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Dal 2003: surgical editor



EBM: definizione semplificata (per Ortopedici!)

L’EBM è un approccio logico e razionale che aiuta i clinici a prendere decisioni 
imparando a gestire la grande quantità di nuove informazioni disponibili. 

Kuhn J Knee Surg 2005
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Sackett BMJ 1996

I bravi medici usano sia l’esperienza clinica 

individuale sia le migliori evidenze esterne, 

e nessuna delle due da sola è sufficiente.



Nell’EDEN dell’EBM…

• …non ci sarebbero errori!
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Errori metodologici in letteratura

Stato di 

Natura 

Azioni

H0 è vera H0 è falsa

Si accetta 

H0

DECISIONE 

CORRETTA

Si commette 

Errore di II tipo

Si rifiuta 

H0
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Errore di I tipo DECISIONE 

CORRETTA

COME AGISCE L’ERRORE DI CAMPIONAMENTO
Si possono commettere due tipi di errore utilizzando un 
test di ipotesi:
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Usare EBM per 
studiare/ridurre l’insuccesso
• Definizione/identificazione degli errori

• Diagnostici
• Anamnesi, Esame obiettivo, Laboratorio, Imaging ecc.

• Terapeutici
• Classificazione in base al momento:

• Identificazione (Lato, paziente, ecc.)
• Indicazione
• Esecuzione
• Comunicazione

• Classificazione in base al danno:
• Nessuno, Minore, Moderato, Grave, Morte

• Classificazione per Responsabilità:
• Chirurgo
• Équipe
• Produttori
• …

• Misurazione/identificazione: 
epidemiologia degli errori

• Strategie di Prevenzione: valutazione dei risultati



3 (4) parts clinical question

P I C O S
Problem Intervention Comparison Outcome Study design

Patient, 
Population, 
Pathology.

Identify the 
clinical problem,  
as specifically as 
possible (ie age, 
sex, 
subgrouping 
etc.)

Define the 
clinical action to 
undertake

Not necessarily 
therapy.
It could be also 
a diagnostic 
manoeuvre or 
history taking

Choose an 
alternative / 
control.

If not specified, 
could be any 
existing 
comparison 
(including no 
action)

Decide which is 
the desired 
outcome and 
how to measure 
it.

(Establish the 
rules of the 
“game”, where 
the “target” is, 
how to “win”).

Select the 
appropriate 
study design.

Often more than 
one design 
possibility, with 
advantages and 
disadvantages





Vasto programma…

(come disse il generale De Gaulle a chi gli 
proponeva di lanciare una campagna per 
eliminare i cretini)

…in 10 minuti!



Errori diagnostici
• Fattori da considerare:

• Tempo, esperienza, complessità, multidisciplinarietà, incertezza, comunicazione

• Esempio (non solo fratture o tumori misconosciuti)

• Metodo: valutazione retrospettiva di database interno

There was no complete (all elements) or perfect (complete bilateral) documentation. The element
most often documented completely was the sensory examination. Increased examiner experience
was significantly associated with decreased sensory and vascular documentation.



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



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 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:
• 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)

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)



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





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.



Impatto sui Chirurghi Ortopedici
(infezioni: 0.5-3% primo impianto 20% revisioni)

If this evidence is provided, liability should be 
excluded, because one must accept that portion of 
risk intrinsically related to the medical-surgical
activity, that is, of minimum risk or tolerable risk 



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



ASR/XL

2003   Introduzione sul mercato (FDA 
2005)
2005   prime segnalazioni di fallimenti 
precoci
2007 AJRR: RR a 2 anni 5.2% vs 2%
2008   FDA: 400 segnalazioni
2010   NJR: RR a 7 anni 12% vs 3%
2010 Richiamo volontario (93.000 pz, sic)
2011   Segnalazione del Ministero alle ASL
2012   Striscia la notizia

Identified and no longer used



Misurazione/identificazione: 
epidemiologia degli errori. Numeri attendibili?

• Surveys di chirurghi

• Analisi retrospettiva di database locali/nazionali

• Studi osservazionali



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





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.



Strategie di Prevenzione



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.





Esempio personale: (ortopedia SM Maddalena,
dati dott. De Rito – dott.ssa Maritati

• Sorveglianza attiva e 
prospettica delle 
infezioni protesiche dal 
2019

• *2018: stima 
approssimativa solo su 
casi emergenti
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Between good and best,
maybe we can settle for better…

• Less Rituals, transparent and judicious use of shortcuts

• Simplify «digestion» of large data

• Fight fake-news and anti-scientific thinking

• Be aware of financial interests and defensive medicine

• Avoid Harms

• Engage in registration, quality monitoring ecc.

• Errors aren’t our sole problems
• End of the low-cost fossil fuel Era
• Climate Changes
• Economic (& moral) Crises
• Wars for resources

• We need to De-grow and start the Transition…



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

• 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
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Studi osservazionali

Registri Nazionali

Artroprotesi



Rompere il femore?



Ask not what a Registry can do for you
Ask what you can do for a Registry

Future orthopaedic surgeons
will not thank us
for establishing a Registry,
they will rather wonder
why it took us so long





Report RIAP 2020

• https://riap.iss.it/riap/it/attivita/report/2021/10/29/registr
o-italiano-artroprotesi-report-annuale-2020/



Vorreste essere un suo paziente?



Bad Science

Missing Data

Comparators

Sub-groups

A posteriori

“ideal patients”

Outsourcing

Per-protocol



2017 2021



La EBM costituisce un approccio alla pratica clinica dove le decisioni

cliniche risultano dall'integrazione tra l'esperienza del medico e l'utilizzo

coscienzioso, esplicito e giudizioso delle migliori evidenze scientifiche

disponibili, mediate dalle preferenze del paziente.

David Sackett





Confronto
• Utile solo a chi li ha trattati

• INUTILE AI CONGRESSI

Serie di casi

• Prima-dopo, Uno sì e uno no

• (bias di selezione)

Confronti storici o quasi-random

• Pazienti assegnati a caso

• Nessuno deve essere in grado di prevedere 
in che gruppo finirà il prossimo paziente

Randomizzazione corretta



Malchau 2011, Schemitsch 2010, Nelissen 2011, Pennel 2016, Pijls 2016

Come si dovrebbe fare: Stepwise introduction



 
Come si fa di solito… (Lars Lidgren 1999)



…terapie in cerca di autore…

• 1. novità

• 2. la imparo

• 3. mi chiedo a chi la posso applicare

• 4. se non c’è lo invento…



The very foundation of current health care management is to have a

robust, evidence-based approach, characterized by the promotion of

unbiased, highly reliable types of evidence.

Any innovation should work under ideal circumstances (“can it work?”)

as well as the usual circumstances (“does it work in practice?”).

Unfortunately, orthopedics and especially the field of joint replacement

surgery have had more than their fair share of unsuccessful

innovations that have violated these principles.

Reito Acta Orthop 2017



Innovazioni di successo: sutura artroscopica di cuffia





Robotica

•RCT: 
• almeno 40 (pubmed)
• 57 (Cochrane library)

•Revisioni Sistematiche:
• Almeno 6 nel 2021!
• 16-20 RCT inclusi



Robotica

•Conflitti di interesse
• Of the 54 studies meeting inclusion criteria, 49 (91%) had an author financial

COI. Conflicted studies were more likely to report favorable results of robotics
than nonconflicted studies.

•Dati da Registro Australiano
• + 34,2% nel 2020
• Restoris MCK 4,2 % di revisione a 5 anni
• Migliore UKR: 4,7%
• Migliori TKR: 2%
• Maggior rischio di revisione per infezioni





Six proposals for EBM’s Future

1. Don’t skip “step 0”, but foster doubt, uncertainty and 
honesty

2. Beware overdiagnosis: our definitions are as
important as our tests

3. It is the patient’s decision: practise and teach Shared
Decision Making alongside EBM

4. Take non-drug interventions as seriously as
pharmaceuticals

5. Build clinical practice “laboratories” to study
translation and uptake

6. Invest long-term in automating evidence synthesis

Glasziou, BMJ Clinical Evidence 2015

Casa di Cura S. Maria Maddalena





Innovazioni?



• 53 studi

• 74% placebo migliorati

• 51% non differenze



Atul Gawande - Better

• Diligence
• Casualties of war

• Doing right

• Ingenuity

Casa di Cura S. Maria Maddalena



Ortopedici…incerti?



Pinski Arthroscopy 2016

Most studies assessing the clinical outcomes of 
cartilage repair of the ankle are of a low level 
of evidence and of poor methodologic quality.



Worthen Arthroscopy 2014 






