する方法が記載され、
ここでは、非心臓静脈が流れ導管の一方の端部に取り付けられ、その他方の端部でこの流
れ導管は動脈血の供給源に取り付けられている。図１７に描写されるのは、大動脈１３０
、大静脈ＩＶＣ１２０、上大静脈ＳＶＣ１２４である。左内部乳房動脈またはＬＩＭＡ７
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１０は、胸の内側から遊離しており、そして端と側面とを接した吻合７１１で右心房の近
傍で大静脈に取り付けられる。左内部乳房動脈７１０は、肺中への血液流れが、動脈流れ
導管が取り付けられた前よりも高い酸素含量であるように静脈系に酸素添加血液を提供す
るための流れ導管として作用する。治療利益は、生じる全身血管抵抗における減少から、
および肺に入る静脈血中の酸素％における上昇から達成され得る。これらの治療利益は、
慢性閉塞性肺疾患、うっ血性心不全、高血圧症、低血圧症、呼吸疾患、肺動脈高血圧症、
肺線維症および成人呼吸窮迫症候群の１つ以上を患う患者に利用可能である。
【００８５】
　図１７の吻合７１１は、腹腔鏡手順、小解放拍動心臓手順、およびその他の侵襲性のよ
り少ない外科的手順のような、開放外科的手順および種々の最小侵襲敵手順を含む１つ以
上の外科的手順によって生成され得る。あるいは、経皮的アプローチまたは介入性手順が
、制御された様式で血管を出るために用いられる特有のデバイスとともに用いられ得る。
吻合７１１は、標準的な吻合の端と側面を縫合する技法で、および／または機械的吻合ク
リップの支援で達成され得る。
【００８６】
　種々の心臓静脈、または静脈位置が、図１７の方法で用いられ得、例えば、大静脈、上
大静脈、下大静脈、共通腸骨静脈または右心房および肺循環に相対的に緊密に近接するそ
の他の静脈がある。天然および人工の両方を含む種々の流れ導管が用いられ得、例えば、
左内部乳房動脈（ＬＩＭＡ）、右内部乳房動脈（ＲＩＭＡ）、伏在静脈移植片または橈骨
動脈のような収集された血管、および人工移植片導管がある。これらの流れ導管は、ＬＩ
ＭＡおよびＲＩＭＡとのような天然に（連結手術または介入は必要ではない）、または外
科的もしくは経皮的手段を経由する吻合もしくはその他の連結によるかのいずれかで、１
つ以上の動脈血の供給源に取り付けられ得る。動脈血の供給源は、大動脈もしくはその他
の大動脈、または左心室のような左側心臓のチャンバーを含み得る。
【００８７】
　本発明のその他の実施形態は、本明細書中に開示される本発明の仕様および実施を考慮
することから当業者には明らかである。これらの仕様および例は例示に過ぎないとして考
慮され、本発明の真実の範囲および思想は添付の請求項によって示されていることが意図
される。
【図面の簡単な説明】
【００８８】
【図１】図１は、本発明に一致するフィステルを示す。
【図２】図２は、本発明に一致するフィステル生成装置を示す。
【図３】図３は、本発明に一致するフィステル生成装置を示す。
【図４】図４は、本発明に一致するフィステル生成装置を示す。
【図５】図５は、本発明に一致するフィステル生成装置を示す。
【図６】図６は、本発明に一致する吻合クリップ展開デバイスの断面図である。
【図７】図７は、吻合クリップの完全展開の前に、フィステル生成部位において示される
吻合クリップ展開デバイスの断面図である。
【図８】図８は、吻合クリップの完全展開の前に、フィステル生成部位において示される
吻合クリップ展開デバイスの断面図である。
【図９】図９は、展開された吻合クリップをともなうフィステル生成部位の断面図である
。
【図１０】図１０は、本発明に一致するフィステル処置デバイスを示す。
【図１１】図１１は、治療利益を改善するためにフィステル部位を処置する例示の方法の
フロー図を示す。
【図１２】図１２は、動脈血の静脈系中への流れを改変するために部分的に覆われている
吻合クリップを含むフィステルを示す。
【図１３】図１３は、本発明に一致する吻合クリップの送達のための装置の断面図を示す
。
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【図１４】図１４は、本発明に一致する吻合クリップの送達のための装置の断面図を示す
。
【図１５】図１５のａ～ｅは、本発明に一致する吻合クリップの送達のための装置の断面
図を示す。
【図１６】図１６は、本発明に一致するフィステルにおいて展開された吻合クリップを示
す。
【図１７】図１７は、右心房に近接する位置における大静脈への端と側面とを接した吻合
で連結された左内部乳房房動脈を示す。
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