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Isolated patent ductus arteriosus accounts for 10 to 18% of all cardiovascular malformations.
Transcatheter closure of the patent ductus arteriosus has now become established practice with a high
success rate and a low incidence of complications. Many devices have been proposed during the last
20 years. The use of some of these devices has largely been abandoned for different reasons: high
costs, the need of large transvenous sheaths and the high incidence of late residual shunts.

The devices currently available (Amplatzer duct occluder, buttoned device, DuctOcclud coil, Gi-
anturco-Grifka vascular occlusion device, detachable coils) render the embolization of a patent duc-
tus arteriosus relatively easy, with a short hospital stay. We feel that this is the treatment of choice for
the majority of patients with a patent ductus arteriosus.

The aim of this article was to review our experience and report the state-of-the-art in tran-

scatheter patent ductus arteriosus therapy.
(Ital Heart J Suppl 2002; 3 (11): 1092-1097)

Il dotto arterioso pervio (DAP) isolato
rappresenta dal 10 al 18% di tutte le
malformazioni cardiovascolari'2. L’orien-
tamento terapeutico nell’ultimo decennio ¢
stato di chiudere il DAP per il sovraccarico
di volume secondario allo shunt sinistro-
destro e per il rischio di endocardite’. T di-
spositivi attualmente in uso sono diversi.

Dispositivi, tecniche, risultati e
complicanze

Dispositivi a disco. La prima descrizione
dell’occlusione transcatetere del dotto fu
pubblicata nel 19674, 28 anni dopo la prima
legatura chirurgica del dotto effettuata con
successo da parte di Gross e Hubbard?.

Porstmann et al.* descrissero 1’uso
dell’*“Ivalon Plug” che, a causa della gran-
dezza dell’introduttore necessario per inse-
rirlo, non ebbe successo.

Nel 1979, Rashkind et al.® descrissero
un piccolo dispositivo ad ombrello. Per mi-
gliorare le percentuali di rilascio ed occlu-
sione tale dispositivo venne modificato con
un doppio disco senza gancio (Rashkind
PDA Occluder, USCI, Billerica, MA,
USA). Questo device era costituito da due
dischi di poliuretano montati su tre bracci
opposti con un aspetto simile a due ombrel-
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li. I bracci erano fissati ad un meccanismo
a molla centrale creando cosi una tensione
opposta tra i due ombrelli. Le misure di-
sponibili erano di 12 e 17 mm. Dopo il rila-
scio il dispositivo si apriva perpendicolar-
mente al corpo del catetere, mettendosi a
cavallo della lesione da embolizzare. Que-
sto dispositivo ¢ stato usato largamente nel
mondo per diversi anni, ma ha risentito del
principale svantaggio del costo e dell’inci-
denza di shunt residuo del 10-20%7-'°.
Questo dispositivo non ¢ pil disponibile in
commercio.

Dal 1989 il dispositivo di Rashkind
(RD) ¢ stato modificato con I’estensione
dei bracci e I’aggiunta di un “gomito” al
centro di ogni braccio al fine di produrre il
Clamshell Septal Occluder (Nitinol Medi-
cal Technical Incorporated, Boston, MA,
USA), un dispositivo a doppio ombrello di
seconda generazione che rappresenta lo
sviluppo del Clamshell'!. Tl CardioSeal &
costituito da una struttura metallica rico-
perta ad ombrello da un tessuto di polieste-
re a maglia. Il dispositivo & disponibile in 5
misure diverse, di 17, 23, 28, 33 e 40 mm
rispettivamente, che puo essere rilasciato
attraverso un introduttore da 10F ed & stato
creato per la chiusura dei difetti interatriali.

Infine sono in corso trial clinici interna-
zionali (anche negli Stati Uniti) per valuta-
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re il “buttoned device” (Custom Medical Devices, Ate-
ne, Grecia; Amarillo, TX, USA). Questo dispositivo ¢
costituito da tre componenti: un otturatore Spesso
1/16”, una schiuma di poliuretano di forma quadrata
montata a forma di X e un contro-otturatore, con uno
scheletro guida di acciaio inossidabile, rivestito di te-
flon con un sistema di rilascio. L’ otturatore avvolto puod
essere introdotto attraverso un introduttore da 7F. Di-
spositivi da 15 e 20 mm sono stati prodotti; nel tentati-
vo di ridurre la misura dell’introduttore di rilascio (da 7
a 6F), ¢ stato concepito un dispositivo pediatrico.

Tecnica. La chiusura del dotto utilizzando il CardioSeal
viene eseguita con una tecnica simile a quella utilizza-
ta per anni per il RD attualmente non pil in uso. Al pa-
ziente sedato ed in anestesia locale viene incannulata
sia la vena sia I’arteria femorale. Dopo un cateterismo
standard per valutare il rapporto tra il flusso polmonare
e quello sistemico, si sonda il dotto utilizzando un
Judkins destro da 5F. Una guida da scambio viene quin-
di stabilizzata in aorta discendente. Il catetere viene
scambiato con un “long sheath” da 11F attraverso il
quale si introduce il sistema di rilascio precedentemen-
te montato con il device della misura stimata sufficien-
te. Il rilascio del device inizia con I’apertura del disco
sul versante aortico e dopo delle angiografie di control-
lo in proiezione latero-laterale, si procede al rilascio del
disco sul versante polmonare e quindi al distacco del
device.

Risultati. Musewe et al.'? hanno descritto per i pazienti
trattati con il RD, uno shunt residuo del 38% a 24 ore
che si riduce al 19.7% al follow-up di 1 anno. La per-
centuale di shunt residuo si riduceva del 5% nei casi in
cui un secondo RD fosse stato usato!'?. Esami ecocar-
diografici seriati hanno mostrato che 1’occlusione
spontanea dello shunt residuo puo verificarsi anche 2
anni dopo il posizionamento del RDS8.

I nostri risultati (Tab. I) sono paragonabili con
quelli riportati da altri autori. Ottantuno pazienti (25
maschi, 56 femmine) sono stati trattati con il RD al-
I’eta media di 10.7 £ 12.1 anni (range 0.5-59 anni), ed
il peso medio di 31.8 + 24.4 kg (range 5-64 kg). Un
RD da 12 mm ¢ stato impiantato in 38 pazienti, da 17
mm in 43 pazienti. L’embolizzazione del dispositivo
(12 mm) si ¢ verificata in 2 pazienti (2.5%); questi so-
no stati recuperati con successo ed ¢ stato posizionato
un dispositivo da 17 mm. All’ultimo follow-up (39.6
+ 19.1 mesi) 19 pazienti (20%) avevano uno shunt re-
siduo: 2 pazienti sono stati sottoposti all’impianto di
un secondo RD, 2 pazienti a chirurgia e 5 ebbero im-
piantata una spirale. Negli ultimi 10 pazienti lo shunt
residuo fu giudicato non emodinamicamente signifi-
cativo e fu prescritta solo la profilassi dell’endocardi-
te batterica.

In 9 pazienti (37.8 = 23.9 anni, 52.4 = 19.6 kg)
¢ stato impiantato un dispositivo CardioSeal ASD da
18 mm. Questo sistema & stato scelto a causa della
forma fenestrata del dotto che non poteva essere chiu-
so con altri dispositivi allora in uso. Nessuno shunt
angiografico residuo immediato ¢ stato evidenziato
e la chiusura completa ¢ stata registrata al color Dop-
pler 24 ore dopo la dimissione ospedaliera. Nessuna
ostruzione polmonare o aortica ¢ stata registrata al
follow-up.

Non abbiamo un’esperienza personale di chiusura
del DAP con il “buttoned device”. Recentemente Sideris
et al.'* hanno riportato i risultati di un’esperienza di 6
anni. Sono stati sottoposti ad impianto di device 280
pazienti; la completa occlusione ¢ stata riscontrata in
167 pazienti (60%). Shunt residui insignificanti o pic-
coli erano presenti in 113 pazienti. Durante un follow-
up medio di 24 mesi (range 1-60 mesi) 4 pazienti furo-
no sottoposti a legatura chirurgica del DAP per shunt
residui con o senza emolisi. Tre pazienti furono trattati
con I’inserimento di spirali.

Tabella I. Caratteristiche e risultati dei pazienti da noi trattati con quattro diversi dispositivi di chiusura del dotto arterioso pervio.

Tipo di N. MMID Qp/Qs TF media SR (%) CCA PLC Commenti
protesi pazienti (mm) (range)
(min) 24 ore 6 mesi 12 mesi

RD 81 261 1.9+09 25(8-153) 25 15 14 2 DIV, 1 SSVAo, 2 3 pazienti con

1 minima IAo sindrome di Down
CS 9 Fenestrato 23 +1.1 16 (10-46) 10 0 0 No No  Nessuna ostruzione

aortica o polmonare

DC 144 23+1 1.8£0.7 125(3-153) 18 5.5 4 4DIV,1Ao0-P 3 6 spirali impiantate

coll, 1 SSVAo su RD
ADO 44 38+1.1 24+0.8 14 (6-46) 29 0 - No No 2 embolizzazioni e

successiva chiusura
chirurgica

ADO = Amplatzer duct occluder; Ao-P coll = collaterali aorto-polmonari; CCA = cardiopatie congenite associate; CS = CardioSeal;
DC = spirale a distacco controllato; DIV = difetto interventricolare; Ao = insufficienza aortica; MMID = diametro medio minimo in-
terno del dotto; PLC = precedente legatura chirurgica; Qp/Qs = rapporto flusso polmonare/flusso sistemico; RD = dispositivo di
Rashkind; SR = shunt residuo; SSVAo = stenosi sottovalvolare aortica; TF = tempo di fluoroscopia.
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Spirali. La spirale di acciaio inossidabile di Gianturco
et al.'# & stata utilizzata per almeno due decadi. L’em-
bolizzazione con la spirale ¢ stata usata nel trattamento
delle fistole artero-venose, delle malformazioni cardio-
vascolari e collaterali sistemico-polmonari. Nel 1994
Moore et al.!3 hanno descritto la chiusura di piccoli
DAP utilizzando le spirali. Da allora diversi autori!6-!8
hanno descritto I’uso di questa tecnica con risultati sod-
disfacenti. Hijazi e Geggel'® hanno descritto la chiusu-
ra del DAP utilizzando piu spirali di Gianturco con-
temporaneamente. Le spirali a rilascio controllato so-
no, tra quelle ora in uso, le preferite?®2! (Fig. 1).

Figura 1. Spirale a distacco controllato.

Tecnica. Al paziente sedato viene incannulata un’arte-
ria femorale con un introduttore da 4 o SF. Dopo epari-
nizzazione routinaria vengono registrati i dati emodina-
mici del cuore sinistro. L’anatomia del DAP ¢ delinea-
ta con un’aortografia in proiezione latero-laterale. Il ca-
tetere pigtail utilizzato per 1’angiografia viene quindi
scambiato con un catetere per spirali (Microvena Cor-
poration, White Bear Lake, MN, USA) che viene fatto
avanzare per via retrograda nell’arteria polmonare at-
traverso il DAP. La spirale ¢ fatta avanzare all’interno
del catetere finché un’ansa della spirale fuoriesce dalla
punta del catetere dopo che il mandrino che la tiene ri-
gida viene sfilato. Il catetere ¢ quindi ritirato finché
I’ansa della spirale raggiunge 1’orifizio polmonare del
dotto. La porzione terminale della spirale viene posi-
zionata lungo il dotto e rilasciata a livello dell’ampulla
duttale aortica. Una volta che la spirale ¢ fuoriuscita dal
catetere la procedura ¢ irreversibile e puo verificarsi
I’embolizzazione se la misura del dotto ¢ sottostimata.
Il miglioramento piu significativo di questa tecnica ¢ il
sistema a rilascio controllato che non ¢ disponibile ne-
gli Stati Uniti?2. La spirale ¢ connessa alla guida di ri-
lascio tramite un meccanismo ad avvitamento che per-
mette all’operatore di distaccare la spirale solo quando
¢ inserita nella posizione corretta e senza rischio di em-
bolizzazione. L’ aortografia ¢ ripetuta dopo 10 min per
documentare il risultato dell’occlusione.

La selezione della spirale & basata principalmente su
due parametri: diametro interno della spirale e numero
di spire. Il diametro della spirale dovrebbe essere alme-
no il doppio del diametro minimo misurato del dotto per
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ridurre il rischio di embolizzazione della spirale. Le spi-
rali multiple hanno bisogno di una modifica di questa
tecnica. Hijazi e Geggel'® suggeriscono un approccio
anterogrado attraverso introduttori venosi posizionati in
entrambe le vene femorali. Anche la spirale DuctOcclud
(pfm-AG, Colonia, Germania) a forma biconale ¢ di-
sponibile eccetto che negli Stati Uniti?.

Risultati. 1 risultati dell’embolizzazione con la spirale
sono stati incoraggianti. La maggior parte dei dati pub-
blicati descrivono i risultati della tecnica originale, di
occlusione con la spirale per via retrograda. L’ occlu-
sione completa immediata (meno di 24 ore dopo I’im-
pianto della spirale), varia dal 58%%2* al 91%'. Nel
Registro Europeo sono stati arruolati 1291 pazienti®;
I’occlusione completa immediata si ¢ avuta nel 59%
con un incremento del 95% ad 1 anno. La persistenza di
shunt residuo ¢ stata dimostrata dipendente dalla gran-
dezza del dotto?%.

Noi abbiamo trattato 144 pazienti (50 maschi, 94
femmine) (Tab. I). L’eta media era di 9.3 = 11.8 anni, il
peso medio di 26.8 £ 17.1 kg. Nessuno dei 144 pazien-
ti aveva ipertensione polmonare. L'impianto della spi-
rale & stato eseguito in tutti i pazienti. Una singola spi-
rale ¢ stata impiantata nell’81%, 2 spirali nel 15%, 3
spirali nel 3% e 4 spirali in un solo paziente. Il tempo
medio di scopia ¢ stato di 12.5 = 17 min. Tre pazienti
sono stati sottoposti all’impianto di una seconda spira-
le per uno shunt residuo ottenendo un’occlusione com-
pleta. Ad 1 paziente (3 anni, 11.6 kg), sono state im-
piantate 2 spirali su un RD, ma a causa di uno shunt re-
siduo importante ¢ stata posta I’indicazione alla chirur-
gia. L’embolizzazione si ¢ verificata nel 6.2% (9/144
pazienti). In 8 pazienti la spirale fu recuperata attraver-
so uno “snare catheter” da 4F. In 1 paziente la spirale fu
lasciata in un ramo polmonare periferico senza alcuna
evidenza di ostruzione al flusso. Nessun paziente ha
mostrato un aumento della velocita di flusso al Doppler
nell’aorta discendente.

Non abbiamo un’esperienza personale con la spira-
le DuctOcclud.

Plugs. Dispositivo di Amplatzer. Recentemente Masu-
ra et al.>* hanno destritto I’uso di un nuovo sistema au-
toespandibile: I’ Amplatzer duct occluder (ADO, AGA
Medical Corporation, Golden Valley, MN, USA) (Fig.
2). UADO ¢ un sistema a forma di “fungo” lungo 7
mm costituito da una maglia guida in nitinolo da
0.004” al cui estremo vi & un disco, di 2 mm pil am-
pio del “waist”, che assicura un fissaggio del device
sul versante aortico. Le protesi sono attualmente di-
sponibili in misure da 6-4 a 14-12 mm con incremen-
ti di 2 mm, ed una pil piccola da 5-3 mm. La misura
piu grande indica il diametro del disco sul lato aorti-
co. Il device & attaccato tramite un sistema a vite, ad
un cavo di rilascio di 0.038”" fatto di acciaio inossida-
bile. Il device viene rilasciato attraverso un introdut-
tore di 5 o 6F.
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Figura 2. Dispositivo di Amplatzer (Amplatzer duct occluder-ADO).

Tecnica. Dopo puntura percutanea dell’arteria e vena
femorale, viene eseguita una valutazione emodinamica
completa con misurazioni di pressione e di saturazione
in tutte le camere cardiache. Viene eseguita un’aorto-
grafia in proiezione laterale al fine di definire 1’anato-
mia e la misura del dotto. Di seguito, un catetere mul-
tiuso da 4 o 5F viene avanzato dal lato venoso attraver-
so il DAP nell’aorta discendente. Usando una guida a
scambio di 260 cm e 0.035” viene scambiato il catete-
re con un Mullins da 5 o 6F avanzato direttamente at-
traverso la vena femorale e posizionato nell’aorta pros-
simale. La protesi scelta, di diametro uguale al diame-
tro minimo del dotto, viene quindi avvitata al cavo di ri-
lascio, compressa nel caricatore ed introdotta nel Mul-
lins. Sotto guida fluoroscopica, I’ADO viene fatto
avanzare nell’aorta discendente, dove il disco di riten-
zione ¢ aperto. Una volta in posizione, il disco ¢ tirato
delicatamente contro I’orifizio aortico del DAP, il che
puo essere avvertito come una sensazione ritmica di “ti-
ra e molla” sincrona con il ciclo cardiaco. La posizione
corretta & confermata da un’iniezione manuale di mez-
zo di contrasto attraverso il catetere aortico nell’aorta
discendente. Attraverso una leggera tensione sul cavo
di rilascio, I’introduttore viene quindi tirato indietro per
fare aprire la parte cilindrica del sistema dentro il dot-
to. Una volta che la posizione ottimale viene conferma-
ta, I’ADO viene rilasciato con una rotazione antioraria
del cavo di rilascio. Un’angiografia viene eseguita per
controllare I’eventuale presenza di shunt residui. La
profilassi con terapia antibiotica viene eseguita durante
la procedura. Tutti i pazienti sono di solito dimessi 24
ore dopo la procedura senza farmaci. La profilassi del-
I’endocardite viene interrotta al sesto mese di follow-
up.

Un altro dispositivo tipo “plug” ¢ il dispositivo di
occlusione vascolare Gianturco-Gritka (GGVOD)
(CooK Inc., Bloomington, IN, USA). Questo ¢ costi-
tuito da due componenti principali: un sacco di nylon
flessibile ed una guida occludente. Il sacco ¢ costituito
da due pezzi circolari di nylon strettamente intrecciato.
1l sacco ¢ attaccato ad un catetere di 4.5F con un orifi-
zio distale svasato; il tutto ¢ posizionato all’interno di
un catetere di rilascio a orifizio distale di 5.5F, che & 2
cm piu corto del catetere a sacco. Il sistema cosi com-
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posto viene rilasciato attraverso un introduttore transet-
tale modificato di 8F. Prima del rilascio del sacco, vie-
ne eseguita I’angiografia per valutare la posizione del
sistema e 1’occlusione del vaso. Il sacco puo essere ri-
mosso € reinserito molte volte, finché viene ottenuta la
posizione ottimale del sacco. Il GGVOD ¢ prodotto in
4 misure: 3, 5, 7 ¢ 9 mm; tutte le misure sono rilasciate
attraverso un introduttore lungo 8F?.

Risultati. Thanopoulos et al.?® hanno descritto 43 pa-
zienti sottoposti ad occlusione del DAP con I’ADO; la
percentuale di chiusura completa ¢ stata del 93% a 24
ore ad una valutazione color Doppler. Nessuna compli-
canza ¢ stata descritta.

Bilkis et al.?’ hanno descritto una percentuale del
449 di occlusione completa ed immediata in un grup-
po di 209 pazienti; con valutazione color Doppler il tas-
so di chiusura ad 1 mese dopo I'impianto fu del 97%.
L’ADO ha embolizzato in 3 pazienti; in tutti il sistema
fu rimosso al momento della legatura chirurgica.

I dati riportati da entrambi gli autori concordano
con il registro internazionale della chiusura transcatete-
re del DAP utilizzando 1I’ADO?. 1l tasso di occlusione
completa era del 100% all’ecocardiografia color Dop-
pler. La complicanza maggiore descritta fu I’emboliz-
zazione del sistema e la conseguente morte; altre 14
complicanze minori sono state descritte.

Noi abbiamo trattato 44 pazienti con impianto di
ADO. L’eta media era di 8.9 anni (range 2-62.7 anni);
23 pazienti avevano meno di 15 anni. Il peso medio era
di 59 kg (range 6.3-100 kg). Nessun paziente aveva as-
sociata ipertensione polmonare. Due pazienti sono an-
dati incontro ad embolizzazione della protesi; in tutti e
due i casi la protesi ¢ stato rimossa al momento dell’in-
tervento chirurgico. Il diametro della protesi ¢ stato di
6/4 mm in 28, 8/6 mm in 10, e 10/8 mm in 6 pazienti.
Tutti 1 pazienti hanno completato il follow-up clinico a
6 mesi con un tasso di occlusione completo del 100%
all’ecocardiografia color Doppler transtoracica.

Attuali raccomandazioni

La chiusura transcatetere del DAP rappresenta oggi
la tecnica elettiva, con bassa morbidita. Diversi dispo-
sitivi sono stati utilizzati negli ultimi 20 anni. Alcuni
dei sistemi usati, il doppio ombrello di Rashkind'?13, il
sistema “a bottone” di Sideris?!-32, ed il GGVOD?, so-
no rilasciati attraverso introduttori da 7 a 11F, che ren-
dono la loro applicazione difficile nei bambini. Le spi-
rali possono essere rilasciate attraverso un introduttore
da 4F; I’ADO puo essere rilasciato attraverso introdut-
tore da 5 a 6F?4%, Le spirali a rilascio controllato, rap-
presentano il trattamento di scelta in molti centri. Si
tratta di un dispositivo relativamente semplice da posi-
zionare con un ottimo tasso di successo e pochi rischi.
I limiti dell’embolizzazione con la spirale includono
dotto di misura ampia (> 4 mm), e dotti di tipo fene-
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strato. L’ADO ¢ stato disegnato per migliorare il tasso
di chiusura del DAP di diametro da moderato a largo in-
dipendentemente dalla configurazione anatomica. Un
importante vantaggio dell’ADO ¢ che puo essere facil-
mente ritirato nell’introduttore di rilascio e riaperto di-
verse volte; questo riduce il rischio di embolizzazione e
il tempo di scopia. Noi non abbiamo alcuna esperienza
dell’uso di sistemi come quello “a bottone” o il GGVOD
e non possiamo fornire indicazioni relative al loro uti-
lizzo.

La nostra politica corrente &: 1) DAP < 2.5 mm —
spirali a distacco controllato; 2) DAP 2.5-4 mm — spi-
rali multiple o ADO; 3) DAP >4 mm — ADO.

Tali indicazioni concordano con quanto recente-
mente riportato da Hijazi* in un suo editoriale relativo
alla chiusura del DAP negli adolescenti e negli adulti.

Raccomandiamo la profilassi antibiotica dell’endo-
cardite per 6 mesi. Il dotto deve essere gestito con cura
durante la procedura perché puo verificarsi una chiusu-
ra funzionale intermittente3*.

Nella nostra esperienza la complicanza maggiore
con la spirale e I’ADO ¢ stata I’embolizzazione invo-
lontaria nell’arteria polmonare. Riteniamo che I’errore
risieda nella scelta di un device troppo piccolo. E ne-
cessario scegliere un diametro della spirale almeno il
doppio rispetto al diametro minimo misurato del dotto
ed un ADO almeno 2 mm piu largo del diametro piu
piccolo del DAP.

Dalla nostra esperienza e dai dati pubblicati conclu-
diamo che I’occlusione del dotto transcatetere ¢ un me-
todo sicuro ed efficace. E associato a risultati a lungo
termine eccellenti e con poche complicanze.

Riassunto

1l dotto arterioso pervio rappresenta dal 10 al 18%
di tutte le malformazioni cardiache. La chiusura trans-
catetere, ¢ diventata una tecnica con un alta percentua-
le di successo ed una bassa incidenza di complicanze.
Numerosi dispositivi sono stati introdotti in commercio
negli ultimi 20 anni. L’uso di alcuni di questi dispositi-
vi ¢ stato abbandonato per diverse ragioni: alti costi, ne-
cessita di utilizzare introduttori di largo calibro, eleva-
ta incidenza di shunt residuo. I dispositivi attualmente
principalmente usati (Amplatzer duct occluder, button-
ed device, DuctOcclud coil, Gianturco-Grifka vascular
occlusion device, detachable coils), hanno reso la tec-
nica di chiusura transcatetere relativamente semplice,
riducendo i tempi di ricovero. Noi riteniamo che questo
sia il trattamento di scelta per la maggioranza dei pa-
zienti con dotto arterioso pervio.

Scopo di questo lavoro ¢ rivisitare la nostra casisti-
ca e fare il punto sullo stato dell’arte.

Parole chiave: Cardiologia interventistica; Dotto arte-
ri0so pervio.
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