
EBM: complicanze ed errori, quali
differenze da identificare
in Chirurgia Ortopedica

Gustavo Zanoli

Roberto Biscione

Alessandro Gildone

Massimiliano Manfredini

Giovanni Corvelli

Fabio Santamaria

Giuseppe De Rito



Gustavo Zanoli: Disclosure

Dr. G. De Rito, MD

Private general orthopaedic surgeon

• Patients approx. 40%

• NHS approx.40%

• Insurances approx.20%

Teaching (0,5%)

Funding from companies

• Advisory board, lectures

• Ethicon, Gruenenthal, Angelini

• (invitations, travel expenses)

• Johnsson & Johnsson, Stryker, Zimmer-Biomet, etc. …

Voluntary research activity

• (Cochrane work is actually at my own costs…)

No FUNDING for this presentation

131 178
273

365 423
501

568 615
716

814
715

809 827

0

500

1000

TJA@SMM: Hip, Knee, Shoulder



EBM, complicanze ed errori
in chirurgia ortopedica e 
traumatologia

• Definizioni

• Tipologie di errori   

• Misurazione/epidemiologia degli errori
e delle complicanze

• Strategie di Prevenzione: valutazione dei 
risultati



Complications and Errors in 
Orthopaedic Surgery



Effetti avversi…

• …possono essere il risultato di complicazioni ed errori

• Non tutti gli errori conducono a una complicanza

• Le complicanze non sono solo causate da errori, ma possono essere dovute 
alla patologia (o al trattamento) in sé

• Complicanze:
• Note, previste o prevedibili…
• A volte prevenibili, mai del tutto eliminabili

• Errori
• Idealmente da ridurre a 0
• Ma… Errare humanum est



Definizioni…

• A medical error is defined as an act of omission or commission in 
planning or execution that contributes or could contribute to an 
unintended result.

• A complication was defined according to the Association of Surgeons 
of the Netherlands as a condition or event, unfavourable to the 
patient’s health, causing irreversible damage or requiring a change in 
therapeutic policy 



…Risultati

• In 78 (1.8 %) of all 4310 osteosynthesis procedures an error in 
osteosynthesis was registered. The number of procedures in which an error 
was registered was significantly lower when an orthopaedic trauma 
surgeon was present (OR = 0.53; p = 0.007) .

• One or more postoperative complications were registered in 745 of all 
3758 operated patients (19.8 %). This was excluding errors in 
osteosynthesis. There was no significant difference in the number of 
postoperative complications after procedures in which an orthopaedic 
trauma surgeon was present or absent (16.7 vs. 19.1 %; 
OR = 0.85; p = 0.088). The age of patients was significantly higher (55 vs. 
45 years; p < 0.001) in the group of procedures followed by a complication. 
In addition, these procedures followed by a complication had a longer 
duration of 18 min (p < 0.001) and were more often performed in an 
emergency setting (p = 0.001).



Errori di esecuzione:
13% degli errori in chirurgia ortopedica (Wong 2009)

• Negligenza, imperizia, imprudenza…
• Curva di apprendimento
• Stanchezza/stress

Possibili risposte:
• Insegnamento, esercitazione, 

addestramento
• Adeguamento turni e personale
• Navigazione, CAOS, Robotica…



de Steiger CORR 2015

For surgeons who have performed >100 procedures, revision rate 

reduced from 6% for the first 15 procedures to 2% after first 100. 

Learning curve 1



Peltola Acta Orthop 2013

Learning curve 2

The first 15 operations with a new stem or cup model had an 

increased risk of early revision surgery. 

The risk of early revision at the implementation phase should 

be considered when a new type of THA is brought into use. 



Sanders et al., CORR 1993

Learning curve 3



Errori di identificazione
paziente, lato, sito ecc.
• 106 lavori

• 39 prevalenza, 44 cause, 40 interventi

• Lavori su Prevalenza:
• Registrazione
• Braccialetto
• Cartella errata e ordini medicinali
• Amministrazione
• Chirurgia
• Radiologia
• Laboratorio
• Trasfusioni



Errori di indicazione

• Subdoli

• Buonafede o malafede?

• Chi può valutarli? In quale contesto?

• Ruolo dei produttori



La Medicina ai tempi del DRG

•Personaggi:

• Pazienti

• Medici

• “Aziende”
• Università
• Ospedali
• Privati

• Istituzioni di controllo
• Agenzie
• ISS

• Governo
• Locale
• Nazionale

• Aziende
• Farmaci
• Impianti
• Congressi



Regole del gioco

• Ufficiale: Appropriatezza
• Fare bene le cose giuste alle persone giuste 

nel momento giusto nel luogo giusto

• Non scritta: DRG = prodotto
• Produrre più DRG possibile, operare il più 

possibile



Stepwise innovation 
or Failed innovation?

2003        2013



Responsabilità dei produttori

Orthopedic device recalls remain a significant concern and constitute, on average, 16.6% of all 
class II medical device recalls from 2015 to 2019. Packaging errors were the most common reasons 
for orthopedic device recalls, followed by design flaws and manufacturing issues

47 pazienti consecutivi, protesi da cementare 
impiantata come non cementata



Errori di comunicazione

• Mancata comunicazione fra 
professionisti:
• 24,7% degli errori in ortopedia

(Wong 2009)

• 48,6% degli errori di lato (Stahel 2010)

• 100% degli errori di persona (Stahel 
2010)

• Mancata comunicazione con  pazienti 
(anche sulle complicanze):
• Errori di comunicazione medico-

paziente

• Errori causati da comunicazione medico-
paziente



Ortopedici…incerti?



Incertezza
Dobbiamo abituarci a convivere con l'incertezza, l'imprevisto, il 
mistero non perché non abbiamo scoperto le regole di 
funzionamento della natura ma perchè abbiamo scoperto che 
l'incertezza è insita nelle sue regole.

Antonio Bonaldi



Comunicare (l’incertezza), sulle Complicanze

The only effective and ultimately the only correct recommendation is to openly address the 
complication of PJI. The patient should be informed of the possibility of an infection as soon as possible 
and undergo appropriate diagnostic tests. This can only be done through an open and honest dialogue 
with the patient. Complaints are unnecessary and irrelevant, due to hygiene standards observed in 
most operating rooms around the world. As a rule, PJIs should be considered a random event. 
Responsibilities can be attributed to the surgeon or to the attending physician only in the case of delays 
or a wait-and-see approach to diagnostic out- comes and subsequent treatment. In a nutshell, the best 
thing is to be honest. 

Parvizi and Gehrke cit in Basile 2021  

Four main themes of communication errors were identified, 
namely: non-verbal (eye contact, facial expression and 
paralanguage), verbal (active listening and inappropriate 
choice of words), and content (poor quantity and quality of 
information provided); and poor attitudes (lack of respect 
and empathy)





Consenso informato



Misure di errore e complicanze
   J Gen Intern Med. 2003

Morbidity and 
Mortality 

Conferences and 
Autopsy

Malpractice Claims 
Analysis

Error Reporting 
Systems

Administrative 
Data Analysis

Chart Review
Electronic Medical 

Record Review

Observation of 
Patient Care

Clinical 
Surveillance



Misurazione/epidemiologia  delle complicanze e 
degli errori. Numeri attendibili?

• Surveys di chirurghi

• Analisi retrospettiva di database locali/nazionali

• Studi osservazionali



Esempio di Classificazione in base al danno
• Nessuno, no harm

(near miss)

• Minore, low harm
(minimal harm—patient(s) required extra observation 
or minor treatment)

• Moderato, moderate harm
(short-term harm—patient(s) required further 
treatment, or procedure)

• Grave, severe harm (permanent or long-term harm)

• Morte, death

A total of 257 incident reports 
were analysed. Four main 
thematic categories emerged. 
These were: (1) stages of the 
surgical journey – 118/191 (62%) 
of deaths occurred in the post-
operative phase; (2) causes of 
patient deaths – 32% were 
related to severe infections; (3) 
reported quality of medical 
interventions – 65% of patients 
experienced minimal or delayed 
treatment; (4) skills of 
healthcare professionals – 44% 
of deaths had a failure in non-
technical skills





Misurare l’errore in ortopedia

• Orthopaedic error index:

E = 0.5P + 0.5S 

• Frequenza percentuale (P = 
propensity)

• Danno provocato (S = Severity)

• Da 0 a 100

Among the 155 hospitals, 5 lay outside the 
prespecified control limits. These were 
hospitals that had relatively small numbers 
of procedures, but high OEI values. Of note, 
there is an almost linear association with 
larger hospitals having fewer errors.

Orthopaedic Error Index for all 

hospitals in England.





All of the claims in which the orthopedic surgeon lost were 
associated with a diagnostic or system error, with the most 
common one being system error.

Our results could not confirm the often-
stated trend of having more litigations 
against orthopedic and trauma 
surgeons. Although the absolute 
numbers increased, the number of 
litigations per 1000 patients treated 
declined. Patients who underwent 
elective surgery were more likely to file 
complaints than emergency patients.



Strategie di Prevenzione: 
valutazione dei risultati
• Osservazionali

• Valutazioni a posteriori

• Before and after

• Confronto di coorti

• RCT?



Effetto Hawthorne 
(Effetto dello sperimentatore)

• Anni ’20-30. Sperimentazioni negli stabilimenti di Hawthorne (Chicago)della 
Western Electric.

• 1^ fase: verificare cali di produttività dovuti al peggioramento delle condizioni 
ambientali.

• Risultati opposti alle aspettative.

• Definizione: L’atto di osservazione/supervisione può influenzare il 
comportamento dei soggetti della ricerca e confondere gli effetti di altre variabili 
indipendenti.







Cosa ci serve davvero?

“Politics rather than promising paradise should avoid hell”

(Mario Giro)

AFS – Intercultura centennial meeting

Trento e Rovereto May 1-3 2015 



Evitare l’inferno

There are certainly cases of gross 
misconduct and malpractice, and we must 
always protect our patients. We should 
neither apologize for nor excuse 
inappropriately performed surgeries. It is 
our professional, ethical, and moral duty to 
regulate surgeons who may routinely cause 
harm due to negligence or poor skill. 
However, poor patient outcomes occur at 
the hands of excellent surgeons as well, and 
we should always remember that the vast 
majority of orthopedic surgeons carry with 
them the same desire to do well by their 
patients and provide excellent care. We
challenge you to take into account all
these considerations when speaking to 
patients about their previous orthopedic
care. 



Opinione del NON esperto!

Piccola proposta personale

• Disaccoppiare indennizzo del danno dalla 
valutazione dell’errore, escludendo le 
complicanze

• Giusto indennizzo per tutti, invalidità civile 
ecc. a prescindere dalle responsabilità

• Valutazione dell’errore (e prevenzione della 
reiterazione) affidata ad organi competenti 
(direzioni sanitarie, ordine dei medici, 
società scientifiche…)
• Azioni correttive
• Sanzioni extrema ratio



EBM: complicanze ed errori, quali
differenze da identificare
in Chirurgia Ortopedica

Gustavo Zanoli, Roberto Biscione, Alessandro Gildone,

Massimiliano Manfredini, Giovanni Corvelli,

Fabio Santamaria, Giuseppe De Rito

GRAZIE


	Diapositiva 1: EBM: complicanze ed errori, quali differenze da identificare in Chirurgia Ortopedica
	Diapositiva 2: Gustavo Zanoli: Disclosure
	Diapositiva 3: EBM, complicanze ed errori in chirurgia ortopedica e traumatologia
	Diapositiva 4: Complications and Errors in Orthopaedic Surgery
	Diapositiva 5: Effetti avversi…
	Diapositiva 6: Definizioni…
	Diapositiva 7: …Risultati
	Diapositiva 8: Errori di esecuzione: 13% degli errori in chirurgia ortopedica (Wong 2009)
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12: Errori di identificazione paziente, lato, sito ecc.
	Diapositiva 13: Errori di indicazione
	Diapositiva 14: La Medicina ai tempi del DRG
	Diapositiva 15: Regole del gioco
	Diapositiva 16: Stepwise innovation or Failed innovation?
	Diapositiva 17: Responsabilità dei produttori
	Diapositiva 18: Errori di comunicazione
	Diapositiva 19: Ortopedici…incerti?
	Diapositiva 20: Incertezza
	Diapositiva 21: Comunicare (l’incertezza), sulle Complicanze
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23: Consenso informato
	Diapositiva 24: Misure di errore e complicanze    J Gen Intern Med. 2003
	Diapositiva 25: Misurazione/epidemiologia  delle complicanze e degli errori. Numeri attendibili?
	Diapositiva 26: Esempio di Classificazione in base al danno
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28: Misurare l’errore in ortopedia
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31: Strategie di Prevenzione: valutazione dei risultati
	Diapositiva 32: Effetto Hawthorne  (Effetto dello sperimentatore)
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35: Cosa ci serve davvero?
	Diapositiva 36: Evitare l’inferno
	Diapositiva 37: Piccola proposta personale
	Diapositiva 38: EBM: complicanze ed errori, quali differenze da identificare in Chirurgia Ortopedica

