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Abstract

This article analyses the evolution of technological paradigms across the innovation and
invention stages of the technological innovation process. The vehicle is the case of the
evolution of artificial disc, a surgical implant employed in the treatment of degenerative disc
disease, which is the first source of pain and disability in western countries. Designs of
artificial disc can be classified in two technological paradigms, with different cost and
outcome in their development.

The results show that both, invention and innovation activities, increase their intensity in
response to a growing demand. However, variety of inventive and innovative efforts behaves
in different manner: while inventive efforts evolve in similar manner in both technological
paradigms along the whole period, innovation efforts deal only with the development of less
risky paradigm, although its functionality was suboptimal. Only when market signals point to
a big increase in demand, innovation activities assume the development risks of the
functionally optimal paradigm.
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Resumen

Este articulo analiza la evolucién de los paradigmas tecnolégicos a lo largo de las fases de
innovacion e invencion del proceso de innovacion tecnologica. Para ello se estudia el caso
de la evolucion del disco artificial, un implante quirirgico empleado en el tratamiento de la
enfermedad degenerativa del disco, que constituye la primera causa de dolor e incapacidad
en los paises desarrollados. Los disefios de disco artificial pueden incluirse dentro de dos
paradigmas tecnologicos, que implican distintos resultados y costes de desarrollo.

Los resultados de este analisis muestran que tanto la actividad inventiva como la innovadora
aumentaron su intensidad como respuesta al crecimiento de la demanda de este tipo de
implantes. Sin embargo, la variedad de los esfuerzos inventivos e innovadores se comporto
de manera distinta: mientras que los esfuerzos inventivos se dirigieron de manera similar a
los dos paradigmas tecnolégicos de disco artificial durante todo el periodo estudiado, los
esfuerzos innovadores se ocuparon uUnicamente del paradigma que implicaba menor
incertidumbre en su desarrollo, aunque su funcionalidad fuera subdptima. Sélo cuando
recientemente las sefales del mercado apuntaron a un gran crecimiento de la demanda, la
actividad innovadora asumié los riesgos de desarrollo del paradigma funcionalmente 6ptimo.

Palabras clave: fases del proceso de innovacion, paradigma tecnologico, variedad, disco
artificial.

1. Introduccion

El término “paradigma tecnoldgico” fue utilizado por primera vez por Dosi [1] para referirse a
los “modelos y patrones de soluciones de determinados problemas tecnoldégicos basados en
principios de las ciencias naturales y en tecnologias de materiales especificas”. Desde un
enfoque evolucionista, el estudio de los paradigmas tecnoldgicos debe describir la aparicion
y evolucién a lo largo del tiempo de los diversos paradigmas coexistentes en una poblacion
tecnoldgica determinada [2].
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Para medir esta evolucion se emplea el concepto de “variedad”, procedente de la biologia y
empleado por la economia evolucionista para medir la diferenciacién temporal de diversos
fendmenos econdmicos. Recientemente [3] se han empleado medidas de variedad para
verificar empiricamente un modelo de evolucion tecnolégica basado en la replicacion
dinamica de paradigmas: de acuerdo con dicho modelo, la aparicién de nuevos paradigmas
es proporcional al volumen de caracteristicas de servicio que pretende abarcar un
paradigma tecnolégico preexistente. Asi, si el paradigma preexistente incluye una gran
cantidad de caracteristicas de servicio, la evolucion tecnoldgica tendera a crear diferentes
paradigmas (o “especies”, siguiendo la analogia biolégica) tecnolégicos que abarquen
diferentes “nichos” de servicios, mas abundantes cuanto mayor sea el rango de
caracteristicas de servicio inicialmente incluidas en el primer paradigma.

Sin embargo, segun la revisién de la literatura realizada por los autores, no existen estudios
que analicen la variedad de paradigmas coexistentes a lo largo de la secuencia de
invencidn-innovacién-difusion que caracteriza el proceso innovador. Esto puede ser debido,
en parte, a que esta secuencia es en si misma activa tecnolégicamente, es decir, que a lo
largo de ella los paradigmas pueden experimentar innovaciones incrementales debido a la
adaptacion de las invenciones originales a las peculiaridades de la demanda y/o a las de las
tecnologias que estan a disposicion de la oferta [4]. Pero el mismo concepto de paradigma
alude a ciertas regularidades, a ciertas caracteristicas nucleares, que parecen ser
refractarias a cambios profundos a pesar de las modificaciones incrementales que puedan
experimentar durante el proceso de innovacién. En este articulo se considera que las
caracteristicas esenciales de dos paradigmas tecnoldgicos —concretamente, dos diferentes
disefios de un implante quirdrgico, el disco artificial para la columna vertebral- permanecen
“estables” a lo largo de la secuencia invencion-innovacion-difusion; el fendmeno de cambio
que intentaremos analizar sera la diferente variedad durante las fases de invencion e
innovacién’ de una poblacién de productos, que pueden ser clasificadas segin los
diferentes “modelos de solucion” proporcionados por estos dos paradigmas.

Los resultados del estudio muestran que el proceso de innovacion analizado presenta
diferencias de variedad sustantivas durante las fases de innovaciéon e invencién a lo largo
del tiempo. En el apartado 2 resumiremos la historia clinica y tecnoldgica de la sustitucion de
un disco anatémico enfermo por un implante de disco artificial. En el apartado 3
propondremos una metodologia para hacer operativa esta historia cualitativa, de manera
que los resultados del apartado 4 muestren (0 no) diferencias significativas en el
comportamiento de cada paradigma. Finalmente, en el apartado 5 expondremos algunas
reflexiones a propdsito del diferente efecto que ciertos cambios en la demanda producen en
las fases de innovacion e invencion.

2. La historia del disco artificial.

La artoplastia del disco intervertebral (la sustitucion de la articulacién del disco anatomico
por un artefacto implantable) es un procedimiento quirirgico empleado en el tratamiento de
la enfermedad degenerativa del disco (Degenerative Disc Disease, en adelante DDD). La
DDD constituye la mayor causa de dolor e incapacidad en los paises desarrollados [5]. La
cirugia de disco intervertebral se postula como una alternativa mas eficaz [6] que otro
procedimiento quirurgico que, desde finales de la década de los 70, viene empleandose
sistematicamente en el tratamiento de la DDD, la artrodesis o fusion 6sea de las dos

" En el ejemplo que vamos a analizar, en la fase de difusion solo esta presente hasta ahora uno de los dos
paradigmas de disco artificial. Aunque la ausencia de difusion del otro paradigma es por si misma significativa,
esta ausencia es constante lo largo del tiempo. En este articulo estamos estudiando la evolucion de paradigmas
tecnologicos; por ello, a este efecto podemos circunscribir este estudio a las fases de innovacion e invencion de
ambos paradigmas, obviando la de difusion, cuyos patrones de variedad son constantes historicamente.
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vértebras adyacentes al disco enfermo. La artrodesis, al eliminar el movimiento anormal del
disco degenerado, elimina también el dolor que este movimiento anémalo provoca. Pero
fusionar dos vértebras antes articuladas supone diversas alteraciones biomecanicas en el
comportamiento de la columna vertebral: (1) el movimiento de la articulacion instrumentada
debe ser incorporado a los discos de las articulaciones vertebrales adyacentes; (2) las
cargas absorbidas? por el disco ahora inmovilizado deben ser a su vez absorbidas por los
discos de las articulaciones adyacentes. Estas alteraciones cinematicas y dinamicas
provocan lo que se ha dado en llamar el “sindrome de degeneracion de los discos
adyacentes”. Tras una fusion, el exceso de movimiento y carga provoca la aparicion de la
DDD en los discos adyacentes al nivel fusionado y la frecuente necesidad de su tratamiento
quirurgico [7].

La evolucion de la utilizacion clinica del disco artificial ha sido lenta en comparacién, por
ejemplo, al inmenso éxito de la protesis de cadera. En 1958 Fénstrom realiza el primer
ensayo clinico con un implante (una esfera de acero, [8]) que pretende sustituir el
funcionamiento del disco lumbar anatémico. Los resultados a largo plazo revelaron
complicaciones tan numerosas que se abandond su utilizacion.

Habrian de pasar mas de 20 afios hasta que un nuevo disefio de disco artificial lumbar fuera
sistematicamente utilizado en el tratamiento de la DDD. En 1982, en Berlin, Shellnack y
Blttner-Janz [9] implantaron el primer disefio del disco denominado SB Charité: dos
plataformas metalicas que se incrustaban en las vértebras adyacentes y que articulaban con
un cuerpo de polietileno de peso molecular ultra alto.

Tras sucesivas mejoras del disefio inicial, los primeros resultados clinicos favorables
aparecieron en 1989. Justo por entonces Thierry Marney, un cirujano francés completaba el
disefio del ProDisc, un implante muy similar al SB Charité. Durante los afos 90 estos dos
implantes se utilizaron en Europa de forma regular, publicandose durante esta década
diversos articulos que informaban favorablemente de su progreso clinico [10]. Finalmente,
en el afio 2000 la empresa propietaria del SB Charité (Johnson&Johnson) solicité a la FDA
(Food and Drug Administration) estadounidense el permiso para emprender el protocolo de
ensayos clinicos IDE (Investigational Device Exemption) necesarios para la comercializacién
de este tipo de implantes en el mercado estadounidense. Este mercado representa mas de
2/3 del mercado mundial de implantes de columna (Weinstein et al., 2003), pero a la vez
posee las instrucciones mas restrictivas a la hora de permitir la comercializaciéon de
implantes quirargicos, puesto que los ensayos IDE son altamente exigentes en términos
metodolégicos. A la solicitud del Charité (aprobado finalmente para su comercializacion en el
2004) le siguio la del ProDisc, en el 2001 [11]. A la publicacién de los resultados favorables
de estos dos implantes en Europa y su apuesta por introducirse en el mercado
estadounidense le sigui6 el desarrollo e implantacion de diversos disefios de discos
artificiales (hasta 11) a principios de la presente década, que extendieron la utilizacion de
este tipo de protesis a la zona cervical. Estos ultimos acontecimientos parecen haber
consolidado definitivamente la utilizacion del disco artificial, tras varias décadas de
vacilaciones, y han proyectado perspectivas de gran crecimiento: se prevé que en el afio
2006 el 7.3% de las intervenciones destinadas al tratamiento de la DDD empleen este tipo
de implante; las mismas previsiones situan este porcentaje en 16.2% en 2007 y en 47.9% en
el 2010 [12]. Las estimaciones del mercado norteamericano para la artoplastia del disco se
cifraban en 1.4 miles de millones de ddlares para el afio 2005 (absorbidos en su totalidad

? El disco es una articulacion “cartilaginosa’, esto es, poseedora de propiedades viscoelasticas que le permiten
absorber parte de la carga a la que esta sometido. Por el contrario, la cadera es una articulacion ‘sinovial’, sin
comportamiento dindmico, cuya tnica funcion es restringir los grados de libertad del movimiento entre los
componentes de la articulacion (el fémur y la pelvis).
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por el disco SB Charité, unico implante aprobado actualmente para su comercializacion en
Estados Unidos) y en 10 miles de millones de ddlares para el afio 2010 [13].

Un hecho llama poderosamente la atenciéon. Como hemos visto anteriormente, son dos las
funciones que debe cumplir un disco artificial para evitar el sindrome de DDD de los
segmentos adyacentes al disco originalmente sintomatico: no alterar las condiciones (1)
cinematicas y (2) dinamicas de los discos intervertebrales anatémicos de dichos segmentos.
Sin embargo, desde 1958 todos los discos implantados hasta el momento sélo cumplen una
de estas funciones: la conservacion de las propiedades cinematicas de los discos
adyacentes. Ninguno de ellos presenta propiedades viscoelasticas, puesto que todos estan
constituidos por articulaciones entre materiales (polietileno, Cr-Co, acero... [14]) cuya
capacidad de absorcion de cargas es mucho menor que la del nucleo pulposo, y que poseen
una rigidez mucho mayor que la del conjunto del disco anatémico.

La literatura médica ha formulado una hipétesis para explicar esta circunstancia [10], [19]:
los disefios de implantes para la sustitucion de la articulacién del disco vertebral han sido
influenciados por la enorme eficacia de los implantes para sustitucién de la articulacion de la
cadera. Aproximadamente en las mismas fechas en las que Fénstrom implantaba las
primeras protesis de disco, el Dr. Sir John Charnley disefaba la protesis de cadera que
pocos anos mas tarde se convertiria en el implante estandar para tratar las enfermedades
degenerativas de esta articulacion (mas 100.000 intervenciones en el afio 1967 [20]. Las
protesis de cadera de Charnley (y los disefios que le siguieron) se componen de dos
elementos de articulacion de forma esférica (el término en inglés para designar a este tipo
de articulacion y que emplearemos en lo sucesivo es “ball-and-socket”) fabricados en
materiales rigidos®. Esta rigidez no supone una carencia funcional, puesto que la articulacion
anatomica de la cadera no posee las propiedades viscoelasticas del disco intervertebral (ver
nota 2). Sin embargo, trasladar estos principios a la sustitucion de disco implica asumir un
importante déficit: la sobrecarga de los discos adyacentes al nivel instrumentado, que puede
provocar la degeneracion discal de esos discos [21]. Es precisamente ésta la razon esencial
por la que la artrodesis o fusion vertebral es considerada un procedimiento subdptimo para
el tratamiento de la DDD.

Con todo, algunos datos recientes apuntan a que la hegemonia de los disefios “ball-and-
socket” esta revirtiendo en la sustitucion del disco artificial. En el afio 2006 se emprendieron
10 expedientes para la realizacion de ensayos clinicos IDE con nuevos discos artificiales; se
prevé que estos ensayos comiencen durante el afo 2007 [15]. De estos 10 expedientes, 6
pertenecen a implantes que poseen propiedades viscoelasticas, circunstancia que no se
habia producido en las solicitudes IDE realizadas hasta ahora.

En los siguientes apartados se estudian las implicaciones de la reciente aparicion de
disefos lo suficientemente desarrollados para ser comercializables -su comercializacion tan
s6lo dependera de los resultados de estos ensayos IDE- y capaces de replicar el
comportamiento cinematico y dinamico del disco anatémico (y no tan sélo el cinematico,
como ocurre con los disefios “ball-and-socket”).

3. Metodologia.

El objeto de este estudio es analizar los cambios de variedad a lo largo del tiempo de una
poblacion de disefios de discos artificiales durante las fases de invencién e innovaciéon. Para
ello, se clasifican los miembros de la poblaciéon segun dos paradigmas tecnoldgicos: (1) los
disefios basados en una articulacion “ball-and-socket” y (2) los fabricados con materiales
con propiedades viscoelasticas.

® Polietileno, acero, Cr-Co..., los mismos que posteriormente se emplearian en las prétesis de disco.
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Como se vio en el apartado 1, la nocion de paradigma se refiere a “modelos y patrones de
soluciones de determinados problemas tecnolégicos basados en determinados principios de
las ciencias naturales y en tecnologias de materiales especificas”.

En este caso, uno de los paradigmas, el de articulacién “ball-and-socket”, propone un
modelo de solucion para la replicacion de los movimientos del disco anatémico basado en la
cinematica del solido rigido; el otro, en el comportamiento cinematico y dinamico de
materiales viscoelasticos (y necesariamente biocompatibles). Los disefios estudiados (mas
de 350 en la fase de invencién y mas 30 en la de innovacion) presentan obviamente
diferencias entre ellos; por ejemplo, Miz [22] propone hasta 5 caracteristicas técnicas que
adoptan valores diferentes en los disefios “ball-and-socket”: (1) Localizacion del centro de
rotacion (2) Movimiento del centro de rotacion (3) Posibilidad de subluxacion de una de las
superficies articulares (4) Numero de superficies articulares y (5) Restriccion del movimiento
de rotacién. Aunque la combinacion de los diferentes valores de estas caracteristicas da
lugar a un gran numero de disefios, es obvio que todos ellos estan basados en la cinematica
rotacional de superficies asimilables a sodlidos rigidos.

Los disefios basados en las propiedades viscoelasticas de los materiales simplemente no
pueden definirse segun este listado de caracteristicas. Por lo tanto, los modelos de solucion
de ambos paradigmas proporcionan el listado de caracteristicas técnicas dentro del cual los
diferentes disefios pueden adoptar diversas configuraciones; pero es el modelo de solucion
el que genera el ambito tecnoldgico en el que los disefiadores se decidiran por uno u otro
valor de dichas caracteristicas técnicas. Estos dos ambitos (cinematica del soélido rigido y
comportamiento de materiales viscoelasticos) son excluyentes: el comportamiento de un
disefio se referira a los principios de funcionamiento de uno u otro, nunca a ambos: una
clasificacién dirigida por este criterio de pertenencia no sera ambigua en ningun caso. Este
razonamiento justifica la adopcién de estos dos paradigmas como base del estudio.

Para medir la variedad a lo largo del tiempo de los dos paradigmas, durante las fases de
innovacion e invencion, se propone la utilizacion del concepto de entropia. Introducida por
Boltzmann en el ambito de la Termodinamica, mide el grado de aleatoriedad en una
distribucion. Frenken y Nuvolari [23] han empleado medidas de entropia para medir la
variedad de disefios en el desarrollo de la maquina de vapor durante la segunda mitad del
s.XVIIl en Inglaterra.

La traslacion de las magnitudes de entropia a la medida de la variedad de disefios (de
paradigmas tecnoldégicos en este caso), tiene las siguientes implicaciones: (1) el valor
minimo de entropia (cero) indica que las actividades de invenciéon o innovaciéon se han
dirigido exclusivamente a un solo paradigma; (2) el valor maximo de entropia corresponde al
caso en el que las actividades se dan con la misma frecuencia en ambos paradigmas, es
decir, cuando los inventores o innovadores han dirigido sus esfuerzos por igual a todos los
paradigmas coexistentes en una poblacion tecnoldgica determinada.

La formula de la entropia para una sola variable cuyo numero de valores discretos coincide
con la cantidad de dimensiones posibles del espacio a estudiar -como es este caso, ya que
las variaciones en el paradigma se corresponden con los dos paradigmas posibles en los
que el disefio de un disco artificial puede incluirse- viene dada por (1) [24]:

(1)

A

1
H= z D log(_
i=1 D

Donde p; se refiere a la frecuencia relativa de la poblacion dentro de uno de los dos

paradigmas y A al numero de paradigmas existentes. En este analisis, el valor maximo de
entropia es aquel en el que cualquier disefio tiene la misma probabilidad de desarrollarse

2694



segun los modelos de solucion de los dos paradigmas, es decir p; y p. = 0.5, de donde sigue
que H max = 0.301.

4. Variedad en la innovacion e invencion del disco artificial. Resultados.

4.1 Invencion

En el Apartado 2 se habla exclusivamente de los disefios ya implantados o de aquellos que
han solicitado un estudio IDE a la FDA, lo que implica que estos disefios estan lo
suficientemente desarrollados como para ser implantados en ensayos clinicos con humanos;
de hecho, su comercializacién efectiva tan solo depende de que el implante proporcione
buenos resultados en dichos ensayos. Se consideran, por tanto, estos disefios como
resultados de la fase de innovacién, que se define como “la movilizacién de los recursos
necesarios para desarrollar una invencién hasta alcanzar la primera aplicacion comercial”
[25]. Esto no supone considerar la fase de innovacién como un fendbmeno exclusivamente
econdmico, puesto que existen numerosas evidencias de las mejoras incrementales que
puede experimentar la configuracion de un producto durante esta fase [4], pero si que
implica admitir como resultados de la fase de innovacién tan soélo aquellos disefos
convertidos ya en artefactos dispuestos para ser comercializados.

Esto no sucede con las patentes. En efecto, una enorme cantidad de patentes no son
transformadas en productos comerciales [26],[27]. La realizacion de las actividades que
conducen a la confeccion y solicitud de una nueva patente no es condicion suficiente (ni
necesaria, en los casos de nuevos productos no patentados) para la comercializacién de
productos innovadores. Por ejemplo, en el caso de la interaccién universidad-empresa [28],
las patentes pueden considerarse como el output de la actividad investigadora y el input del
proceso de interaccidon con el entorno productivo que, eventualmente, conducira al
desarrollo de productos innovadores. Es decir, podemos considerar las patentes como la
interfaz entre la fase de innovacion e invencién, resultado de la ultima y origen de la primera.

La Figura 4 muestra la evolucién de patentes de discos artificiales en el intervalo 1972-2004.
La base de datos de patentes ha sido confeccionada a partir de los registros de la European
Patent Office y de la US Patent Office. La experiencia de uno de los autores en el disefio de
este tipo de implantes ha permitido clasificarlas segun en cada uno de los dos paradigmas
tecnoldgicos considerados: “ball-and-socket” o material “viscoelastico”.

El primer resultado que llama la atencion es la presencia del paradigma “viscoelastico”
desde el principio del periodo analizado. Como hemos visto en el Apartado 2, ninguno de los
14 tipos de discos artificiales implantados hasta la fecha se incluia en este paradigma. Sin
embargo, la actividad inventiva relacionada con el mismo ha existido a lo largo de todo el
periodo; e incluso, con mayor intensidad que la actividad inventiva relacionada con el
paradigma “ball-and-socket” (116 patentes de este ultimo paradigma registradas a lo largo
de todo el periodo, por 183 del primero).

Tras unos principios de escasa actividad (32 patentes en total el intervalo 1972-1992) el
primer crecimiento apreciable en la intensidad de la actividad inventiva se produce en 1993
(ocho patentes registradas por dos en 1992), unos afios mas tarde de la publicacién de los
primeros resultados positivos de los discos artificiales SB Charité y ProDisc implantados en
Europa. Otro incremento de los esfuerzos inventores se produce en el periodo 2001, 2002 y
2003, en los que el registro de patentes aproximadamente dobla el del afio anterior (64
patentes en el 2003, por 27 en el 2002 y 14 en el 2001). Este crecimiento podria reflejar una
reaccion a la aprobacion de la FDA en el 2000 de los ensayos IDE para el disco SB Charité,
lo que supuso el primer paso para introducir este tipo de implantes en el importante mercado
norteamericano.

2695



60

50 A .
—e— Paradigma
40 viscoelastico
—=— Paradigma ball-and-
socket

) /f
. N

O’ T T T T T T T T T T T
1972 1978 1982 1989 1992 1995 1998 2001 2004

Anos

Numero de patentes

Figura 4. Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros de la US Patent Office y de la European
Patent Office.

De nuevo es interesante observar que aunque estas dos circunstancias (publicacion de
resultados favorables e introduccion en el mercado norteamericano), susceptibles ambas de
conducir a un incremento de la demanda de discos artificiales, involucraban tan solo al
paradigma “ball-and-socket”, la respuesta afecté a la intensidad de la actividad inventiva de
ambos paradigmas.

Sin embargo, no se aprecian influencias similares en la variedad de los esfuerzos inventivos.
En la Figura 5 se representan los valores de entropia necesarios para calibrar la evolucion
de la variedad de patentes registradas durante este periodo. Los intervalos se agrupan en
periodos de cinco afnos de actividad inventiva, para que la escasa actividad desde 1972 a
1992, con varios anos sin registros de patente alguna, no invalide la férmula logaritmica de
la entropia.
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Figura 5. Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros de la US Patent Office y de la European
Patent Office.
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La entropia permanece casi constante en todo el periodo, oscilando entre 0.27 y 0.29, y no
se distinguen respuestas apreciables a las contingencias cientificas y normativas que tanto
influyeron en la intensidad de la actividad inventiva. Puesto que el maximo correspondiente
a idénticas frecuencias de patentes para ambos paradigmas es 0,301, los esfuerzos
inventivos desde 1972 se han dirigido de forma similar al paradigma “ball-and-socket” y al
paradigma “viscoelastico”, incluso con una ventaja ligera y constante para este ultimo (su
frecuencia relativa oscilé entre 0.7 y 0.6).

4.2 Innovacion

En el apartado 4.1 se han expuesto las razones que llevan a considerar como resultados de
la fase de innovacién los discos artificiales ya implantados (comercializados en Europa),
junto con aquellos que han solicitado un estudio IDE a la FDA. El primer grupo de discos ya
implantados queda representado en la Figura 6: sélo se considera la fecha de primera
implantacién de cada disco, que representara una nueva incorporacion a la poblacién de
discos innovadores.

5
4 *
3 —e— Productos implantados
(paradigma ball-and-
2 D socket)
1 * * L
O T T T T T T
1982 1990 2000 2002 2003 2004 2005

Figura 6. Fuente: Elaboracion propia a partir de [15], [16], [17] y [18].

Puesto que los registros de 1982 y 1990 corresponden a la implantacion de los discos SB
Charité y ProDisc, es obvio que no pueden reflejar el impacto de la publicacién al principio
de la década de los 90 de los resultados favorables de ambos disefios. Con todo, la
concesion del estudio IDE del SB Charité en 2000 si que parece haber influido en el
esfuerzo innovador: desde entonces, se han empleado 11 nuevos discos artificiales para el
tratamiento de la DDD, frente a los dos del periodo anterior. La diferencia respecto a la
actividad inventiva analizada en el apartado 4.1 es que no han aparecido implantes
correspondientes al paradigma viscolelastico, presente desde 1972 en el registro de
patentes.

Podemos distinguir un impacto similar en la Figura 7: tras la concesion en el 2000 del
estudio IDE para el SB Charité en el 2000 el numero de concesiones ha aumentado cada
afno, con un maximo de 11 previstas para el 2007 (segun el numero de solicitudes de
concesion de estudios IDE efectuadas por las empresas innovadoras en 2006 [15]. Existe
sin embargo una importante salvedad: en 2007 (tres afios después de la publicacion de los
ensayos IDE del disco SB Charité, y de la aprobacion de este implante por parte de la FDA
para su comercializacién en el mercado norteamericano) se efectuaran 6 concesiones de
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implantes asimilables al paradigma “viscoelastico”, que aparece por vez primera como
resultado de la fase de innovacion.

/ ‘\L —e— Paradigma "ball-and-
/ / » socket"

—m— Paradigma
/ / viscoelastico

N W A~ OO0 OO N
4
4

—

<

4\
— |

Numero de concesiones IDE

Figura 7.Fuente: Elaboracion propia a partir de [15], [16], [17] y [18].

Esta primera aparicién del paradigma “viscoelastico” tiene su reflejo en la variedad de la
actividad innovadora: puesto que antes de 2007 no existian registros para este paradigma,
la entropia era minima (igual a cero) ya que todos los implantes que emprendieron ensayos
IDE pertenecian al paradigma “ball-and-socket’. Por otra parte, la incorporacion del
paradigma “viscoelastico” a la actividad innovadora ha imitado de manera repentina la
variedad de la actividad inventiva analizada en el apartado 4.1: la entropia registrada en el
2007 (0,29) corresponde a patrones de frecuencia similares a los de la Figura 5.
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Figura 8.Fuente: Elaboracion propia a partir de [15], [16], [17] y [18].

En definitiva, podemos concluir que:

- Las senales de cambio en la demanda que provocaron la publicacion de los primeros
resultados favorables de los discos implantados en Europa y la primera concesién de
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ensayos IDE en Estados Unidos, afectaron a la intensidad de la actividad inventiva,
que crecid como respuesta a estas sefiales; pero no afectaron su variedad, que
permanecié constante a lo largo de todo el periodo 1972-2004. La composicién de la
variedad consistia en esfuerzos inventivos similares dirigidos a los paradigmas “ball-
and-socket” y “viscoelastico”, con una ligera ventaja para este ultimo.

- Una de estas sefiales (la concesion IDE) coincide también con el crecimiento en
intensidad de la actividad innovadora. Sin embargo, al contrario de lo que sucedi6
con la actividad inventiva, la variedad de los esfuerzos innovadores también se vio
alterada por las senales de fluctuacion en la demanda: hasta el ano 2007 todos los
disefios implantados o que participaron en estudios IDE pertenecian al paradigma
“ball-and-socket”. Tras la apertura del mercado norteamericano y sus expectativas de
crecimiento, el paradigma “viscoelastico” fue incluido dentro de la fase de innovacién
de los discos artificiales, con una variedad similar en proporcién a la mostrada por la
actividad inventiva.

5. Conclusiones

La busqueda de soluciones tecnoldgicas es el resultado de dos tendencias contrapuestas
[29]: por un lado, la que conduce hacia aquellas soluciones que podrian proporcionar las
mayores oportunidades de retorno de la inversién; por otro, la que prefiere aquellas
soluciones ya validadas por la experiencia.

En este caso, estas dos tendencias se materializan en dos paradigmas tecnoldgicos
distintos: aquel en el que el disco artificial mimetiza las funciones del disco anatémico (que
hemos denominado paradigma “viscoelastico”) y otro en el que los artefactos incorporan
soluciones de gran éxito en la sustitucion de otra articulacion —las protesis de cadera “ball-
and-socket’ pero cuya aplicacion a la articulacion de disco es funcionalmente inferior a la
del primer paradigma.

Este articulo pretende demostrar que la influencia de estas tendencias es diferente en los
esfuerzos inventivos o innovadores. Los primeros, que involucran una cantidad menor de
recursos econémicos, muestran una presencia similar de ambas tendencias, con cierta
preponderancia de aquella que estimula la busqueda del disefio 6ptimo pero que implica
mas riesgo en su desarrollo; los esfuerzos innovadores, por el contrario, que requieren la
movilizacién de mayores recursos, necesitan de sefales nitidas por parte de la demanda
para emprender la busqueda de tecnologias capaces de materializar un disefio 6ptimo.
Hasta que estas sefiales no sean lo suficientemente potentes, concentraran todas o la
mayor parte de sus capacidades en el desarrollo de soluciones de menor riesgo, aunque su
eficacia funcional también sea menor.

Desde Schmookler [30], la influencia de las variaciones de la demanda en el proceso de
innovacion ha sido estudiada profusamente, aunque también se han identificado gran
cantidad de otros factores influyentes en este proceso. En este caso, como en el de
Schmookler, la intensidad de la actividad inventiva ha aumentado con el crecimiento de la
demanda. Sin embargo, hasta ahora no se ha estudiado la influencia de la demanda en la
variedad de paradigmas tecnoldgicos durante las diferentes fases del proceso de
innovacion, que reflejan las tendencias antes descritas. Probablemente esta laguna sea
debida a la diversidad de datos necesarios para un analisis de este tipo, que requieren
ademas de un conocimiento profundo del sector estudiado: los datos referidos a la actividad
inventiva -las bases de datos de patentes- deben clasificarse segun paradigmas
tecnoldgicos; los datos referentes a la actividad innovadora y los de la demanda -al menos
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en el marco de este andlisis- provienen de consultores especializados y de la literatura
clinica.

Por otra parte, este articulo presenta un uUnico caso de estudio, por lo que la validez de las
conclusiones es limitada. Ademas, los datos referentes a la demanda son indirectos ya que
se refieren a acontecimientos institucionales y cientificos que influyeron en su evolucion,
pero no incluyen valores longitudinales. Por lo tanto, para consolidar las conclusiones se
necesitan estudios de un mayor alcance intersectorial y estadistico.
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