;._»',Parte 1
Casos en distintos
ambientes
organizacionales

En la segunda parte de esta obra se presentan los tres casos que se usaron co-

mo ejemplos para infundir sustancia empirica al modelo del ciclo divergen-
te-convergente de la innovacion que se expuso en la primera parte. Los tres casos
de innovaciones reflejan esfuerzos por generar nuevos negocios en tres am-
bientes organizacionales. 5

1. El primer caso es una alianza interna dentro de una importante corpora-
cién diversificada (3M), creéada para desarrollar el Programa de Implante
Coclear (Cochlear Implant Program, CIP). El CIP se creé con la finalidad

“ de-generar una actividad totalmente nueva mediante el desarrollo de’
una nueva linea de productds, como implantes cocleares, aparatos audi-
tivos e instrumentos de diagnéstico otolégico para la industria de la sa-
lud auditiva. S . :

. El segundo caso, el Programa de Aféresis Terapéutica (Therapeutic Aphere-

sis Program, TAP), es una alianza interorganizacional de riesgo compartido

de 3M, Sarns y Millipore. El TAP se inici6 con la finalidad de crear un nego-
cio especializado en productos biomédicos e instrumentos de diagnéstico
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para el tratamiento de diversas enfermedades mediante la separacién de
sustancias patégenas de la sangre y la restitucién de elementos benéficos
al flujo sangufneo del paciente. Tanto el CIP como el TAP representan tec-
nologfas y-productos novisimos para el mundo médico; ambos se constru-
yeron con inversiones cuantiosas y compromisos de largo plazo a fin de

crear negocios totalmente nuevos, de los cuales se esperaba que genera-

ran significativos ingresos en 10 a 15 afios para las corporaciones partici-
pantes.

3. En el tercer caso se analiza la innovacién y creacién de nuevos negocios

mediante una compafiia de reciente creacién denominada Qnetics, Inc. -

En sus esfuerzos por convertirse en una organizacién con posibilidades fi-
nancieras, Qnetics incursiond en varios dominios durante sus nueve afios
de existencia, como la distribucién y el mantenimiento de computadoras,
el disefio personalizado de software, una linea de productos de software
para mantener registros de pacientes y financieros en hospitales y compa-
fifas aseguradoras y, por Gltimo, la produccién de instrumentos para admi-
nistracién de energia y programas de cémputo dirigidos a la industria de
los servicios eléctricos.

Aqui, examinamos las ventajas y desventajas de la creaci6n de alianzas inno-
vadoras dentro de estos diferentes estilos estructurales. Debido a que con fre-
cuencia dichas ventajas y desventajas se compensan entre si, al principio
resulta diffcil discernir cudl es el estilo organizacional més adecuado para ini-
ciar el viaje de la innovacién.

Son dos las conclusiones que extraemos de la comparacién de los tres ca-
sos. Primero, los viajes innovadores que se emprendieron en los tres ambien-
tes organizacionales describen pautas similares en los ciclos de comporta-
miento divergentes y convergentes. Segundo, los detalles en que abundan los
casos también revelan variaciones en el modelo del proceso, lo cual puede atri-
buirse a diferencias en los entornos organizacionales. Sin embargo, considera-
mos que se trata de variaciones de grado, no de caracterfsticas sustantivas del
viaje de la innovacién. ‘\

Estos resultados comparativos son importantes, pues indican que, en esen-

‘cia, los procesos centrales de la innovacién son los mismos entre diferentes ’

entornos estructurales y organizacionales. Si se les aplica en otros estudios, di-

chas observaciones serviran para llamar la atencién hacia los significativos be- .
neficios que pueden obtenerse al integrar los principios administrativos de la " -

innovacién en la creacién de nuevas empresas, en la formacion de alianzas

corporativas internas y en las alianzas interorganizacionales de riesgo compar- .

tido. Hasta ahora, estas dreas han sido estudiadas como esferas précticas distin-
tas y en modo alguno comparables. Sin embargo, a la luz del proceso inno-
vador pueden encerrar una marcada complementariedad.
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Estructuras organizacionales
para la creacidn de negocios
innovadores -

Tradicionalmente, se atribuye una tasa de innovacién por empleado técnico
bastante mds alta a la pequefia empresa que a la gran corporacién. El estudio
en torno a la innovacién que realizé el Departamento de Comercio de Estados
Unidos de América (Charpie, 1967) ponfa de relieve esta disparidad. Gellman
(1976) confirmé dicha observacién analizando 635 innovaciones que lograron
penetrar la esfera del mé__r(‘:ado. En esa investigacién se descubrié que las em-
presas pequefias (es decir; con menos de 500 empleados) producen 2.5 veces
méds innovaciones por empleado que las grandes corporaciones; asimismo,
que la pequefia empresa introduce sus innovaciones al mercado 27% mds ra-
pido que las grandes organizaciones. (Hasta donde sabemos, no hay un estu-
dio que incluya las alianzas interorganizacionales de riesgo compartido en
tales comparaciones.) ! -

Goldman (1985) sefala que la proliferacién de compafifas de alta tecno-
logfa exitosas, propiciada por la eclosién del mercado de capitales, acentGa aun
més la desproporcién mencionada entre las tasas de innovacion de las organi-
zaciones grandes y pequefas. Lo ir6nico de esta tendencia es que, en la prime-
ra economfa estadouhidense de posguerra, se suponfa gue la tendencia a la
innovacién se originaba en las instituciones industriales dedicadas a la inves-
tigacién y el desarrollo, las cuales solfan concentrarse en las corporaciones mds
importantes.

sPor qué son mds innovadoras las empresas pequefias que las grandes or-
ganizaciones? La respuesta mds comdn explica que aquéllas son més flexibles
y répidas para adaptarse a los cambios en las oportunidades y restricciones del
entorno que las grandes corporaciones. En efecto, estas {iltimas experimentan
la inercia que generan las burocracias debido a las “desventajas del envejeci-
miento y las grandes dimensiones”. Empero, esta explicacion parece omitir el
conjunto correspondiente de las “desventajas de la creacion reciente y las di-
mensiones reducidas” qu-'-deben superar las empresas pequefias para sobre-
vivir y conservar su espiritu innovador. .

" Entre las desventajas.de la creaci6n reciente se cuentan obstdculos tanto
internos como externos gue tornan dificil la supervivencia (Stinchcombe, 1965).
Aldrich y Auster (1986, pp. 177-179) y Schoonhoven y Eisenhardt (1986)
sefialan que las barreras de entrada que se oponen al ingreso en una nueva es-
fera constituyen los obstdculos externos més significativos para las nuevas
empresas. Dichos obstaculos comprenden: 1. la diferenciacién del producto;
2. las barreras tecnolégicas; 3. la concesién de licencias y las barreras regula-
doras; 4. los problemas de integracion vertical, 5. los actos ilegitimos de los
competidores, y 6. la inexperiencia. Las nuevas organizaciones también en-
frentan obstdculos internos, como la creacion y clarificacion de papeles y
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estructuras que concuerden con las restricciones externas, junto con la capa-
cidad para atraer a empleados calificados y talento administrativo. ‘

Ademés de estas desventajas inherentes a la reciente creacién de las em-
presas, numerosas organizaciones nuevas tienen que vérselas con las desven-
tajas de las dimensiones reducidas: 1. problemas para reunir capitales; 2. leyes
fiscales que, al regular el ingreso normal en contraposicion con las ganancias
de capital, atentan contra la supervivencia de las organizaciones pequefas;
3. regulaciones gubernamentales que imponen un costo de gastos indirectos
mucho més alto a las compafifas pequefias que a las grandes organizaciones;
4. mayores desventajas al competir con organizaciones mds grandes por mano
de obra, y 5. pocas posibilidades de obtener beneficios a partir de la especia-
lizacién y las economias de escala. : ’

Estas desventajas inherentes a la formacién reciente y las dimensiones re-
ducidas pueden ser més dificiles de superar que las desventajas de la experien-
cia y las dimensiones grandes. Como resultado, cabe esperar que las posibi-
lidades de éxito de la creacién de nuevas empresas sean mds bajas para las
empresas pequefias que para las compafifas grandes y maduras. Aldrich y Aus-
ter (1986), junto con Singh, Tucker y House (1986), tras resefiar informacién
empfrica, concluyen que las organizaciones mas grandes y experimentadas
gozan de una ventaja sustaricial respecto de las organizaciones mds joévenes y
reducidas en el sentido de que rara vez se ven diezmadas y reemplazadas. Es-
tas dltimas presentan tasas de fracaso mucho mds altas que las organizaciones
mds antiguas y grandes. Por afiadidura, entre las compafiias que logran sobre-
vivir y madurar, la gran mayoria (75%, segdn Reynolds y West, 1985) no pa-
san de ser “tienditas” a lo largo de su existencia. -

Como se indicé antes, las organizaciones experimentadas y grandes tienen
que lidiar con desventajas muy diferentes, las cuales se traducen en inercia or-
ganizacional y en una capacidad cada vez menor para adaptarse a los cambios
ambientales. Aldrich y Auster (1986, p. 183) explican que “los obstéculos que
enfrentan las empresas pequefias y recién creadas pueden ser mas faciles de sor-
tear para las organizaciones grandes y asentadas, mientras que las restriccio-
nes que deben salvar estas ultimas compafiias son mds faciles de trascender
para las grganizaciones nuevas y pequefias”. De modo similar, Williamson
(1975) sefiala que mientras las compafifas recién iniciadas son las mds idéneas
para el desarrollo de nuevas innovaciones, el talento de las corporaciones gran-
des radica en la introduccién y comercializacién de nuevos productos en el
mercado.

Como forma intermedia de las compafifas nuevas y pequefias y las corpo-
raciones grandes y experimentadas, la alianza interorganizacional de riesgo
compartido puede representar un medio mas dictil desde el punto de vista
ambiental para la generacién de nuevos negocios. En teorfa, este tipo de or-
ganizacién puede superar las desventajas de la fundacién reciente, las dimen-
siones reducidas, la antigiiedad y las dimensiones grandes. La organizacion
reciente y el menor tamafio de la alianza de riesgo compartido favorecen la
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flexibilidad y reducen al minimo!las fuerzas burocréticas de la inercia, en tan-
to que la competencia, la base de recursos y la legitimidad institucional de las
grandes y maduras organizaciones matrices sirven a esta clase de alianzas pa-
ra subsanar las desventajas mencionadas. De acuerdo con esta l6gica, la alian-
za interorganizacional de riesgo compartido deberfa representar un medio mas
adecuado para la innovacién y:la generacién de negocios que la fundacién de
compaiifas independientes o la formacién de empresas internas.
Sin embargo, en esta conclusién no consideramos los problemas inheren-
tes a las alianzas interorganizacionales de riesgo compartido, a los cuales de-
nominaremos colectivamente Ia"s"desventajas del conflicto y de las compaiiias
con dos matrices. En gran medida, los problemas de la administracién de esta
clase de alianzas se originan en el tener méds de una compafifa matriz, “las cua-
les, por lo general, no estdn de acuerdo en casi nada: jcudn répidamente se
debe crecer? ;Cusles productos:y mercados se debe abarcar? ;Qué se debe
entender por buena y mala administracién?” (Killing, 1982, p. 121). Harrigan
(1985, p. 36) afiade a esta lista los problemas de las leyes antimonopolio, los
conflictos de soberanfa, la pérdida de la autonomia y del control y la cesién de
las ventajas competitivas a causa de la inflexibilidad estratégica. En conse- -
cuencia, las alianzas de riesgo compartido experimentan una alta tasa de fraca-
sos, muchos de los cuales resultan sumamente costosos para las compaiifas
participantes. Lt '
Esta breve exposicién indica que no se puede ni se debe extraer conclusio-
nes en torno a los méritos comparativos de los estilos organizacionales alterna-
tivos para la innovacién y la creacién de negocios. Aunque cada ambiente
organizacional conlleva beneficios, no es menos cierto que también entrafia
desventajas. Los ricos y detallados estudios longitudinales en torno a CIP, TAP
y Qnetics' representan una oportunidad para abordar estos argumentos acerca
de las ventajas y desventajas comparativas de los estilos estructurales-organiza- :
cionales de los que se dispone como alternativas para la innovacién y la cons-
truccién de nuevos negocios. : - -
Desgraciadamente, los tres casos mencionados no son los idéneos desde
el punto de vista comparativo. CIP y TAP pueden compararse de manera direc-
ta en virtud de que ambos programas representan casos de negocios dedica-
dos a la produccién de innovaciones médicas originales, las cuales estdn,
sujetas al proceso de revisién y aprobacién de la Food and Drug Administra- .-
tion (FDA). Aun cuando también se relacionen con la industria de la atencion
a la salud, el trabajo de construccion de Qnetics no fue sometido a las regula-
ciones de la FDA para el desarrollo y la comercializacién de su innovador -
software destinado al mantenimiento de registros médicos. Hauptman y Ro-
berts (1985) descubrieron que las restricciones reguladoras afectaron de modo
significativo la formacion y el crecimiento de las compafifas biomédicas y far-
macéuticas. Pese a lo anterior, no dejara de ser provechosa la comparacién sis- 3
tematica de los procesos de creacién que se observaron en los tres casos.
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La naturaleza de la creacion
de nuevos negocios

La construccién de un nuevo negocio es una actividad més amplia que la inno-
vacién de productos y més propia que la innovacién tecnoldgica. Por lo gene-
ral, la creacién de un negocio implica el desarrollo y la organizacién de todas
las funciones que se consideran necesarias para transformar un invento tec-
nolégico en una familia de productos patentados afines, lo cual, si resulta exito-
s0, representa un negocio econémico vivo y autosustentable. Rara vez puede
un negocio alcanzar la viabilidad comercial con un solo producto en el mer-
cado. Toda empresa con las caracteristicas mencionadas requiere.que se creen
una sinergia y una economia de escala en todas las funciones, las cuales se ob-
tienen a partir del desarrollo y la aplicacién de competencias funcionales (es
decir, investigacién y desarrollo, pruebas, manufactura, comercializacién y ser-
vicio) en la creacién de una familia de productos y servicios interrelacionados a
lo largo del tiempo. Asi, la descripcién del proceso de creacién de negocios
exige que se defina: 1. la forma en que la idea (o estrategia) de negocios se de-
senvolvera con el transcurso del tiempo; 2. cudndo y cémo se generardn las di-
ferentes competencias funcionales para desarrollar y comercializar el primer
producto patentado; 3. cudndo y cémo habrén de aplicarse nuevamente di-
chas competencias funcionales en el desarrollo subsiguiente de nuevos articu-
los dentro de una familia de productos con el fin de sostener al negocio, y
4. tanto la influencia que ejerceran estos esfuerzos de creacién sobre los con-
textos organizacionales e industriales como las restricciones que, a la larga,
habrén de imponer aquéllos.

Para desarrollar cada producto, los administradores deben responder a dos
grandes retos: la articulacién oportuna de los recursos con la interdependen-
cia de las funciones y el redespliegue de dichos recursos funcionales en las ge-
neraciones de productos subsiguientes.

El primer reto es caracterfstico de cualquier esfuerzo para desarrollar pro-
ductos innovadores. Si bien es cierto que para la primera generacién de produc-
tos las funciones suelen establecerse de manera secuencial, no es menos cierto
que cada paso funcional precedente se convierte en un “cuello de botella” pa-
ra los pasos subsiguientes en la secuencia de desarrollo del producto. Los erro-
res que no se detectan en los pasos anteriores se incorporan al siguiente paso
funcional. La consecuencia de lo anterior es que dichos errores pueden ya sea
complicar el trabajo de desarrollo para las funciones subsiguientes (o, en el peor
de los casos, traducirse en revocaciones de mercado si pasan inadvertidos) o
resultar en costosas revisiones en todos los pasos funcionales del ciclo de de-
sarrollo del producto.

El reto de la generacién de nuevos negocios es més complejo debido a
que implica la creacién de una familia de productos innovadores. Ahi intervie-
nen otros “cuellos de botella” en el redespliegue de los recursos y la atencion
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de una a otra generacién de productos. Cuando se concluye un paso funcional
en un producto precedente, es.necesario que se liberen y reutilicen dichos re-

* cursos especializados, a riesgo de que permanezcan 0OCi0s0s. Por lo general, esos

recursos se reasignan al inicio de trabajos funcionales en la siguiente genera-
cién de productos. N

Cada generaci6n contiene su propia combinacién de habilidades, proce-
sos interdependientes y programas de desarrollo. Sin embargo, no es coman
que los negocios cuenten con Ia.;ombinacién de habilidades que se requiere
para un producto nuevo. Mds bien, poseen la combinaciép.de hablhdades‘y
recursos que adquirieron por medio del aprendizaje y la utllllzag’én en los ui-
timos trabajos de desarrollo. Asi, a falta de una nueva capacitacion y “readap-
tacién”, el mero redespliegue de recursos especializados en el siguiente productp
resulta, invariablemente, en una réplica del esfuerzo de desarrotlo que se‘aph-
cé en el producto anterior, con'l'(_‘)j'cual se comprom_eten las espe.c’lflcamones
de disefio y la programacion del producto de la siguiente generacion. De ma-
nera alternativa, el interés y el trabajo de programacion que suscita el produc-
to de una generacién nueva pueden resultar en un “abandono” del prqducto
anterior, sin que haya mediado en‘eflo una culminacién o una explotacién de
mercado adecuada. '

Modelo de acumulacion
para la creacion de nuevos negoclos

El modelo de acumulacién de cambios (segin lo descri.be Etzioni, 1?63) resul-
t6 de gran utilidad para estudiar el proceso de generagén de-nfegoaos en CiP,
TAP y Qnetics. De acuerdo con este modelo, el cambio se origina en las |deas;
del negocio y en los propésito_s:"c_:fonductuales de los emprendedor?s. Cone
tiempo, estos Gltimos acumulan los recursos externos y la te.cnologla necesa-
rios para transformar sus ideas en ina realidad concreta medla'nte la construc-
cién de una nueva unidad de neg’Qéios dedicada a la p'rod&lJ’CClér? {una famllsa
de productos o servicios con ‘po'sib_i‘,lidades de comercializacion); si este negocio
fructifica, terminard por sostener a‘la organizacién como una empresa econémi-
ca dindmica., e _ |
El inicio, arranque y despé‘gﬁe constituyen periodos temporales clave en
este proceso acumulativo. El inicio es el periodo en el que }os emprendesiores
deciden formar una organizacién/de negocios (el cual, si ésta resulta exitosa,
se marcard como el onomésticodé} la organizacién), mientras que el despegue
es el periodo en el que la unidad puede funcionar sir:n el e'x’poyo e>.<terno de sus
artifices, con lo cual puede seguir creciendo “por sf misma’. El periodo que me-
dia entre el inicio y el despegue bien podrfa denominarse de arranque, pues es
entonces cuando los lideres fundadores y las fuentes externas aportan recursos,
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competencias y tecnologfas a fin de desarrollar los productos patentados, crear
nichos de mercado vy satisfacer las normas institucionales establecidas para le-
gitimar al nuevo negocio como una empresa econémica activa.

El proceso de acumulacién semeja los movimientos de un aeroplano, el
cual comienza por encender motores y rodar lentamente, siempre apoyado en
la pista, hasta que acumula el impulso suficiente para despegar y planear por
el aire, alcanzando alturas y velocidades cada vez mds altas. Aun cuando, al
prin_cipio, se dependa del apoyo externo, las condiciones necesarias para la
accién auténoma se producen mediante un proceso de acumulacién (Etzioni
1963). '

En el dmbito de la creacién de negocios debemos ésperar que se verifi-
quen ciclos de inicio, arranque y despegue para cada uno de los numerosos
e!ementos y productos que constituyen la nueva organizacidn. En consecuen-
cia, el proceso global puede constar de progresiones mdltiples, traslapadas e
iterativas de actividades de inicio, arranque y despegue por parte de diversos
elementos de la empresa. Algunos de los componentes o productos a los que
se da inicio pqeden no arrancar, mientras que algunos arranques podrfan no
alcanzar el periodo de despegue; por Ultimo, los despegues que se verifican
dentro de un elemento pueden favorecer o inhibir el inicio, el arranque o el des-
pegue de otros componentes. Asi, para entender el despegue general del nego-
cio conviene estudiar las interacciones de los elementos de la organizacién y
sus relaciones con las fuentes externas de apoyo y resistencia.

El modelo de acumulacién centra la atencién en tres preguntas bdsicas, las

cuales rigen el estudio del proceso mediante el cual se crearon los negocios CIP,
TAP y Qnetics: '

1. sDe dénde provienen los recursos y el poder mediante los cuales se contro-
la el proceso de creacién de negocios? Segdn el modelo de acumulacién a
lo largo de los periodos de inicio, arranque y despegue, el poder relativo {re-
cursos y control) se desplaza de las fuentes internas a las fuentes externas. Por
ejemplo, mientras los inversionistas externos o los administradores corporati-
vos ejercen un estrecho control sobre los recursos y dictan la direccién que se
ha de tomar en el inicio de un nuevo negocio, los emprendedores y adminis-
tradores de la unidad deben adquirir un poder cada vez mayor para controlar
el proceso durante el periodo de arranque, culminando en el despegue con to-
dos los recursos y el poder necesarios para que la nueva organizacién se baste
por si misma. Esto significa que.grupos tanto externos como internos gobier-
nan el periodo de arranque, y que una de las dindmicas centrales de este pe-
riodo es la transiciéon del poder de grupos externos a grupos internos. Cuando
el proceso de creacién transcurre sin problemas y de acuerdo con lo planea-
do, hay poco que decir acerca de esta transicién. Sin embargo, debido a que
la creacién de negocios encierra un proceso de marcada incertidumbre, no es
raro que se cometan errores o se experimenten retrasos, por no mencionar las
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luchas de poder que se desencadenan entre los grupos externos e internos res-
pecto de las decisiones apropiadas que se deben tomar para conferir continui-
dad al ciclo de construccién del negocio. La forma en que se resuelvan estos
conflictos suelen traducirse.én cambios confusos, contradictorios y abruptos
en el desarrollo de la organizacion.

En consecuencia, el proceso de iniciacién de un nuevo negocio refleja el
periodo de ruptura y cambio discontinuo, como lo describe el modelo de equi-
librio interrumpido (Tushman'y Romanelli, 1985). Si la unidad de innovacién
supera estas dificultades que se presentan en la etapa inicial, las actividades
del modelo de acumulacién comienzan a manifestar el periodo de convergen-
cia de cambio continuo y perfeccionamiento del negocio en el modelo de
equilibrio.

2. ;Cuél es la secuencia temporal que se observa en el desarrollo de diversos
elementos y productos de los negocios? La respuesta a esta pregunta deberd
indicar cémo y cudles ideas, competencias funcionales y productos tecnolégi-
cos se desarrollaron e introdujeron en primer lugar, en segundo lugar, y asf su-
cesivamente. jQué influencia ejercieron sobre el desarrollo subsiguiente de
los componentes del negocio? Estas preguntas se relacionan con la progresién
de rutas que se describié en fa construccién de un negocio. Van den Daele
(1968, 1974) proporciona un til vocabulario para determinar si se tomaron
rutas unitarias o maltiples de progresiones divergentes, paralelas y convergen-
tes, asi como para discernir si dichas rutas de actividades eran conjuntivas (es
decir, interrelacionadas), iterativas (esto es, repetitivas) o estructuradas (o sea,
traslapadas y situadas en una jerarqufa especifica). El andlisis de estas rutas
permite determinar las condiciones de programacién, oportunidad y asigna-
cién de recursos en las que el despegue de un elemento o producto puede favo-
recer, impedir o agotar el inicio de otros componentes o productos nuevos
del negocio. S

3. sCudles resultados han de asociarse-con las diferentes rutas y progresiones?
Puesto que, por naturaleza, la:creacién de negocios es un proceso incierto, cabe
esperar nuMerosas pruebas y errores, como lo demuestran las maltiples pau-
tas.divergentes que conducen a “callejones sin salida”, estancamientos y ter-
minaciones con el transcurso del tiempo. Ademds, el estudio de los resultados
permite una indagacién mds profunda acerca del aprendizaje que proporcio-
naron las rutas anteriores para la identificacién de las siguientes rutas, todo
ello con el fin de examinar el éxito de las mismas (Etzioni, 1963, p. 490). En
términos generales, cuanto més larga sea cada ruta de desarrollo y mds disper-
sos los recursos entre estas riitas de desarrollo del negocio durante el perio-
do de arranque, tanto menor serén la conciencia y el interés del mercado
general hacia la nueva alianza, y tanto mas dificil resultard movilizar com-
promisos de inversionistas y otros proveedores y clientes importantes. En con-
traste, cuando el periodo de arranque de uno o mds elementos de negocio es
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demasiado rapido y concentrado, es posible que el tiempo que dura el arran-
que resulte insuficiente para aprender y construir competencias necesarisimas,
desarrollar productos de calidad o reunir el impulso necesario que permita
penetrar el mercado v, asf, favorecer el despegue de la nueva alianza. Como
indicaria el principio de “moderacién en todas las cosas”, formulamos la hi-
pétesis en el sentido de que la probabilidad de un despegue satisfactorio del
negocio aumenta con las medidas intermedias de tiempo, impulso y concen-
tracién que se invierten en las actividades de inicio y arranque.

Estas preguntas en torno al proceso, las cuales rigieron el desarrollo de los

casos de CIP, TAP y Qnetics, guardan estrecha relacién a la luz del modelo de
insumo-transformacién-producto postulado por la teoria de los sistemas. La pri-
mera pregunta se dirige a los insumos del sistema en términos de los recursos
y el poder que toma el incipiente negocio de los grupos externos, en provecho
de los grupos internos, durante el periodo de arranque. En cualquier momento,
las ideas, las competencias y los productos generados por la nueva organiza-
cién pueden visualizarse como resultados del sistema (la tercera pregunta). Por
altimo, los procesos de transformacién de insumos en productos se abordan
mediante la segunda pregunta, a la luz de las progresiones en las que se desa-
rrollan las ideas, las competencias y los productos.

El viaje de la innovacion
 dentro de una estructura
 corporativa interna

El caso del iniﬁjlante coclear de 3M

Fn el estudio de este caso se describen los esfuerzos del Programa de
Implante Coclear (CIP), de SM Corporation en St. Pgul, anfes'ota,‘
por desarrollar una familia de implantes cocleatre's y aparatos auditivos.
Los implantes cocleares son dispositivos electro.mcos que se 1.mplantan
mediante procedimientos quiriirgicos, y que sirven para b‘rmdar };.na
sensacion de sonido a las personas con sordera cromc.a‘(vease la ilus-
tracién de la figura 8.1). Por su parte, los aparatos auditivos favorecen
la audicién entre las personas que sufren de sordera menos grave me-
i mplificacién del sonido. g
dlanl;f g;’l fo};maba parte dela divisién de Especialidades para el Cu;— g
dado de la Salud, la que 2 su vez pertenecia al grupo del. mismo nom- .
bre en el Sector de Ciencias dela Vida de 3M (véase el dlagra.mz.t orga— :
nizacional en la figura 8.2). El ingreso por ventas del Sector de Cleglc;:as
de la Vida fue de 1 400 000 millones de délares anuales en 198 .d n
las etapas mas activas, trabajaban en el CIP alrededor de 50 empleados
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de tiempo completo; este programa era administrado por un comité di.
rectivo que constaba de nueve gerentes funcionales y un director de
programa. Dicho comité se reunia una vez al mes para tareas de revi-
sién y toma de decisiones estratégicas.

Los investigadores del Programa de Investigaciones en torno a la
Innovacién, de Minnesota (MIRP) comenzaron a realizar estudios en
tiempo real acerca del CIP en diciembre de 1983. La recoleccién de
datos comprendia observaciones en las juntas mensuales a las que con-
vocaba el comité directivo del CIP, los sondeos que efectuaba el per-
sonal del programa, entrevistas anuales con los ejecutivos de 3M,
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Varias generaciones de gerentes de programay miembros del equi-
po de trabajo se encargaron de dirigir el programa a lo largo de los 11
afios de duracién del CIP, de 1978 a 1989. Las transiciones en la admi-
nistracién del programa ocurrieron en 1985y 1987 debido a que el
programa fall6 una y otra vez en sus intentos por alcanzar los hitos que
se habian trazado los administradores para si mismos y para el progra-
ma en general. Cada vez que se designaba a un nuevo gerente de pro-
grama, se implantaban cambios y nuevas direcciones en la estructura
del programa.

En la figura 8.3 se resumen las respuestas de los miembros mas im-
portantes del CIP a una encuesta que se aplicé seis veces entre febre-
ro de 1985 y octubre de 1987. Las percepciones de los miembros del
programa respecto de su propia efectividad resultaron menos favora-
bles en el sondeo realizado en enero de 1986; las encuestas revelaron
un animo decaido debido a que se habian experimentado varios re-
trasos. Sin embargo, de acuerdo con las propias observaciones de los
entrevistados, se habia demostrado constancia en la voluntad de supe-
rar dichas demoras. En su mayor parte, los integrantes del equipo de
trabajo consideraban que el CIP representaba para 3M una entre unas
pocas oportunidades de largo plazo. En consecuencia, la percepcién
general era que 3M seguiria financiando el CIP a pesar de los retrasos
que presentaba este programa en su desarrollo.

Sin embargo, los altos ejecutivos que supervisaban el CIP expresa-
ban opiniones contradictorias y hasta conflictivas en torno a dicho pro-
grama. En 1985, y nuevamente en 1986, uno de los altos ejecutivos, al
desempenar el papel de critico, manifesto reservas acerca del progra-
ma. Esta persona sostenfa que el CIP era uno de los programas mas
riesgosos de las 35 nuevas empresas cuya supervision se le habia enco-
mendado. Otro alto ejecutivo, que actuaba como patrocinador de la
idea del negocio, brindé un apoyo casi incondicional al programa. Sefia-
laba, en efecto, que —a diferencia de los proveedores de capitales de ries-
go— 3M deseaba financiar programas que, €n dltima instancia, se
convirtieran en negocios autosuficientes y divisionales al cabo de unos
10 afios. Un tercer miembro del grupo de altos ejecutivos, quien hacia
las veces de lider institucional, no expresd ninguno de los radicales
puntos de vista propugnados por los otros dos altos ejecutivos.

En este caso, se describe el complejo viaje innovador del CIP a la
luz del desarrollo de los dispositivos de canal tinico y de canales multi-
'p_lcs,,-seg:;gido de algunas resefias acerca de la estrategia del programa.
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z'Atsimismo, se explora la forma en que el CIP cre6 un dispositivo pa-
ra ninosy diversificé sus actividades a fin de incorporar aparatos audi-
tivos e instrumentos de diagnéstico. Nuestra exposicién concluye con
un a_nélisis del proceso de desarrollo del CIP en términos de: 1. las pro-
gresiones temporales; 2. la adquisicién y asignacion de recursos, y 3.el
riesgo, la persistencia y el aprendizaje.

Inicio del Programa de Implante Coclear

En 1977 se informé al director técnico de los laboratorios quirirgicos

de 3M, en St. Paul, que la subsidiaria australiana de la organizacion ha-
bia recibido una propuesta de colaboracién de la Universidad de Mel-
bourne con vistas a desarrollar comercialmente un “oido bibnico™.
Este dispositivo electrénico, el cual brindaria a los sordos crénicos la
sensacion del sonido, era resultado de mas de 10 afios de investigacio-
nes conducidas por Graeme Clark y sus colegas en la Universidad de
Melbourne, Australia. Ademas de 3M, dicha institucién universitaria
habfa entablado conversaciones con otras dos compaiiias, como parte
de su proyecto de desarrollo comercial del oido artificial.

Las evaluaciones preliminares que realizé6 3M en St. Paul indicaban
que c?l proyecto del oido bidnico encerraba un notable potencial co-
mercxal:. en un precio unitario de 1 000 délares por dispositivo, se podria
construir un mercado con valor de 100 millones sélo en Estados Uni-
dos de América. El informe de evaluaci6n revelaba también que la prime-
ra compania que comercializara el dispositivo podria adueniarse del
mercado, como fue el caso de la industria de los marcapasos. Estimula-
dos por estos resultados, los ejecutivos de $M manifestaron a los inves-
tigadores de la Universidad de Melbourne su interés en considerar
mas detenidamente la propuesta. Al mismo tiempo, los administradores
d.e dicha compaiifa iniciaron una biisqueda sistematica de otras institu-
ciones y organizaciones estadounidenses que se dedicaran al desarrollo
de la tecnologia de los implantes cocleares.

. Hacia 1978, la idea del “oido electrénico” habia adquirido la sufi-
ciente credibilidad como para convencer al director técnico de 3My
a su supervisor de la conveniencia de atraer recursos. La idea de ex-
plorar el desarrollo del implante coclear se asignd a un “grupo de
productos no similares” de la propia compafia. A la sazén, habia en
3M otros dos grupos dedicados a realizar trabajos preliminares en tor-
no a los implantes cocleares y otros productos afines, como los aparatos
g}lditivos. En 1979 uno de esos grupos, localizado en el laboratorio de

vc1encias biolégicas, habfa contratado a un cientifico de tiempo completo
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para iniciar un programa de investigacién acerca del habla y la audi-
cién. Al principio, los participé.ﬁ{es en dicho programa tenian por ob-
jetivo la creacién de aparatos auditivos. Sin embargo, tomando en
consideracién el nivel de competencia, y en ausencia de una posicién
de patentes s6lida respecto de los aparatos auditivos, se decidi6 con-
centrar los esfuerzos en el desarrollo de los implantes cocleares. El
otro equipo vinculado con los productos de salud auditiva era un gru-
po de adquisiciones interno de 3M. En 1979, este {ltimo se dio ala ta-
rea de investigar las posibilidad"e‘s{‘comerciales que encerraba el ingreso
en la industria de los cuidados de la salud auditiva mediante la adqui-
sicién de una compafiia fabricante de productos relacionados con la
audicion. o
Mientras buscaban organizaciones que realizaran actividades vincu-
Jadas con los implantes cocleares, los miembros del programa de 3M
establecieron sus primeros contactos con Audiotronics California Cor-
poration (ACC), una pequeiia y recién creada compaiiia que se de-
dicaba al desarrollo de protesis médicas impiantables. Dos de los .
accionistas mayoritarios de ACC eran Melvin C. Bartz, un ingeniero
que habia trabajado en Beckman Instruments, y Robin P. Michelson,
profesor de otolaringologia en la Medical School de la Universidad de

California en San Francisco (UCSF). ACC actuaba como proveedor
de partes del implante coclear ‘Vdgl House Ear Institute (HEI), mientras
que UCSF desarrollaba dispositivos cocleares con base en disefios crea-
dos en los laboratorios Coleman de 12 UCSF. Como atravesaba por pro-
blemas financieros, ACC deseaba vender sus operaciones.

Con base en la informacién proporcionada por ACC, los investiga-
dores de 3M visitaron House y Jos laboratorios de la UCSF en marzo de
1978. En la primera compaﬁi-af-‘se entrevistaron con William House,
quien habia implantado su dispositivo de un solo canal en 23 pa-

cientes. House y sus colegas habian iniciado investigaciones clinicas y

de desarrollo con un dispositiV’_d de canales multiples en 1961, pero de-

cidieron centrarse en el dispositivo de canal Ginico debido a que los

resultados del aparato de canales multiples no habian sido satisfacto-
rios. Para House, era necesari’d realizar investigaciones mas exhaustivas
acerca del dispositivo de canal simple antes de que se emprendiera el
desarrollo comercial del aparato de canales multiples. _

~ Enla UCSF los investigadores de 3M se entrevistaron con Michel-
son y sus colegas. Los cientificos de dicha universidad se encontraban -
en el proceso de implantacién de su primer dispositivo de canales muil-
tiples, debido a que el dispositivo de canal dnico con el que habian

trabajado hasta entonces no habia dado resultados satisfactorios. Las
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australianos del Departamento A ustraliano de Productividad en.febre-
ro de 1979, a efecto de crear .un‘_; _lan dirigido a estszlt?cer cap?.mdades
de manufactura cooperativas entre los sectores pubhf:o y pnva('io‘ e;l
Australia. En septiembre de 1980 el goblerno_ austra.hano.aut?}‘lzo i-
nanciamientos adicionales para.nuevos trabajos de investigacion, co-
misionando a una compariia nacional, Nuclel_ls L.td.,.para que iniciase
Jos estudios de factibilidad. Hadia julio del afo siguiente, la U:I}IVCI‘SI-
dad de Melbourne habia forma}lizado un acuerdo de colaboracn';;;/I con
Nucleus Ltd. para desarrollarAel‘_;im'plante co::lear. Por su parte, b.ceor:
munic por escrito a dicha uniygr51da<i. que sus puertas estarlalp a olen
tas” para considerar cualquier interaccion con el equipo austraiian
¢ ful;]rlxr:r-xero de 1979, un cientiﬁco del laboratorio de cie.:nciats l?iolo~
gicas visitd House, ACC, 1a UCSFy Stanford a fin de reunir mas mf(l)r-
macién en torno a los dispositivos cocleares dc? canales tanto ;urlllp es
como multiples. Con base en este viaje, el cxennﬁcq m'encxonal oU é%%
a la conclusién de que el dispositivo de canalfas n.mluples de la o
era superior a los otros dos aparatos para aplicaciones prelserclites Zl 3‘
turas. Los investigadores de la UCSF habian ob?emdo resulta (()is 2 en
tadores con dicho dispositivoy ,gsmbafx convenc1d0§ de que gf)d e erlat
implantarse el dispositivo de ca’r’;al \’J.m.c‘o en los pa‘aent.e.s ded i 1o S gg%
blemas de actualizacién. En comparacion con <?1 dlspf)smvo e la UGSE,
el disefio de House tenia una base més empiricay 51311p}e, es decir, no
se fundamentaba en un conocimjento y en una teoria c1ent1.ﬁca aprio-
risticos. Todo indicaba, pucs,_‘qpe House no lograria reunir las capa-

cidades suficientes para crear.su propio sistema de canales multiples
en eif;:;lt‘; de las observa{:_anes realizadas durante Fste vi(;x_]e}xg)é
miembros del programa de 3M concluyeron que el rneto‘clo1 e oc
parala estimulacién por medio de canale:s multiples parecia la opcio!

inicial mas adecuada para 3M. En tér.mmos generales, la Zs(;?te(g,ii
consistia en comprar los derechos del implante coc}e".ar de : i}i} g
servar a Bartz y Michelson como consultores y suministrar a ia e
las partes de implante coclear que, hasta entonces, s€ encar;g)a ace
proveer ACC. Al suministrar electrodos 2 la UCSF, SM esperall 2 obte-
ner un conocimiento més amplio de l'a conﬁ_guracmn y df(:.1 siste n
de procesamiento del habla mas aproplz}dos sin tener por exl'za 3 ¢
llegar a un acuerdo formal con dicha universidad. Asimismo, €l grup

investigaciones en torno al implante coclear se realizaron en Coleman
Laboratories, los cuales estaban asociados con el departamento de oto-
rrinolaringologia de la UCSF. Michelson, un fisitlogo del sistema audi-
tivo, se encargé de dirigir el rabajo del implante coclear en Coleman
Laboratories.

Mientras 3M daba inicio a la bisqueda de la tecnologia del implan-
te coclear en Estados Unidos de América, establecié un acuerdo de
confidencialidad con la Universidad de Melbourne a fin de evaluar la
tecnologia de esta institucién educativa. Graeme Clark informé a 3M
de los alentadores resultados que los investigadores de dicha universi-
dad habian observado en la teciente implantacion del dispositivo de .
canales multiples, proporcionando a la compaiiia estadounidense dia-
gramas de circuitos y muestras con fines de evaluacion. En el tltimo
trimestre de 1978, 3M y los estudiosos de la Universidad de Melbour-
ne intercambiaron visitas. '

Los investigadores de la universidad australiana deseaban formali-
zar un acuerdo con 3M lo mas pronto posible. Al mismo tiempo, el De-
partamento Australiano de Productividad convenci6 a la universidad
de que aceptara apoyo financiero a cambio de un acuerdo para desa-
rrollar y fabricar el dispositivo en Australia. En octubre de 1978, des-
pués de considerar todas las ventajas y desventajas, 3M informé a la
Universidad de Melbourne que no se encargaria de sufragar los gastos
de investigacién y desarrollo del dispositivo de Melbourne. La univer-
sidad habia proyectado un desembolso de 300 000 ddlares australianos
para desarrollar la segunda generaci6n del dispositivo, con base en un
gasto de 500 000 délares australianos en el que se incurrié desde la
concepcién del proyecto. Fueron dos los factores que influyeron en
la decisién de 3M: 1. la propuesta australiana no contenia una posicion
de patentes sblida y se expresaba en términos imprecisos respecto de
los derechos de exclusividad tras las inversiones que realizaria 3M, y 2.
la distancia geogrifica entre Estados Unidos y Australia podia generar
problemas en el desarrollo comercial del dispositivo.

Aun cuando 3M decidiera no financiar el dispositivo australiano,
manifest6 interés en negociar derechos no exclusivos relacionados con
el dispositivo australiano y la informaci6n técnica de éste. La Universi-
dad de Melbourne rechazé la oferta de 3M. La aceptacién de la oferta
de financiamiento parcial por parte de la institucién universitaria habria
requerido fondos adicionales para las actividades de investigacién y de-
sarrollo, posiblemente del Departamento Australiano de Productividad.

Al no poder consumar una relacién aceptable para ambas partes,
la Universidad de Melbourne acepté un subsidio por 400 000 dolares

de 3M decidi6 evaluar las consecuencias de una pa}rtlapacmnlc?rP;
rativa méas profunda en el desarrollo del dispositivo de canal unt
‘de House. s
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Con este objetivo en mente, 3M esbozé una propuesta para com-
prar los derechos a Bartz y Michelson, asi como para retener a éstos
con_lo consultores, con el fin de que 3M pudiera, con la mayor rapidez
pos1bl‘e, producir electrodos y partes electrénicas similares a 105 ue
proveian a la UCSF. En junio de 1979, 3M escribi6 una carta a Me?ze-
nich, de Coleman Laboratories, en la que manifestaba su interés por
desarrolla}‘ los electrodos de canales miultiples para implantes huﬁla-
nos df: Michelson y su grupo en el departamento de otorrinolarin-
golc.>g1a de la UCSF. Merzenich habia recibido subvenciones de los
National Institutes of Health (NIH) para realizar investigaciones acer-
ca de los dispositivos de canales multiples. 3M propuso que Merzenich
reservara una parte del financiamiento de los NIH para subcontratar
la\. fabricacién de los electrodos; la corporacién aclaraba que no estaria
dispuesta a ceder a los NIH los derechos de las patentes que pudieren
resultar del trabajo de desarrollo que se realizara dentro de 3M
Coleman Laboratories. e

Al poco tiempo, ejecutivos de 3M visitaron Coleman Laboratories
a fin de analizar los detalles de la oferta que habian formulado aqué-
llos. Merzenich deseaba que Coleman se encargara de la investigacién
Y que 3M aportara las facilidades para realizar pruebas clinicas y expe-
rimentos para Coleman (y, por consiguiente, para los NIH). Por su
parte, SM insistia en participar en las actividades de desarrollo. Al fi-
nal, en junio de 1979, esta Gltima organizacién y el departamento de
otorrinolaringologia concertaron un acuerdo de venta mediante el
cual‘la. subsidiaria de 3M, McGhan Medical, ubicada en Santa Barbara
suministraria electrodos a la UCSF. Al mismo tiempo, en diciembre df;
1979, BM firmé acuerdos contractuales con Bartz y Michelson"p'ara Ia
asignacion de toda la informacién con registro de propiedad éue o-
seia ACC. Asimismo, 3M adquirié dos patentes de implante coclgar
que poseia Beckman, las cuales eran representadas por Bartz'y Michel-
son en calidad de consultores. Sin embargo, la compania decidié no
conservar a Merzenich en ninguna capacidad.

Aun cuando 3M hubiera logrado establecer una relacién de venta
con la UCSF, los ingenieros de la organizacion tuvieron algunas dificul-
t?des para proveer los electrodos prometidos a la UCSF, ya que cues-
tiones de complejidad tornaban problematica su fabricacién. Cuando
finalmente se terminaron de producir los electrodos y las partes de im-
plante c‘oclear, 3M los ofrecié primero a Michelson, lo cual contrario a
Merzemc.h.‘ Parecia a éste que 3M no habia reconocido adecuadamen-
te su participacién: aunque habia aportado insumos clave para el desa-
rrollo de los nuevos disefios de los electrodos y de otros aspectos
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fisiolégicos, no se le incluyd exfxf,“los acuerdos de consulta que 3M habia
realizado con Michelson y Bartz. Por afiadidura, Merzenich identificé

‘algunas diferencias metodolégicas clave entre su propio enfoque y el

de Michelson, y sefialé que no le interesaria interactuar con 3M mien-
tras esta compafia mantuviera tratos con Michelson y siguiera sus
métodos psicologicos. Convencido de que 3M no le suministraria los
electrodos que, contrato de por medio, le habia prometido, Merzenich
fundé su propio laboratorio de manufactura de electrodos con la ayuda
de Biostim. Al mismo tiemp,o,f{hegé a 3M todo acceso a las instalacio-
nes para pruebas de habla y 2 las nuevas tecnologias que se desarrolla-
ban en Coleman. Tras evaluar la situacion en febrero de 1981, el gerente
del laboratorio de ciencias biologicas de 3M observo lo siguiente:

Ahora estoy mas seguro que nunca de que perdimos la oportunidad de
trabajar con Coleman Laboratories. Hace un afio, cuando nos compro-
metimos sélo con Bartz y Michelson, haciendo caso omiso de los talentos
de Coleman, dejamos de crear una situacién Gptima para la colaboracién.
El incumplir con la promesa de proveer electrodos 2 la UCSF hizo que
ésta construyera sus propias instalaciones para trabajos de desarrollo, con
la ayuda de Biostim. No es s6lo que hayamos perdido el acceso al sistema
de electrodos miltiples de la UCSF: también perdimos contacto con el
sistema de evaluaciéon humana de dicha universidad, el cual se creé en co-
Jaboracion con Coleman Laboratories. Me entristece descubrir que rea-
lizamos menos progresos que Coleman en el desarrollo del sistema de

electrodos miltiples.

Aun cuando 3M perdiera el acceso a las actividades de Coleman Labo-
ratories, siguid interactuando con Michelson y su equipo y accediendo
a las actividades clinicas de canales multiples que s verificaban en el
departamento de otorrinolaringologia de la UCSF.

A medida que se desenvolvian estos eventos entre 3M y la UCSF,
aquélla concert6 un acuerdo de confidencialidad con House a fin de
evaluar méas detalladamente Ja tecnologia de un solo canal que poseia
esta Gltima compania. Habia personas en 3M a quienes preocupaba
que la indecisién de la compafia en cuanto a formalizar un acuerdo
con House significara la pérdida de la ocasién para desarrollar la tec-
nologia de canal iinico de House. Un ingeniero que habia trabajado
como residente en esta Gltima organizacién durante un afio sefialaba

lo siguiente:

Temo que nuestra indecision para desarrollar el sistema de un solo canal
genere una posicion vulnerable frente a los competidores. Los mejores .
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expertos estiman que los sistemas de canales miiltiples no podran usarse
sino hasta dentro de tres a cinco anos. Aun contando con dichos sistemas,
siempre necesitaremos los dispositivos de un solo canal. House requiere
asistencia técnica, la cual ha sido solicitada a 3M. Corremos el riesgo de
que, al centrarnos en el desarrollo del sistema de electrodos y canales

miltiples, desaprovechemos la inmejorable oportunidad que representan
los sistemas de un solo canal.

El director técnico de 3M, quien habia intervenido de manera deci-
siva en el inicio' del programa, también alentaba dudas acerca de las
interacciones de su compariia con House. En 1978, dicho director téc-
nico fue transferido a California para dirigir McGhan Medical Pro-
ducts, una subsidiaria de 3M. McGhan Medical manifest6 su disposicion
a proveer partes de implante coclear a House a fin de mitigar los pro-
blemas de esta compaiiia para obtener dichas partes, mientras 3M
sometia a consideracion la posibilidad de pactar un acuerdo de colabo-
racién mds extenso con House. En junio de 1979 la subsidiaria de
3M recibié una orden de compra formalizada de House para el sumi-
nistro de 100 paquetes de estimuladores y bobinas internas para im-
plante coclear. _ ,

Al igual que con la UCSF, 3M enfrenté dificultades para satisfacer
los compromisos contraidos con House, los cuales comprendian: 1. la
miniaturizacién de la unidad estimuladora de House; 2. el désarrollo
de un sistema magnético, y 3. la prueba en tanque del implante basico.
Asi, House se dio a la tarea de buscar otra compania que se encargara
de implantar los cambios de ingenieria que necesitaba, ya que desea-
ba extender cuanto antes los estudios clinicos al mayor nimero de
pacientes que fuera posible a través de sus coinvestigadores, aun cuando
estuviese dispuesto a proceder mis lentamente en la comercializacién
de su unidad. En septiembre de 1980, uno de los miembros del equi-
po de innovacién de 3M sefialaba lo siguiente: “Parece que, ahora mas
que nunca, es necesario tomar una decisién para seguir colaboran-
do con House. De seguir las cosas asi, lo mas probable es que se pierda
esa colaboracion.”

Evidentemente, 3M tenia que tomar una decisién cuanto antes.
House deseaba proseguir las tareas de refinamiento de su unidad de
canal Gnico, por lo que no manifestaba un interés particular en explo-
rar otros métodos para construir un dispositivo de electrodos multiples
mas efectivo. Michelson, por su parte, sostenia que los datos de los ex-
perimentos con animales habian demostrado la superioridad de los
dispositivos cocleares de electrodos miltiples sobre los aparatos de un
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solo canal, de ahi que no tuviera-_é"entido seguir trabajando con estos u%-
timos aparatos. Por anadidura, sentiase perturbado por algunas practi-

cas clinicas que se habian adoptado en House, al extremo de que aconsejo

a 3M que suspendiese el ﬁnanciqmiento que se .proporcionaba a dicha
compaiia. Asimismo, resultaba antiético para M1chelson. que se 1mPlan-
tara en los pacientes un sistema de transmisién por c?nexmn percutanea,
método que los investigadores-de 3M deseal{an' aplicar en sus esfuerzos
por desarrollar un dispositivo de canales multiples para el f}lturo.

Las opciones de 3M no se "c'j'r_cunscribian alas tecnologms que de-
sarrollaban los investigadores de la UCSF y Hou§e. Habia otros tres
grupos con los que se habian iniciado conversaciones. }Jno de ellos
estaba encabezado por.Donald Eddington, quien habia creado un
sistema de canales miltiples en la Universidad de Utah y que, al ser
contratado como consultor por 8M, proporcionaba insumos f:le mane-
ra ocasional a dicha compania. El segundo grupo se compomia de per-
sonal de la Universidad de Stanford y estaba er.xcabezaﬁi? por ?laxr
Simmons y Robert White. 3M ';ghuncié a esta Gltima opcién a raiz de
una primera visita al campus de Stanford en octubre dF 197‘8. .

La tercera relacién en la que 3M manifestaba un interes efpemal
era la que mantenia con los Ho_ghmair, de Vifan.a, los cuales ha}bxar? dcz
sarrollado implantes de canales simples y maltiples en la Universida
de Innsbruck, en la capital de Austria. El primer conEacto que esEable-
cié M con los Hochmair fue en 1979, cuando invito a los c1ent§ﬁc<.>s
austriacos a realizar una presentacion en la sede de St. Paul, en junio
de ese mismo aito. El dispositivo de canales m}‘ﬂtiples de los I—.Iochmanr
poseia capacidades especiales c_lqhab‘la, adt?mas de que combinaba elle-
gancia y simplicidad, de ahi que los ingenieros .de 3M confiaran .enh a

posibilidad de fabricar este dispositivo. Por ultimo, los Hochrfxa{r a
bian obtenido resultados alentadores con su sistema de.cgnal anico.
La eleccion tecnoldgica de 3M también estaba conduflo.nada auna
estrategia general dentro del jpjr_ograma: I:.’.l elemento mas importante
de esta estrategia era la intencion de erigirse en la primera compania
en obtener la aprobacién de las autoridades 'r;eaguladf)ras para la ven-
ta comercial del ,dispositivo.‘l‘\"D‘icha aprobacmn. haria que una gran
cantidad de pacientes con sordera crénica pudieran disponer de los

! En Estados Unidos de América, todos los aparatos meédicos fieben conlta; con l;z:\p‘;gl;ar: ‘
cién de la Food and Drug Administration (FDA). Este organismo regd\-l ac ort ;eaan fza chver
sas pruebas de seguridad y de concordancia con las funcionesy efl rendimien > anunclades
por los fabricantes. La FDA exige que los experimentos se realicen en anim: .
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implantes cocleares; al mismo tiempo, ello brindaria a 3M una “venta-
na de oportunidades” mediante la cual podria recuperar las inversio-
nes realizadas en el desarrollo de la primera generacion del producto.
Asimismo, 3M tendria una oportunidad inmejorable para establecer
las “reglas basicas” de una industria emergente. Entre todas las tecno-
logias de implante coclear de que se disponia, el grupo de House ha-
bia logrado acumular las experiencias mas significativas con su
dispositivo de un solo canal, lo cual representaba para 3M la mejor oca-
sion de ser la primera compaiiia en obtener las aprobaciones regula-

doras de la Food and Drug Administration (FDA) para el trabajo de -

comercializacién en el mercado. Para decirlo con el administrador del
programa: “Aunque el producto de House es el menos elaborado de
cuantos dispositivos se han evaluado en 3M, es el que cuenta con la his-
toria mas larga y, por ende, con la mejor posibilidad de una entrada en
el mercado en las primeras etapas.”

Pese a las diferencias de enfoque entre 3Myla UCSF, Michelson y
sus colegas deseaban seguir colaborando en el trabajo de desarrollo de
3M. En mayo de 1981, Michelson informé a la compaiiia acerca de los
sobresalientes resultados que se habian obtenido con el dispositivo de
canales multiples de la UCSF. Sin embargo, algunos investigadores
e ingenieros de 3M habian comenzado a cuestionar la conveniencia
de incorporar al desarrollo el complejo sistema de electrodos de la ins-
titucién universitaria. Uno de esos ingenieros denominé a dicho siste-
ma una construccién pesadillesca. Un médico sostenia que el sistema de
electrodos podia aumentar las probabilidades de dafiar la céclea. Los

investigadores e ingenieros de 3M concluian, pues, que la complejidad '

del dispositivo no podia justificarse a falta de una prueba concluyente de

probar los productos en humanos. La aprobacién para iniciar las pruebas en humanos
(exencién por investigacion de dispositivo, o IDE) permite cierto nimero de ubicaciones
para probar la seguridad y la efectividad de los aparatos. A estas primeras pruebas en hu-
manos sigue la aprobacién de premercado (PMA, por sus siglas en inglés), con la cual se
autoriza la venta del aparato en Estados Unidos de América. La concesidn de la PMA no
significa que el fabricante pueda adjudicarse los beneficios terapéuticos del dispositivo; tal
adjudicacién s6lo puede hacerse después de pruebas adicionales con las cuales se¢ demues-
tre la exactitud de las afirmaciones del productor. El proceso de prueba de la FDA signi-
fica una cuantiosa inversién de tiempo y dinero por parte de los productores de articulos
médicos. En el caso del CIP, el proceso de aprobacion tardo alrededor de cinco afios, mu-
cho més de lo que los administradores de 3M habian previsto, y que se prolongé a causa
de la ignorancia del personal del organismo regulador respecto de la nueva tecnologia.
Para obtener la aprobacién, pues, fue necesario que los miembros del programa de 3M
compartieran su acumulacién de conocimientos con la FDA. '
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su superioridad respecto del aparato de canal tnico. Empero, ain no
habia forma de realizar una comparacién entre ambos aparatos.

Hacia julio de 1981, los miembros del programa de 3M habian de-
cidido iniciar el desarrollo ”c-'omercial del dispositivo House, al cual no
tardaron en seguir otras generaciones de implantes cocleares. En el
curso de una presentacién que se organizé para House en abril de
1981, el gerente de programa de 3M asever? lo siguiente:

La simplicidad es una de las grandes ventajas del dispositivo House, ya:
que los pacientes reciben ‘mas informacién con los estimulos de un solo
canal de lo que predecia el principio original. Los sistemas de canales mul-
tiples no representan por fuerza un avance significativo respecto de los
sistemas de un solo canal. Las necesidades del paciente habrin de dictar
dos o mas opciones de productos de implante. En cuanto se introduzca
el dispositivo House, planeamos lanzar aparatos basados en la tecnologia
de los Hochmair, a los cuales seguira la tercera generacion del sistema de
electrodos miltiples. L

Tn 1981, 3M inicibé relaciofxés contractuales tanto con House como
con los Hochmair para la creacién de implantes cocleares. Supuesta-
mente, el sistema de electrodos maltiples seria un subproducto de las
investigaciones que realizéb'a‘__BM en colaboracién con la UCSF. Sin em-
bargo, la corporacion estadounidense descubrié que los recursos re-
queridos para iniciar el desarrollo del dispositivo de canales multiples
competian directamente con las tareas de desarrollo, més inmediatas
éstas, de los dispositivos House y Hochmair y, por consiguiente, se re-
chazaron las solicitudes de Michelson en el sentido de asignar recursos
a la creacién del aparato de canales miltiples. En diciembre de 1982,
3M reevalud sus relaciones (ﬁOn Michelson, tras de lo cual decidié no
renovar las relaciones contfa?:tuales con éste. Mis adelante, en julio de
1983, los investigadores de 1a UCSF establecieron una relacién contrac-
tual con Storz con el fin de desarrollar comercialmente su implante co-
clear. Los otros dos grupos de investigadores que 3M habia evaluado

P

{ambién iniciaron relaciones de colaboracion con otras organizaciones
de negocios para el desarrollo comercial de sus respectivos dispositi-
vos; en efecto, €l grupo de Stanford se asoci6é con Biostim en marzo de
1980, mientras que Eddington, de la Universidad de Utah, se vinculd
con Symbion en enero de 1983,

Fn diciembre de 1982, ¢l gerente de programa de 3M organizd
una visita al HEI del presidente de la compaiifa y otros altos funciona-
rios. Segtn dicho geren’te,‘;éste viaje habria de resultar decisivo algin
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tiempo después, cuando se solicité apoyo adicional para el programa
en medio de un periodo de “austeridad” en 3M. La solicitud de fondos
fue aprobada por los altos ejecutivos que supervisaban el programa de
implante coclear debido a que poseian informacién de primera mano
acerca de éste. En mayo de 1983, con la finalidad de acelerar el pro-
grama, se permitié a la divisién de productos quirdrgicos reducir su
objetivo de utilidades para evitar que justificara continuamente la pre-
sentacién de estados financieros inferiores a lo proyectado. En mayo
de 1983, la obtencién del apoyo corporativo encerraba gran importan-
cia en virtud de que ello daba lugar a sustanciales incrementos en el
numero de colaboradores. '

Formulacién de la estrategia inicial

Con el ascenso del supervisor de la direccién técnica a vicepresiden-
te de grupo en el otofio de 1980, el director técnico regresé de Cali-
fornia como vicepresidente de divisién para dirigir la seccién de pro-
ductos quirirgicos en St. Paul. A efecto de acelerar el desarrollo del
programa, el vicepresidente de divisién pidi6 a un empleado de 3M
que dirigiera e integrara cuatro actividades independientes de 3M en
una sola unidad en diciembre de 1980. Dichas actividades compren-
dian: 1. una relacién de manufactura entre McGhan y House; 2. una
relacién de desarrollo con la UCSF; 3. algunos trabajos de investiga-
cién dentro del laboratorio de ciencias biolégicas de 3M, y 4. las tareas

de laboratorio que se realizaban en la divisién de productos quirtrgi-
cos de 3M. :

Aun cuando el recién designado gerente de programa se mostrara '
escéptico acerca del valor de los implantes cocleares, decidi6 considerar’

més seriamente la idea debido al gran respeto que sentia por el super-
visor. Fueron dos los eventos que motivaron la decisién del gerente de
programa: 1. un colega de 3M con problemas auditivos le conminé a
invertir sus energias en la construccién de un programa de implante
coclear por razones tanto sociales como de negocios; 2. a dicho geren-
te le habia impresionado la historia de una mujer sorda a la que ha-
bian literalmente arrollado los clientes de un supermercado con sus
carritos, cuando se le pidié que se moviera y no lo hizo por razén de
su sordera. ’ |

Cuando, en los primeros meses de 1981, el gerente de programa
comprometié sus esfuerzos con el desarrollo de los implantes cocleares,
lo primero que hizo fue conformar un equipo de trabajo, para luego
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estudiar las actividades de las tres 4reas que se habian integrado al pro-
grama. Las reuniones de 10s equipos dieron por resultado, en julio de
1981, un plan de negocios preliminar. De acuerdo con este plan, los
miembros del programa confirmaron una vez mas la estrategia bésica
de erigirse en la primera compaiifa que obtuviera la aprobacién de las
autoridades reguladoras parala venta comercial del dispositivo coclear.
Esto se lograria adoptando ¢l aparato de un solo canal, de House, con
fines de desarrollo comercial, aun cuando éste fuera el menos elabo-
rado de cuantos se habian explorado.

La simplicidad y el limitado potencial de desempeiio del dispositi-
vo House requeria que se desarrollaran nuevas generaciones de apara-
tos mis elaborados. Los cocleares de segunda generacién se basarian
en la tecnologia de los Hochmair. A su vez, los dispositivos Hochmair,
de acuerdo con el programa de introduccién, se compondrian de un
mecanismo de cuatro electrodos y un solo canal para los pacientes
adultos, de un implante extracoclear para pacientes infantiles y de un
implante intracoclear de canales mltiples. Ademas, las actividades de
investigacién que se realizaban en colaboracién con los cientificos de la
UCSF se traducirian en la tercera generacién de dispositivos de cana-
les multiples. Como sefialamos anteriormente, se determind, en el cur-
so de una revision del programa en 1983, que la mejor forma de
responder al reto de brindar audicion a las personas totalmente sordas
consistirfa en partir del simple y poco elaborado dispositivo House an-
tes de trabajar en aparatos mas complejos. Para decirlo con el gerente
de programa: “Para correr, antes hay que gatear y caminar.”

Por su parte, los competidores habian comenzado a trabajar con dis-
positivos mas elaborados. En particular, Nucleus Corporation habia
iniciado tareas de desarrollo con el dispositivo de 22 canales de la Uni-
versidad de Melbourne, el cual, para los investigadores de 3M, era “de-
masiado complejo”. Los ejecutivos de esta Giltima compaiifa consideraban
también que Nucleus “se oriertaba excesivamente 2 la investigacién”. En
contraste, €l fundador de Nucleus Corporation recomendé a 3M que no
realizara las actividades de comercializacién con demasiada rapidez.

Al desarrollar generaciones sucesivas de dispositivos cocleares, los
ejecutivos de 3M estimaron que las generaciones futuras no tendrian
por fuerza que tornar obsoletas las generaciones anteriores, ya que las
necesidades de los pacientes requeririan diferentes aparatos. La inten-
cién era que 3M ofreciera un “catilogo” de productos, cada uno de los
cuales se adaptaria a segmentgs particulares del mercado, de acuerdo con
el grado y la naturaleza de Id sordera. En contraste, los competidores
de 3M habian decidido incorporarse al mercado con un solo producto.



300 CASOS EN DISTINTOS AMBIENTES ORGANIZACIONALES

El plan preliminar también indica la intencién de establecer lo que,
posteriormente, los miembros del programa denominaron continui-
dad del disefio, segin la cual serfa posible utilizar las partes disefiadas
para una generaci6n en los dispositivos pertenecientes a una genera-
ci6n distinta. El objetivo general de ser los primeros en el mercado se
vinculé con la “creacién de una participacion de mercado™ Ambos ob-
jetivos fueron verbalizados en la declaracién de misién que se articuld

en agosto de 1983: “La misién consiste en convertirse en la primera

corporacién multinacional que ingresa y mantiene exitosamente una
proporcién de mercado dominante en los productos y servicios relacio-
nados con los implantes cocleares para la comunidad otolégica.”

Tal estrategia de “participacién” representaba un marcado contras-
te con las estrategias de “nicho” tradicionales de 3M, las cuales se basa-
ban en el desarrollo de productos cuyas originales caracteristicas ejercen
una poderosa atraccién en el mercado.? Durante una junta de capaci-
tacién organizada para los coinvestigadores en los primeros meses de
1984, el gerente de comercializacién de 3M explicé la 16gica que regia
]a estrategia de participacién de mercado. Segtn dicho gerente, se
trataba de una nueva industria en la que ninguna organizacién ocupa-
ba una posicién dominante. La industria de los implantes cocleares te-
nia fronteras bien definidas, con pocas opciones o sustitutos, y barreras
de entrada casi insalvables. Estas barreras comprendian: 1. la comple-
jidad terapéutica; 9. cuantiosas inversiones técnicas; 3. inversiones de
largo plazo en los programas, y 4. una costosa vinculacién con los clien-
tes. Por tanto, €l establecer una participacién de mercado se traduciria
en una solida posicién competitiva en la industria. k.

En 1981 el personal del CIP descubri6 que sus actividades se re-
lacionaban con una empresa de mucha mayor magnitud que los im-
plantes cocleares: se trataba, nada menos, que de la amplia esfera de
]a salud auditiva. De manera consistente con esta vision general, los
miembros del programa redefinieron su estrategia en los términos si-
guientes: “3M seré para la salud auditiva lo que AT&T para las comu-
nicaciones e IBM para las computadoras.”

Los participantes en el progrdma de 3M crearon una vision de “plan-
tar una semilla que un dia se convertird en un roble”; el ramaje de este
arbol se compondria de una familia de productos relacionados con la
salud auditiva. Para empezar, los primeros retofios se vincularian con

ZgM's nichemanship revisited" (1985), en In vivo: The business and med%'cine report (pp. 9-
11), Channing Weinberg & Company, Nueva York.
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aspectos diagndsticos y de ‘f;i?habilitacién. Como explicé uno de los
miembros fundadores, habria resultado muy dificil justificar la inver-

" sién de recursos sélo en los implantes cocleares; lo que se necesitaba

era la visién mas amplia de una familia de productos.

La formulacién de esta estrategia general se acompand de la articu-
lacién de estrategias funcionales especificas que concordaran con el
objetivo de ocupar el primer lugar en el mercado. A continuaci6n des-
cribimos dichas estrategias fi;'ncionales, las cuales se originaron en el
desarrollo comercial del dispositivo de un solo canal, de House.

Dispositivo de prirﬁfera generacion (House)
Investigacion y desarrollo

Para reducir el tiempo que se'requeria para introducir comercialmen-
te el dispositivo coclear de primera generacién, los miembros del pro-
grama decidieron no implantar cambios significativos en el disefio origi-
nal de House. No era sélo que dichos cambios consumieran un tiempo
valiosisimo del proceso de desarrollo, sino, lo que era mads importante,
los datos clinicos reunidos por el personal médico de House perderian
toda utilidad frente a la FDA para probar la eficacia y seguridad del
producto redisefiado. En tal ¢aso, seria necesario realizar nuevos estu-
dios para ese dispositivo “nuevo”, lo que, en consecuencia, retrasaria
su introduccién oportuna al mercado.

No obstante lo anterior, se iniciaron varias actividades de desarro-
llo esenciales con el fin de mejorar ciertos aspectos “periféricos”, asegu-
randose, al mismo tiempo, que la sefial eléctrica emitida al paciente no
experimentara ningtn cambio. Algunas de esas modificaciones se diri-
gian al mejoramiento de la confiabilidad, el aspecto estético y otras ca-
racteristicas operativas del aparato. Por ejemplo, se planeaba crear un
receptor interno hermético para mejorar la confiabilidad del dispo-
sitivo. La cuestién estética se ‘abordaria incorporando un sistema de
acoplamiento magnético y miniaturizando el dispositivo. A suvez, la
miniaturizacién se traducirfa'en un consumo de energia mas bajo, con
lo cual se conseguiria una bateria més durable. '

Otros cambios tenfan por. finalidad mejorar la seguridad de los
implantes cocleares. Se consideraba la posibilidad de que la FDA plan-
teara preguntas acerca de la seguridad durante el proceso de aproba-
cién de premercado (PMA) En tal caso, 3M se veria afectada de forma
particular, ya que House no habia realizado estudios con animales por
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largo tiempo. Para evitar demoras significativas en el proceso de PMA
causadas por la ausencia de este tipo de estudios, en 1981 3M decidid
realizar investigaciones en animales, asi como analizar los huesos tem-
‘porales de cadéveres a los que se habia implantado dispositivos coclea-
res durante periodos prolongados. Con base en los resultados de estos
estudios, los investigadores de 3M disminuyeron la longitud del elec-
trodo de 15 mm a 6 mm con el propdsito de reducir al minimo el da-
fio interno que pudiera causarse a la céclea del paciente.v

Estos cambios “periféricos” significaron un cuantioso consumo de
recursos. Una estimacién de 1982 indicaba que al menos 65% de los re-
cursos del programa se asignaron a trabajos de desarrollo de corto pla-
z0, dejando sélo los recursos minimos necesarios a las actividades de
investigacién y desarrollo de largo plazo. Los investigadores y cientifi-
cos de 3M calculaban que los recursos asignados al dispositivo coclear
de primera generaci6n disminuiran tan pronto concluyeran las activi-
dades de desarrollo. o

Sin embargo, el desarrollo del primer dispositivo continué duran-
te un periodo bastante largo. Aun cuando los esfuerzos iniciales hubie-
ran mejorado el atractivo estético del aparato (més especificamente, el
procesador), tornandolo mas seguro y mas facil de manufacturar, ain
quedaban por resolver significativos problemas de confiabilidad. Por
ejemplo, en julio de 1984, el redisefio de los electrodos y la envoltura
del receptor interno se definieron como el objetivo de mejoras de pro-
ducto mis urgente, un redisefio, en fin, que sirviera para resolver
todos los problemas que se presentan en este sentido.

Empero, el disefio del receptor interno hermético se veia limitado
por la escasez de recursos humanos internos. Anteriormente, los miem-
bros del programa habian articulado una serie de criterios, aplicables
en particular a los componentes bioelectrénicos, de explotacién de los
recursos externos siempre que ello fuera posible y de construccién in-
terna exclusiva de los elementos que se consideraran como esenciales.
Con base en esta filosofia, los miembros del programa identificaron a
un vendedor, Sermed, el cual ayudaria a 3M a construir y suministrar
receptores internos herméticos con electrodos de titanio. Posterior-
mente, en junio de 1985, estos esfuerzos de desarrollo permitieron a
3M realizar una transicién ripida al electrodo de titanio hermético.

También hubo otros proyectos de investigacién y desarrollo que
mantuvieron ocupado al equipo durante un periodo considerable. Por
ejemplo, a instancias del doctor House se crearon dispositivos persona-
lizados que se adaptaban a los requerimientos de ciertos pacientes.
Se adoptd un proyecto adicional para desarrollar un multiplicador de
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energia mediante el cual se podria enriquecer la sefial de salida del pro-
cesador del paciente y equilibrar la escasa profundidad de la inserci6n
de electrodos, superando asi. ciertas limitaciones anat6micas; ambos
efectos dieron por resultado un umbral mucho mds amplio. Por dlti-
mo, se inici6 un tercer esfuerzo para crear un sistema de adaptacion
universal que podria emplearse en las generaciones futuras del im-
plante coclear. o ' : »

Estos proyectos, junto con otros trabajos dirigidos a introducir ra-
pidamente el dispositivo de pri‘rﬁera generaci6n al mercado, no redun-
daron en progresos significativos en el desarrollo del aparato coclear
de segunda generacioén. Al observar tal ausencia de avances en la co-
mercializacién del dispositivo. de segunda generacion, los miembros
del programa decidieron, en byé‘{tubre de 1984, que en lo sucesivo se
abstendrian de realizar cualesquiera “mejoras incrementales” en el dis-
positivo House. Mas bien, se dedicarian a promover progresos “cudnti-
cos” en dicho aparato. Por ejemplo, se crearia un dispositivo para co-

locarse “detras del oido” (BTE, por sus siglas en inglés), asi como una

versién para nifios. A fin de lograr un avance cuéntico en las capacida-
des de procesamiento del dispositivo 3M-House actual, también se re-
currirfa a la tecnologia de procesamiento analégico “integral” de los
Hochmair. Por su parte, el administrador técnico dio en articular un
cambio en los criterios del disefio. En vez de construir un. procesador
de sefiales “universal”, el cual podria emplearse con varias generacio-
nes de implantes cocleares, €l gerente técnico consideré que lo mas
prudente seria disefiar un procesador mediante el cual se pudieran
manipular los aspectos mas conocidos de esta tecnologia. Segtin dicho
administrador, el sistema universal no representaba el método maés ade-
cuado, ya que resultaba imposible predecir el futuro. Ademais, los pacien-
tes con distintos problemas auditivos podrian requerir diversos aparatos

para segmentos igualmente diferentes.

Asuntos clinicos y de regulacion

Al establecer relaciones de colaboracién con House, la primera tarea
de 3M era asumir el control de las pruebas clinicas que, hasta entonces,
habia realizado House. Uno de'los planes consistia en arrendar hard-
ware computarizado para los investigadores clinicos, lo cual brindaria
a 3M la oportunidad de constru_i_i_' una red de investigadores vinculados
-por computadora; ello, a su vez, favoreceria las pruebas y la adapta-
_ci6n a las necesidades de los pacientes, al mismo tiempo.que serviria a
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la compariia para consolidar su base de datos. Para evaluar éste y otros
conceptos relacionados con lo clinico y la rehabilitacién, 3M dio inicio
en las primeras semanas de 1985, a una alianza de colaboracién cor;
una clinica de Minnesota lamada Cochlear Implant Services.

.A falta de estudios previos en animales, se decidid realizar investi-
gaciones permanentes de este tipo en 1981 a fin de entender mejor los
aspectos de seguridad de los implantes cocleares. Mientras se realiza-
ban.actividades clinicas en 3M, se recibieron noticias de un posible
relal_!amiento de los protocolos PMA de la FDA para el cemento 4seo
d'ebldo a las similitudes de esta sustancia con otros productos que habian’
sido aprobados anteriormente por el organismo regulador. El personal
encargado de las tareas de regulacion en 3M temia que la FDA aplica-
ra una l%beralizacién similar de los requerimientos reguladores en las
generaciones subsiguientes de los implantes cocleares, con lo cual se-
ria mas facil para los competidores obtener la aprobacién de dicho or-
ganismo. Para el grupo de especialistas en cuestiones de regulacién
era necesario aclarar este aspecto con la FDA de una buena vez pues,
con ello sentariase un precedente para la abundante base de datc;s que
se habia reunido en torno al dispositivo House. A las pre‘guntas de 3M
el pt?rsonal de la FDA respondi6 que los requerimientos reguladores se,
relajarian sélo para los dispositivos que fueran similares a los produc-
‘t'os c?mercializados antes de 1976, y que todos los productos nuevos
incluidas las generaciones futuras de implantes cocleares, tendriar;
que someterse al proceso de regulacién y aprobacién obligatorio.

Otra importante tarea que identificé el grupo de regulacién de 3M
era el establecimiento de una buena relacién con la FDA. En agosto de
1982, con este objetivo en mente, los investigadores de 3M visjtaron
al pex:sonal del organismo gubernamental en Washington, D. C. éon el
propésito de discutir aspectos de seguridad y eficacia relacionados
con el’dispositivo 8M-House. En el curso de las discusiones, la FDA
plante6 pocas preguntas acerca de la efectividad del aparato. Mas bien,
las convefrsaciones giraron en torno a la seguridad: los ingenieros de
M exp}maron que la seguridad del dispositivo dependia de que se

mantuviera en el mismo nivel la sefial enviada al paciente. Para decir-
lo con uno de los ingenieros de 3M: “Por lo general, tuvimos que re-
co‘rda'rle unay otra vez al personal de la FDA que se trataba del aparato
mas simple que pudiera concebirse, sin ninguna forma de compleji-
dad, pese a lo cual sus beneficios resultaban irrefutables.”

Durante esta visita, el personal de 3M también descubrié que los
elementos de la FDA no estaban al tanto de las pruebas audiolégicas
que suelen aplicarse para determinar las pautas de habla y audicién. El
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grupo clinico de 3M habia empleado la prueba de Espondeo y Tro-
queo Monosilabicos (MTS, por sus siglas en inglés), asi como pruebas
con sonidos ambientales. EL MTS consistia en una lista de 12 pala-
bras con diferentes nimeros de silabas y modos de acentuacion. Por
su parte, la prueba de sonidos ambientales representaba una medida
de la capacidad del paciente para discriminar los sonidos de la vida co-
tidiana. Aun cuando estas pruebas no dieran cuenta de la capacidad
para discriminar el habla continua que caracteriza las conversaciones
reales, proporcionaban al paciente cierta habilidad para discernir dis-
tintos elementos del habla. Los clinicos de 3M esperaban que estas prue-
bas fueran las adecuadas, ya que los mercados actuales y el futuro
inmediato dependian “no de'la resolucién absoluta del problema de la
sordera, sino de la provision de dispositivos ttiles y conservadores que
enriquezcan las capacidades de lectura de labios y, por ende, de la per-
cepcién de los significados mds importantes”.

Para acelerar la transferencia del conocimiento acerca de los im-
plantes cocleares al personal de la FDA, 3M invit6 a éste a que visitara
las instalaciones de St. Paul‘al término de 1982 y las oficinas de House
en Los Angeles en los primeros dias de 1983. Durante.estas visitas, 3M
descubri6 varias inquietude_s que tenian los representantes de la FDA
en torno al dispositivo coclear 3M-House. Primero, preocupaba a los
agentes reguladores del gobierno la absorci6n y la filtracién de agua
en el recubrimiento epéxico-del receptor interno. Para resolver esta
duda, 3M reunié y entregé abundante informacién a la FDA en fe-
brero de 1983 con vistas a demostrar que el disefio del receptor interno
del dispositivo 3M-House no representaba un riesgo parala seguridad de
los pacientes. Los ingenieros de 3M explicaron que los competidores
empleaban envolturas herméticas de titanio debido a que los recepto-
res internos con recubrimiento epdxico no eran apropiados para los
dispositivos de¢ electrodos miultiples. Asimismo, la compaiiia habia im-
plantado mejoras en ias soldaduras de cobre de los electrodos, al igual
que en los procedimientos de limpieza del receptor interno, a fin de re-
ducir al minimo la posibilidad de fallas en éste. Como resultado de estas
mejoras y cambios, la FDA"i_"ri_formé a 3M, en febrero de 1983, que
aceptaba los receptores internos con recubrimiento epdxico.

En estrecha relacién con lo anterior, la FDA deseaba que se le pro-
porcionara informaci6n acerca de la duracién del dispositivo epoxi-
co. En respuesta, el personal de 3M y House explicé que los rapidos
cambios tecnolégicos hacian posible la sustitucién del dispositivo por
una versién mejorada al cabo de cinco afios, claramente antes que el
promedio de vida esperado de los aparatos epoxicos.




306 CASOS EN DISTINTOS AMBIENTES ORGANIZACIONALES

El tercer aspecto planteado por la FDA se vinculaba con los pro-
tocolos estandarizados para la seleccién de pacientes. 3M yla FDA coin-
cidian en la conveniencia de aplicar dichos protocolos. Tanto 3M como
House habian aplicado exidmenes preliminares a fin de reunir a los pa-
cientes mas apropiados. Sin embargo, una de las diferencias entre los
protocolos de seleccién adoptados por 3M-House y los empleados por
Nucleus era que los primeros tenian por objetivo la implantacién en
una gama de pacientes més amplia, mientras que Nucleus selecciona-
ba s6lo a los que constituyeran el terreno mas fértil para realizar mejo-
ras en la percepcién del habla.

Mientras se verificaban estas interacciones de la FDA y 3M, el per-
sonal de aquélla recibié informacion de otros especialistas en implan-
tes cocleares que deseaban tomar la ruta de los canales multiples.
Segtin estos expertos, el dispositivo House era “arcaico”. Por fortuna
para 3M, la directora del comité de oido, nariz y garganta (ENT, por
sus siglas en inglés) de la FDA respondié que ningin aparato podia
considerarse arcaico hasta que se dispusiera de un dispositivo superior.
Para ella, seria erroneo esperar a que se lanzaran versiones mejoradas
del implante coclear cuando el dispositivo existente proporcionaria
beneficios inmediatos a los pacientes del mercado. Por consiguiente,
manifestaba una impaciencia cada vez mayor por que s¢ le mostraran
los resultados del aparato de canales multiples. Ademas, habian influi-
do en sus criterios los argumentos presentados por 3M y House en el
sentido de que los beneficios que brindaban los aparatos de canales
multiples en cuanto a la discriminaci6n del habla no bastaban para jus-
tificar la posibilidad de lesiones y de una menor confiabilidad.

3M entregd una solicitud de aprobacién de premercado (PMAA)
el 1o. de octubre de 1983, con base en la informaci6n clinica que reu-
nié acerca de 231 pacientes adultos. Al recibir dicha solicitud, la FDA
planted varias preguntas relacionadas con fallas del producto, cambios
de disefio y datos clinicos y de fabricacién. Durante los meses siguien-
tes, el equipo de regulacién de 3M proporciond respuestas detalladas
a las preguntas que anteriormente habia formulado el organismo re-
gulador. Al final, el personal de la FDA se dio por satisfecho con las res-
puestas, por lo cual accedié a realizar una presentacion frente a un
panel. La reunién de éste se programé para febrero de 1984.

Durante la presentacién del panel, el estadigrafo de la FDA desea-
ba confirmar que los métodds de prueba encerraban “relevancia clini-
ca”, aun cuando aceptara la validez de los resultados estadisticos de 3M.
Se formularon criticas a los métodos audiolégicos empleados por
3M. Uno de los panelistas sefial6 que la lectura del habla representaba
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el principa: beneficio de los implantes cocleares y se preguntaba por
qué 3M no habia realizado pruebas.controladas para demostrar dicho
beneficio. Otra importante pregunta que plantearon los miembros del
panel y, en general, el personal de la FDA, se relacionaba con la posi-
bilidad de que el implante de dispositivos de un solo canal causara
dafos en la coclea, impidiendo asi Ja implantacién de un aparato mas
efectivo en el futuro. Al cabo de dos dias de preguntas y respuestas s
decidié suspender las sesiones del panel debido a falta de tiempo para
responder satisfactoriamente a todas las dudas que se planteaban. La
FDA pidi6 a los panelistas que enviaran por escrito sus dudas al propio
organismo regulador, el cual se encargaria de comunicarlas a 3M. Antes
de que se verificara la junta del panel, los miembros del programa de
3M esperaban terminar la etapa de la PMA para julio de 1984. La com-
paiiia perdio esta oportunidad debido a la suspension de la junta con
el panel de la FDA. _

Fn marzo de 1984, 3M recibi6 ‘una carta de la FDA en la que se
planteaban més de 80 preguntas formuladas por los miembros del
panel. Algunas de estas pregunt‘a's';_“se relacionaban con: 1. la utilidad

de productos sustitutos, como los_.d_i5positivos de vibraciones tictiles; 2.
la capacitacion que se exigia al personal clinico y audiolégico, y 3. las
posibilidades de actualizacién del dispositivo a fin de mantenerlo al co-
rriente de los avances tecnoldgicos. De nuevo, 3M prepard respuestas
detalladas para cada pregunta. Las’ cuestiones relacionadas con la ac-
tualizacién resultaron las més problematicas, ya que 3M sostenia que la
insercion superficial del electrodo de un solo canal reduciria el trau-
matismo, preservando asi la integridad de la coclea para futuros avan-
ces tecnolégicos. En contraste, la insercién profunda de los electrodos
de canales multiples que empleaban los competidores podia causar le-
siones graves. Fue entonces cuando se recibieron noticias de un pacien-
te al que se le habia implantado un dispositivo Nucleus en sustitucion

de un aparato House. Aun cuando dicho paciente experimentara un

mejor funcionamiento del nuevo -dispositivo en comparacién con el
anterior, el gerente de programa de 3M interpretd esto como una se-
fial de los atributos de actualizacién, razén por la cual lo comunicé de
inmediato a la FDA. Una de las ;::thecuencias de las preguntas plan-
teadas por la FDA fue que las ‘capacidades de actualizacion y la pre-
servacion de la coclea se convirtiéron en temas promocionales de gran
importancia en los articulos acercd de los implantes cocleares suscritos
por 3M (Radcliffe, 1984). R

Mientras se realizaba la revisién para obtener la PMA, 3M siguid
implantando el dispositivo House;‘,Enterado de esto, el personal de la
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FDA pidié a la compaiifa que suspendiese las implantaciones mientras
no concluyese el proceso de revisién de la PMA pues, de lo contrario,
ello podria interpretarse como comercializacién prematura. El perso-
nal clinico de 8M explicé que la implantacién en pacientes tenia como
finalidad obtener experiencia con el dispositivo redisefiado, asi como pre-
venir cualquier reaccién adversa que pudiere suscitar el implante. Aun-
que al principio la FDA acept6 esta explicacién, insistié en que 3M sus-
pendiese las implantaciones del dispositivo hasta que se emitiera la
aprobaci6n de la PMA.

A la sazdn, el personal de la FDA se ocupaba también de la crea-
cién de un conjunto de directrices globales parala solicitud de la PMA,
por lo que estableci6 contactos con todos los fabricantes de implantes
cocleares a fin de reunir informacién. Por tratarse de la empresa que con-
taba con la mayor cantidad de implantes entre todas las compaiiias de
la industria, ademés de haber sido la primera en entregar una solicitud
de autorizacién de premercado, 3M percibi6 la relevancia de aportar
su propia experiencia ala definicién de dichas directrices. Los especia-
listas de la comparifa propusieron que se evaluara a un minimo de 100
pacientes durante un periodo igualmente minimo de 12 meses como
requisito para adjudicar al producto la caracteristica de seguridad.
FEsta recomendacién concordaba con el enfoque estadistico que habia
adoptado 3M (anilisis unidimensional de variancia), merced al cual
los resultados de desempefio acumulados antes de la implantacion se
comparaban con el desemperio después de ésta. Por su parte, Nucleus
habia adoptado un método en el que se habia seguido el desempeiio
de pacientes individuales a lo largo del tiempo mediante una prueba de
verificacién de habla, reuniendo datos que sdlo pudieron obtenerse
mediante un protocolo clinico estrechamente controlado. Los especia-
listas de 3M reforzaron sus argumentos en favor del nGmero minimo
de pacientes proporcionando a la FDA detalles de algunas investiga-
ciones que habian realizado en torno a la seguridad de los implantes
cocleares. : '

En junio de 1984 la FDA informé a 3M que preferia que la compa-
fifa basara sus afirmaciones solo en el redisefio del producto de House,
y que presentara'los datos relacionados con la versién anterior de dicho
dispositivo como “evidencia histérica” para una evaluaciéon de seguri-
dad exhaustiva. La directora de la division ENT de la FDA senald que
los miembros del panel tendrian que decidir por si mismos respecto de
los datos del dispositivo redisefiado de House. Para el personal de la
institucién en general, la reduccién de la longitud del electrodo (de 15
a 6 mm), aun cuando tuviera como propésito conferir mayor seguridad

~la aprobacién del disposi
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al dispou.iivo, se habia acompaiiado de cierta merma €n el aspecto de
la efectividad. Puesto que la aprobacién que solicitaba 3M era para el
producto rediseniado, las pruebas de efectividad se basarian sélo en los
163 pacientes en quienes se habia implantado el dispositivo; los datos
clinicos que se reunieron anteriormente con los 206 pacientes restan-
tes no servirian, pues, para reforzar el aspecto de la efectividad.

En junio de 1984, los miembros del panel de asesores de la FDA
concedieron la PMA al dispositivo House. La aprobacién oficial de la
FDA se otorgd cinco meses mas tarde, en noviembre de 1984, 13 meses
después de que se entregara la solicitud de la PMA. Observando la na-
turaleza histérica de esta aprobacion, 1a FDA sefial6 lo siguiente: “Es
ésta la primera vez que uno de los cinco sentidos humanos es reempla-
zado por un aparato electrénico.” Ademés de obtener autorizacién para
adjudicarse la deteccion de los sonidos ambientales, dicha aprobacién
permitia a 3M asegurar que su implante coclear podria beneficiar a de-
terminados adultos en etapa poslingual mediante la adquisicién y el
mejoramiento de la capacidad de interpretacién del habla. Esta ultima
capacidad, no contemplada originalmente por los ingenieros de 3M,
se incorpord cuando la comipafia presentd, en junio de 1984, datos cli-
nicos acerca de siete paciéntes a los que se habia aplicado una prueba
de lectura de habla denohjinada prueba de McConky. Asimismo, la PMA
indicaba que “sin contacto visual y cierta capacidad de interpretacion
del habla, el dispositivo no proporciona ni discriminacién ni compren-
sién del habla”. La ausencia de estas capacidades se destaco en un infor-
me provisional distribuido por la FDA en el mismo mes en que concedid
tivo a 3M.% En efecto, dicho informe expli-

caba que:

La implantacién del dispositivo de un solo canal comprende la coloca-
cién de un electrodo dentro de la coclea. Este tipo de aparato brinda in-
formacién de ritmo € intensidad al paciente; no asi percepcion del tono,
razén por la que no se le puede utilizar con fines de comprensién del
“habla. Los implantes dc_f;’::anales multiples contienen varios ‘ele;c.t;odos', los’
cuales se insertan en el interior de la céclea. Los resultados preliminares
indican que, al estimular los electrodos adecuados en el conjunto de dispo-
sitivos de electrodos miltiples, el paciente puede percibir €l tono y, por
ende, comprender el habla’con mas efectividad que si usase el implante. -
de un solo canal.; " "~ = S - :

et

3 “Current status of cochlear inipié.ﬁts“ (actualizacion de 1984), Division of OB/ GYN, ENT and
Dental Devices, Office of De&iée Evaluation, Center for Devices and Radiological Health.
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Manufactura

Fueron dos las consideraciones que rigieron la estrategia general de
manufactura de 3M: 1. Los acelerados cambios tecnoldgicos, aunados
a las incertidumbres que les son caracteristicas, requerian que 3M adop-
tara operaciones de manufactura flexibles. También se necesitaba fle-
xibilidad para favorecer cambios en las operaciones de manufactura a
medida que se produjeran diferentes generaciones de productos. 2.
Los ejecutivos de 3M planeaban reducir al minimo las inversiones de
capital en instalaciones de manufactura, debido tanto a las incertidum-
bres que ello implicaba como —lo que era més importante— al bajo
volumen de ventas que se proyectaba para los afios subsiguientes. Los
ejecutivos de 3M confiaban en que el precio del dispositivo no repre-
sentaria ningtin problema hasta 1985. Por tal razén, las inversiones en
trabajos de manufactura estarian condicionadas al volumen de ventas
y a la elasticidad del precio.

El bajo nivel de inversiones en instalaciones de manufactura y la
flexibilidad de las operaciones se tradujeron en una filosofia de “inte-
gracién vertical selectiva”, mediante la que se lograria reducir las inver-
siones de capital. Las actividades de manufactura de 3M se dirigirian
s6lo a los dispositivos cuya capacidad productiva representaré un fac-
tor de competencia o a los casos en que los procesos de patente impi-
dieran el uso de vendedores externos. A tal efecto, se formé un grupo
en St. Paul para identificar y calificar dichas instalaciones. También
se encomends a dicho grupo la administracién de las etapas iniciales
de conversién de prototipos en productos comerciales.

Este enfoque general de.manufactura resulté en las partes de im-
plantes cocleares que se fabricaban en diferentes plantas. Con el trans-
curso del tiempo, las plantas de manufactura mas important‘es se
localizaban en: 1. McGhan Medical, una subsidiaria de 3M ubicada en
Santa Barbara; 2. Sarns, una subsidiaria de 3M situada en Ann Ar-
bor, Michigan, y 3. las instalaciones corporativas de 3M en St. Paul,
Minnesota.

El método de flexibilidad/baja inversién en las tareas de manufac-
tura también influyé en las decisiones relacionadas con el disefio. Por
ejemplo, en julio de 1983 el grupo decidi6 proseguir con el diseno del
receptor interno con recubrimiento epéxico, ya que se habia declina-
do la opcién de comprar una miquina soldadora, con un costo apro-
ximado de 250 000 délares, la cual habria permitido la fabricacién
interna de receptores herméticos. En este sentido, el administrador del
programa explicaba lo siguiente: “El desarrollo de implantes herméticos
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tiene una importancia decisiva para conservar una posicién de lideraz-
go. Con el objeto de acelerar este programa, adquiriremos capacidades

‘técnicas externas. Seria prematuro establecer operaciones de sellado

hermético propias sin antes evaluar las caracteristicas de diferentes
materiales, en particular la cerdmica.”

Tras varias evaluaciones de sus propias ventajas y desventajas, los
administradores de 3M concluyeron que uno de sus puntos mas débi-
les lo constitufan las operaciones de manufactura. 1. Siempre habian
existido problemas de coordinacién entre las diferentes plantas de ma-
nufactura. 2. La dispersion geogréfica de éstas significaba una pérdida
del control para los administradores de St. Paul, lo que, a su vez, gene-
raba problemas en los informes que tenian que entregarse a la FDA en
cumplimiento de las “précticas de manufactura adecuadas”. 3. No es-
capaba a 3M que carecia de las capacidades técnicasy de la infraestruc-
tura necesarias (como un cuarto estéril) para fabricar de manera
confiable las partes mas dificiles del implante coclear, como el recep-
tor hermético y los complejisimos electrodos multiples.

Comercializacion, ventas y promocion

Durante una presentacion realizada ante el comité del sector adminis-
trativo de 3M en junio de 1982, el recién designado gerente de comer-
cializacién sefialaba que la primera compaiifa del mercado contaba
con una oportunidad inmejorable para conformar el sistema de distri-
bucién. El ocupar dicha posicién en el mercado brindaria a la orga-
nizacién la oportunidad de “establecer un limite de precios, una base de
distribucién para determinados participantes, una aceptacion clinica,
una participacién en las actividades de regulacion y una definicion
temprana de los requerimientos de mercadoy de la mezcla de produc-
tos”. Asimismo, dicha posicién brindaria a 3M la ocasidon de crear
wmercados afines” en las esferas de rehabilitacién y diagnostico, los
cuales no sélo generarian ingresos adicionales para el programa, sino
que también servirian para fortalecer la posicién de distribucién de la
compaiiia. El gerente de comercializacién explicaba que otros investi-
gadores no habian aprovechado plenamente el rico potencial de este
incipiente mercado por centrarse en la consecucion de hitos terapéuti-
cos espectaculares. 3M, en cambio, al invertir de forma progresiva en el
desarrollo del mercado, podia obtener una ventaja considerable respec-
to de sus competidores Y, por consiguiente, generar una participacion

de mercado propia desde las primeras etapas, la cual se conservaria me-

diante la introduccién de nuevas generaciones de productos.
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3 Después de establecer una participacién de mercado como deriva-
cién clave de la estrategia de ser los primeros en el mercado, los miem-
bros del programa de 3M sefialaban que el largo y extenuante proceso
regulador de Estados Unidos de América les obligaba a introducirse
tempranamente en la esfera internacional a fin de dominar el merca-
do de los implantes cocleares en el nivel global. Dicha penetracion se
realiz6 en colaboracién con las subsidiarias internacionales de 3M a fin
dF crear “centros de excelencia” en varios paises. La intenci6n era capa-
citar y proveer de equipo a un cirujano y a un audiélogo clave en cada
pais para que, 2 su vez, éstos se encargaran de capacitar y equipar a
otros cirujanos y audiélogos. Al establecer estos centros de excelencia,
3M esperaba competir con las inversiones de 15 000 a 20 000 ddlares
en computadoras que Nucleus exigia a sus centros de implantaciones;
3M <.iescubri6 que dichas inversiones podrian “amarrar” a los equipos
de Flrugia y rehabilitacién durante un periodo prolongado de implan-
taciones por parte de Nucleus.

La corporacién estadounidense inaugurd 17 centros de excelencia en
todo el mundo, con lo cual se dio inicio a las implantaciones, aun
en Australia, donde se encontraban Nucleus y la Universidad de Aus-
tralia. Asimismo, 3M inicié relaciones con una multiplicidad de sistemas
de cuidados para la salud en todo el mundo, asi como con compaiiias ase-
guradoras dispuestas a extender la cobertura de sus polizas a este tipo
de servicios médicos. Los centros de excelencia fueron un éxito rotundo.
El gerente de comercializacién internacional declaraba, con compren-
sible satisfaccién, en una entrevista que concedi6 en 1985: “Los derro-
tamos [a Nucleus] en su propio terreno.”

En Estados Unidos de América, los esfuerzos por hacer de la terapia
un servicio accesible a los pacientes exigian que 3M seleccionaraun nd-
mero mayor de clinicas en todo el pais de las que habia seleccionado
y capacitado hasta entonces.

. .L:a corporacién estadounidense tomé otras decisiones que le per-
mitirian interactuar con una gran cantidad de clinicas a fin de que el
dlspc?;{t‘wo estuviera al alcance del mayor nimero de clientes posible.
1.. Inicié conversaciones con compaiiias aseguradoras para que exten-
dieran la cobertura de sus polizas a los dispositivos cocleares, aun antes
de que la FDA hubiera concedido la aprobacién necesaria para la venta
co.mercial del aparato. Estos esfuerzos rindieron frutos cuando, en los
primeros meses dé 1983, las compaiiias aseguradoras aceptaron extender
lz? cobertura de sus pélizas al dispositivo. También se iniciaron conversa-
ciones para que Medicare aceptara incluir los implantes cocleares en sus
polizas. 2. 3M contrat6 personal de ventas para que iniciara contactos
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de ventas con diversas clinicas dispersas en Estados Unidos de Améri-
ca. De manera coherenté’f(_:fon la estrategia general del programa en el
sentido de vender una amplia gama de productos auditivos y afines,
3M contratd agentes de ventas generales en vez de audiélogos. 3. La
compaiiia contraté a profesionales que se encargasen de responder a las
inquietudes de los audiélogos respecto de los dispositivos cocleares.
Al definir las politicas:de promocién en los medios de comunica-
cion, 3M decidi6 no formular aseveraciones exageradas acerca del dis-
positivo. Por ejemplo, se, abordaria el desempeiio de los pacientes
promedio junto con el de los casos mas destacados; en contraste, los eje-

cutivos de la compaiia percibian que algunos de sus competidores
habfan promovido sélo el desempefio de sus casos sobresalientes, in-
tentando generalizar el funcionamiento del dispositivo con base en las
experiencias de este pufiado de pacientes. Asimismo, 3M habia decidi-
do dirigir sus mensajes a la comunidad profesional (principalmente a
los otdlogos) y no al publico en general. Los gjecutivos de la compaiiia
habian aprendido de la experiencia de otras organizaciones en el sen-
tido de que las personas ,"i_ﬁformadas acerca de los implantes cocleares
reaccionaban negativatneﬁte cuando leian aseveraciones poco realistas
en torno al “milagro del oido bidnico”. : :
Pese a estos esfuerzos y a la inminencia de la PMA de la FDA, las
ventas del dispositivo. House resultaron “flojas” durante el tercer tri-
mestre de 1984. Las posibles razones de este fenémeno fueron expues-
tas por los profesional,e(s_?:lel Baptist Medical Hospital. Los pacientes
con sordera cronica no se interesaron €n el implante debido a: 1. el ni-
vel de comodidad; 2. la presién de los compaiieros, y 3. el deseo de es-
perar a que apareciesen mejores aparatos. Para entender mejor las
razones de las ventas bajas, 3M aplic6é un programa “focal” en tres ciu-
dades: Miami, Kansas City'y Chicago. La informacién preliminar de di-
cho programa presentaba razones adicionales como explicacién de las
bajas ventas del dispositivo House. Un centro de implantes sefial6 que
esperaba el lanzamiento '¢bmercia1 del dispositivo de Viena, el cual 3M
habia promovido como un producto mas efectivo y seguro que los dis-
positivos cocleares de que se disponia entonces. Otras dos instituciones
sefalaron que preferian implantar este tipo de aparatos en ninos, ya
que era dificil encontrar pacientes adultos para el dispositivo House.
A fin de apreciar-el valor real de la tecnologia House en la men-
te de los médicos, se requeria tomar algunas medidas. En la seccién
siguiente s€ resefian 1as'_l'finiciativas que aplicaron los miembros del
programa con vistas a definir dicha apreciacion y actyalizar la estra-
tegia general. e
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Actualizacién de la estrategia
general en el nivel del programa

Tras alcanzar el objetivo inicial de ser la primera compafiia en el mer-
cado con un dispositivo aprobado por la FDA, la nueva meta consistia
en proteger y explotar la ventana de oportunidades que se habia gene-
rado. 3M dio varios pasos en esta direccion.

.Ijrimero, se inicié una campana en los medios masivos de comuni-
cacién con el objetivo de crear una apreciacién de la tecnologia de un
solo canal por parte de posibles usuarios y quienes tomaban decisiones
relativas a la implantacién. Uno de los aspectos més singulares del dis-
positivo 3M-House que podia promover 3M era su seguridad percibi-
dg. La§ .propias investigaciones de la compaiifa indicaban que dicho
dispositivo era el mas seguro de cuantos habia en el mercado.

' Se comenzé a incluir articulos acerca de la seguridad del disposi-
tivo en publicaciones comerciales, el primero de los cuales formaba
parte del niimero de noviembre de 1984 del Hearing Journal:

En el sistema de implantes de 3M-House se utiliza un electrodo de un so-
lo canal de 6 mm disefiado para producir dafios minimos y proporcionar
una seguridad maxima. Estudios realizados con anterioridad demuestran
que los electrodos que se insertan en lo profundo de la céclea, después
del primer circulo, pueden danar el tejido coclear. El electrodo de 6 mm
preserva un nimero maximo de células nerviosas, permitiendo que el
p‘ac1ente se beneficie inmediatamente del implante coclear, al mismo
tiempo que preserva células nerviosas para futuros dispositivos, con los
cualt:s Eodrian aprovecharse més plenamente las ventajas de estas c€lulas.
El disefio de ese dispositivo también se adaptara al procesamiento de se-

fales y a otras mejoras técnicas a medida que se desarrollen 1 f
!
(Radcliffe, 1984, pp. 9-10). ! en € e

El chpetidor de 3M, Nucleus, habia tenido dificultades para aplicar
su sistema de implante coclear de insercién profunda en ciertos pa-
cientes. En beneficio de éstos, Nucleus anuncié planes para crear un
dispositivo de un solo canal de inserci6n corta. S-egfm el presidente de
esta compaiia en Estados Unidos de América, el degradar la comple-
ja te?nologia de canales multiples en provecho de un dispositivo de ca-
nal u.nico s?ria mis facil para ellos que actualizar el dispositivo de 3M.
Al mismo Flempo, comenzaron a divulgarse testimonios en los medios
de comunicacién mediante los cuales se conminaba a los consumido-
res a esperar el lanzamiento de un implante de canales multiples supe-
rior. Un testimonio tipico, proporcionado por Daniel Ling, decano de
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]a Applied Health Science__,School de la University of Western Ontario,
un consultor contratado por Nucleus, se publico en 1984 en el nGme-

" ro del 30 de noviembre dg'l_?Wall Street Journal, casi inmediatamente des-

pués de que 3M recibid la: probacién formal de la FDA, en noviembre
de 1984. Rezaba lo siguiente: “Los implantes de un solo canal son me-
jor que nada. Pero s6lo eso: mejor que nada. ¢(Por qué recurrir a esta
tecnologia hoy, cuando tenemos los implantes de 22 canales a la vuel-
ta de la esquina?” En el msmo articulo, un administrador técnico de
3M respondi6 asi: “En la actualidad, los implantes de canales multiples
son demasiado costosos, ademés de que pueden danar la coclea debi-
do a que se les debe insertar mas profundamente.”

En marzo de 1985 Marketing Services Associated Inc., de Pennsyl-
vania, complet6 los resultﬁdos de un estudio de posicionamiento del
implante coclear contratddQ por 3M. Al realizar dicho estudio, el con-
sultor de la investigacién de mercado interrogé a una gran cantidad de
audi6logos, pacientes y asociaciones de personas con deficiencias au-
ditivas acerca de las bajas \{éntas del dispositivo House. Fueron dos las
razones mas importantes'y.;qﬁe identificé Marketing Services: 1. la per-
cepcién de que la tecnologia actual resultaba inadecuada, y 2. la re-
nuencia a someterse a intervenciones quirtrgicas para la implantacién
de dispositivos cocleares cuando no habria que esperar mucho tiempo
para que se lanzasen al mercado los implantes de canales mdltiples.
Un médico sefialé lo siguiente: “Si es verdad que, en el futuro, se crea-
ran aparatos mas elaborados, lo mas prudente seria posponer la im-
plantacién de las unidades de un solo canal, ya que esto podria causar
darios suficientes al oido interno como para no poder intervenir yo €n
caso de que fuera necesaria una reimplantacién.” '

Hacia marzo de 1985,»&1__‘ dispositivo Nucleus se habia convertido en
una significativa amenaza para el aparato 3M-House. Aun cuando la FDA
no le hubiera concedido todavia la aprobacio6n, el dispositivo de cana-
les maltiples de Nucleus habia logrado alcanzar la categoria de “apro-
bado por la FDA” en\'la'\'_f,vihdustria. De alguna forma, 3M tuvo que
convencer a profesionales y usuarios de que su implante coclear brin-
daria beneficios inmediatos a quien lo utilizara, a la vez que permitiria
incorporar los avances que pudieran desarrollarse en el futuro. En un
difundido niimero de la publicacién Hearing Instruments, correspondien-
te a junio de 1985, se incluyé el mensaje siguiente:

3M ha disefiado sus implantes cocleares para brindar los numerosos be-
neficios de los dispositivos actuales, sin comprometer la posibilidad de
que los pacientes se beneficien con los avances tecnolégicos preservando
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la integridad de las delicadas membranas de la céclea. En el periodo
tual de la breve historia de los implantes cocleares, es poco lo que se s ?)c-
acerca de los efectos de largo plazo de la implantacién de un electr;lde
en el ‘mterior de la céclea. Es por tal razén que 3M ha utilizado un me?
todo “prudente” para reducir al minimo los riesgos para la coclea as:
como preservar las funciones restantes para los productos y las tecn,ol :
gias del futuro. En varios estudios se ha demostrado que pueden resultzca);
dafios graves e irreversibles de la insercién de un racimo de electrodo
c!entro de la céclea. Dichos dafios pueden deberse a la presencia de m ’ls
uplfs electrodos (hasta 22 en un solo dispositivo), asi como a la lon, itﬁci
de éstos (hasta de 25 mm de largo). Con base en las pruebas con quegcon~
tamnos en torno al deterioro de las neuronas que causan los dafios mecani
cos, 3M cor.lsidera una irresponsabilidad el correr ese riesgo. Es poSibl:
que los pacientes que hoy disfrutan de los beneficios proporcionados por
electro.dos de insercién profunda se vean incapacitados para recibirpun
nuevo implante dentro del0 afios a causa de los dafios ocasionados a
coclea (Hearing Instruments, p. 16). o

Es}a cita refleja los conflictos que, dentro de los medios de comunica-
cién, suscitaba la competencia entre las compaiiias dedicadas a los im-
plantes.cocfleares. Un analisis realizado por el grupo de comercializacién
df: 3M indica que esta organizacién habia contratado mas de 990 anun-
cios en los medios de comunicacién, para alcanzar a un auditorio de 95
n.ltllones de personas al cabo de la primera mitad de 1985, en compara-
cién con los 28 anuncios y los 6.1 millones de personas que, se abarclz)lron
en el primer semestre de 1984. En contraste, todos los competidores com-
binados contrataron 70 anuncios durante la primera mitad de 1985
con un au'ditorio aproximado de 7.3 millones de personas. ! ’
- .Al revisar el contenido de estos anuncios, los ejecutivos de 3M per-
c1.b1<?ron que sus competidores habian exagerado los beneficios y mi-
fumlzado los riesgos de sus respectivos aparatos. En una reseﬁ}; de
implantes cocleares que se incluyé en una publicacién de la American

Speech and Hearing Association (ASHA
en mayo d
de 3M declars lo sigutente:* ) yo de 1985, un vocero

Un - i

vasz; d(;' las mayores preocupaciones de 3M es el aspecto de las expectati-

dicoe?a t1sta,s. A Eiéar verdad, el implante coclear representa un avance meé-
interesantisimo, pues se trata del primer aparato que sustituye uno de

COChleal implant: Five Coﬂlpaﬂies IeSpOlld to { ASHA sur vey 1985 » AIBEricar El
and Hearing Association. ’ ( ) ‘
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los cinco sentidos corporales. 3M cree que es responsabilidad de todos los
participantes en la esfera de los implantes cocleares el presentar una pers-
pectiva equilibrada de estanueva tecnologia. Lo que nos preocupa de ma-
nera particular es la exactitud de algunas historias que se presentaron
recientemente en los medios de comunicacién. Invitamos a los profesiona-
les de la salud auditiva a desempenar un papel activo en la difusion de in-
formacién precisay responsable dentro de sus comunidades (pp. 27-34).

Al mismo tiempo, 3M pidié a la FDA que supervisara las atribuciones
de seguridad y eficacia que se tomaban los fabricantes de implantes co-
cleares aun antes de exponer dichas virtudes frente a un panel de la FDA.
Los competidores, al verse limitados por las politicas del organismo re-
gulador —las cuales restringian la difusion de los aspectos de seguri-
dad y eficacia mientras durara la etapa de la exencidn por investigacion
de dispositivo (IDE, por sus siglas en inglés)—, respondieron indu-
ciendo a investigadores indépendientes a publicar articulos en las re-
vistas de mayor circulacién: para exaltar las virtudes del dispositivo
de canales multiples. Por ejemplo, Loeb, de los NIH, predicaba la su-
perioridad de estos altimos aparatos sobre los dispositivos de un solo
canal en un articulo que sé publicé en 1985 en el niimero de febrero de
Scientific American (Loeb, 1985).
Durante algin tiempo, la estrategia publicitaria en los medios de
comunicacién parecié incrementar las ventas del dispositivo House.
En abril de 1985, los miembros del programa informaron que las ven-
tas de este aparato habian superado las predicciones del primer trimes-
tre de 1985. Este resultado ‘se utilizé para solicitar la contratacién de
cinco agentes de ventas adicionales en el segundo trimestre de ese ano,
con el objeto de maximizar. las ventas del dispositivo y de sentar una
norma industrial de servicio que los competidores no pudieran imitar.
El gerente de proyecto dei3M destacd la importancia de conseguir
“una masa critica de distribucion del implante coclear de 3M dentro
de la ventana de oportunidades”. Para alcanzar dicha masa critica, los
vendedores de la compaiia comenzaron a establecer contactos con
miembros de la comunidad otolégica, ofreciéndoles equipo y capacita-
cién para el implante coclear a cambio de que accedieran a asociarse
con 3M durante un periodo determinado. Los agentes de ventas de
Nucleus también se esforzaban por “amarrar” a los profesionales pi-
diéndoles que realizaran, cuantiosas inversiones en computadoras para
incorporarse al prograrﬁa -de la compafia. Mas ain, Nucleus propuso
obsequiar los implantes a cambio de que los médicos accedieran a usar
los dispositivos de la organizacion.
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Ademés de engrosar su personal de ventas, en mayo de 1984 3M
gt)nmderé la posibilidad de aliarse con Richards Medical. Esa compa-
nia habia disuelto la sociedad que mantenia con Biostim a raiz de }l)os
problemas legales por los que atraves ésta, razén por la que buscaba
un fabricante de implantes cocleares con el cual asociarse. El personal
de comercializacién de 3M percibié que la sélida reputacién de Ri-
chards como distribuidor de productos médicos podria servir para al-
canzar el acelerado nivel de ventas que se habian trazado como meta
Sin Fmbargo, los ejecutivos de 3M decidieron no aliarse con Richard;
deblc‘lo a que ésta poseia un niimero de estratos de distribucién que re-
querian una cantidad equivalente de estratos marginales que contribu-
yeran a.reducir los méargenes de 3M. Para los dirigentes de esta dltima
compairiia, la industria no era lo suficientemente madura como para
apoyar el método de distribuicién de Richards. P

Pese a los denodados esfuerzos de 3M, las ventas del dispositivo
House nunca se incrementaron de manera sustancial. Los agentes de
ve':ntas_s.enalaban que los profesionales médicos deseaban implantar un
dlspczsmvo extracoclear, el cual 3M habia promovido como un produc-
to mas seguro y eficiente que los aparatos cocleares de que se disponia

Fueron los Hochmair, en Viena, Austria, quienes crearon el dispositivo.
extracoclear. Sin embargo, no era posible acceder a este aparato debi-
do a que la FDA habia impuesto un tope de 50 implantes durante la
etapa de la IDE. La FDA no permitiria, pues, nuevas implantaciones si-
no después de revisar los resultados de los primeros 50 pacientes.
C_on‘lprendiendo el dilema que 3M enfrentaba, el gerente de co-
¥nerc1a.hzaci6n informaba, en agosto de 1985, que “los problemas més
n:lfnedlatos que afectan nuestro crecimiento financiero son la fbercep-
cién de obsolescencia del dispositivo House, la imposibilidad de acce-
der al dispositivo de Viena y la idea errénea de que los aparatos de
electrodos multiples son mas elaborados y, por ende, mis eficientes”.
:I'odo dependia de que se lograra convencer a los audiélogos y:a los
pacientes para que usaran el dispositivo House. Los miembros del i)ro—
grama decidieron reforzar el concepto original del “catilogo de produc-
tos”, es decir, un producto apropiado para cada segmento del mercado
de ac‘uer<-:10 con el tipo y la gravedad de la limitacién auditiva. En un’
boletin distribuido en septiembre de 1985 entre los posibles usuarios y

los médicos de todo el pai ini
Os I pais, el administrador del programa sef
siguiente:’ : _P ; Ralabale

5
3M News and Information, septiembre de 1985.
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Los pacientes con sordera crénica pueden presentar diferencias significa-
tivas en el grado de sens’ibi_lidad nerviosa en la céclea, en el nivel de cre-
cimiento 6seo y en la capacidad de procesar el sonido que se percibe. Por
tal razén, lo més conveniente es contar con una gama de dispositivos de
implante: algunos que puéjdan usarse en condiciones de crecimiento éseo
intenso; otros que, desde el punto de vista quirtirgico, resulten conser-
vadores y faciles de adaptar en nifios pequenos; otros que sean relativa-
mente sencillos y econémicos para personas que no puedan solventar
tecnologias més avanzadas y costosas, ¥, en fin, otros dispositivos que con-
tengan caracteristicas elaboradas para las personas que puedan aprove-
char plenamente sus beneficios (p. 3).

En el mismo mes, cuando. léifi-FDA estaba por conceder la PMA del dis-
positivo Nucleus, los miembros del grupo de 3M reconocieron, de forma
interna y por vez primera, que habian dejado de ser los lideres de la in-
dustria de los implantes cocleares.

De manera paralela a 10s esfuerzos por aumentar las ventas del dis-
positivo House, se habfan tomado medidas para proteger la ventana de
oportunidades que se generos al gestionar que los otros productores se
sometieran también a la rigurosa supervisién de la FDA por la que habia
atravesado 3M. Cuando el organismo regulador pidié a los fabricantes
sus opiniones acerca de la creacién de directrices para la concesion de
las PMAA, 3M propuso que se probara cualquier dispositivo en un mi-
nimo de 100 pacientes antes de que la FDA concediera su aprobacién.
Para infundir sustancia a ést;e_.}y otros argumentos, los investigadores de
3M organizaron un seminario técnico acerca de cuestiones de seguri-
dad para el personal de la FDA en enero de 1985, en Washington, D.C.
En reuniones posteriores, los representantes de 3M pugnaron por que
se aclararan “los conceptos erréneos acerca de la complejidad y supe-
rioridad aparentes de los dispositivos de electrodos miltiples”.

Nucleus también habia hecho sus propias aportaciones a las direc-
trices PMA de la FDA. El nimero de pacientes requerido para justificar
las adjudicaciones de seguridad y eficacia debia su importancia a que
Nucleus contaba con datos:clinicos acerca de 43 pacientes a la entrega
de la PMAA en junio de 1984. Si la FDA imponia un requerimiento
minimo de 100 pacientes para demostrar el aspecto de la seguridad
clinica, como proponia 3M, la PMAA de Nucleus podria retardarse de
modo significativo. 20

Audi6logos de Nucleus visitaron las instalaciones de la FDA para
sefialar que el tamafio de la:muestra requerida a fin de demostrar se-
guridad y eficacia deberia ser una funcion de: 1. el desempeno real de
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cada dispositivo; 2. las afirmaciones que deseara formular cada fabrican-
te acerca de su aparato, y 3. el método estadistico que se empleara para
confirmar dichas afirmaciones. Al realizar su evaluacién clinica, Nu-
cleus habia adoptado un anilisis en el que las mejoras en la percepcion
del habla de cada paciente habian sido anotadas antes y después de la
implantacién del dispositivo a lo largo del tiempo. Esto significa que cada
paciente se encargaba de su propio control.’

Tras algunas deliberaciones, los miembros de la FDA accedieron a
los argumentos de Nucleus. El borrador de las directrices del orga-
nismo regulador que se emitié en junio de 1985 sefialaba que la FDA
no especificaria el ntimero de pacientes requerido para la PMAA, sino
que encomendaria a un patrocinador de pruebas clinicas la realiza-
cién de un estudio con el propésito de alcanzar resultados con validez
estadistica. Aplicando la l6gica de 3M a la cuestién de la seguridad, la
FDA también considerd la definicién de limites maximos y minimos
para las dimensiones de la poblacién de la prueba. El limite méximo ser-
viria para proteger a los pacientes con mayores riesgos. En tal sentido,
se permitiria al fabricante expandir su base de pacientes a fin de clari-
ficar la significacién estadistica de una tasa de reacciones adversas sdlo
cuando dicha tasa se incrementara durante las pruebas clinicas.”

Tal preocupacién por la seguridad también se reflejaba en la reco-
mendacién que formul6 la FDA a Nucleus durante la revisién del pa-
nel encargado de la concesién de la PMA. Los miembros del panel
recomendaron a Nucleus que utilizara una muestra mas grande duran-
te un periodo mis largo para demostrar la seguridad del dispoﬁsitivo.8

Ademads del dispositivo House para adultos, M tambiéﬁ habia
planteado a la FDA la disponibilidad del aparato House para nifios y
del dispositivo extracoclear de Viena. Como se habia solicitado una
PMAA para el dispositivo House en septiembre de 1985, 3M conside-
raba la posibilidad de solicitar una nueva autorizacién para el aparato
extracoclear. La compaiiia explicaba que la singular colocacién de este

‘dispos_it.ivo impedia cualquier daro a la céclea, ademis de que ayudaba
alos pacien‘tcs. Sin embargo, tras una revisién mas detallada, tanto 3M
como la FDA decidieron que la organizacién no reunia atin la informa-
cién suficiente para demostrar la validez estadistica de los beneficios

: En conversaciones con audidlogos de Nucleus el 2 de mayo, 1988.
. MDDI Reports, 22 de julio de 1985, p. 11.
MDDI Reports, 22 de julio de 1985, p. 11.
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relacionados con el aparato extracoclear de Viena. Por consiguiente,

'8M renuncié a solicitar la PMA para dicho dispositivo. Empero, los repre-

sentantes de la FDA, impresionados por los argumentos que habia
presentado 3M en torno a la seguridad del aparato extracoclear, infor-
mé a la compaiifa que preferia esperar a que se creara un dispositivo de
este tipo para ninos.

En el frente de investigacién y desarrollo se realizaba un tercer es-
fuerzo para explotar la ventana de oportunidades. Uno de los objetivos
del proyecto era establecer uﬁa “capacidad de actualizacién en el dise-
fio” en los trabajos de laboratorio y comercializacién. La motivacion de
este esfuerzo era la necesidad de demostrar un mejor funcionamiento
del dispositivo House en un periodo relativamente corto a fin de igua-
lar los beneficios que atribuia Nucleus a su aparato en la PMAA de esta
compaiiia. Se planeaba usar el'procesador de Viena con el receptor in-
terno de House, un disefio hibrido con el que se podria abreviar el
tiempo requerido para obtener la aprobacién de un dispositivo mejora-’
do. Sin embargo, aiin no se habian realizado pruebas clinicas con dicho
disefio. Si fallaba, se habrian dgsperdiciado valiosos recursos en un pro-
yecto infructuoso, en vez de crear y probar un aparato de segunda ge-
neracién auténtico. La verdad es que los investigadores de 3M nunca
tuvieron la oportunidad de jugar con sus recursos. Los problemas de
confiabilidad por los que se atravesd en el segundo trimestre de 1985 con
el recubrimiento epéxico del dispositivo condujeron a una auditoria in-
terna que uno de los participantes describié como un proceso inquisi-
torial en el que se consumieron abundantes recursos del programa.
Este incidente representabd un sintoma de conflictos internos entre los
miembros del programa, el cual terminé por generar inconformidad
en los altos ejecutivos con los progresos alcanzados. En julio de 1985 in-
tervinieron la divisién y los vicepresidentes de grupos de la compaiiia.
El gerente fundador del prqgij;}ma fue reemplazado por un administra-
dor al que se transfirié desde otra divisién de 3M.

El segundo fracaso del producto tuvo lugar en noviembre de 1985,
‘cuando tres electrodos de titanio recién aprobados por la FDA fallaron

_en rapida sucesion. Los miembros del programa decidieron, por comin

acuerdo, retirar el pro’ductd;del mercado. Los intentos por prevenir
fallas similares en el futuro y'buscar nuevas aprobaciones por parte
de 1a FDA consumieron la mayor parte de los recursos del programa
a lo largo de los seis meses siguientes. Una persona del departamento
de ventas considerd que la revocacién del producto se tradujo en “ven-
tas negativas”. En efecto, dicha decisién no sélo redujo la ventana de
oportunidades del dispositivo: House; también afecté negativamente la
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programacion de desarrollo del aparato de Viena. En abril de 1984 los
miembros del programa solicitaron y obtuvieron financiamiento adi-
cional para acelerar el desarrollo de dicho dispositivo. En la seccién
siguiente expondremos los detalles relacionados con la creacion del
dispositivo de Viena.

Dispositivo de segunda
generacion (Viena)

Investigacién y desarrollo

En junio de 1981, 3M formaliz6 relaciones de colaboracién con los
Hochmair de Viena, Austria. El plan inicial de julio de 1981 consistia
en introducir, de manera secuencial, tres versiones de los dispositivos
de los Hochmair, poco después del lanzamiento comercial del aparato
House. Para la introduccién de mercado planeada, dichos productos
eran: 1. los electrodos “seleccionables” de un solo canal para adul-
tos; 2. el estimulador extracoclear (EC) para nifios, y 3. el sistema de
canales miltiples.

Estos planes fueron modificados cuando, en agosto de 1981, el per-
sonal de 3M se enter de los impresionantes resultados que se habian
conseguido con los dispositivos de los Hochmair y el aparato extraco-
clear. Al revisar estos resultados, el gerente técnico del laboratorio
de ciencias bioldgicas escribi6 a los Hochmair: “Es necesario 1‘rep1an—
tearnos las hipétesis y los axiomas originales que condujeron a la crea-
cién de los complejos implantes de canales multiples. Sin la certeza de
que se requieran sistemas de un solo canal o de canales multiples para
una mejor comunicacién verbal, el sistema basico de un solo canal se
perfila como la mejor opcién para la comercializacién inicial.”

Asimismo, los investigadores de 3M habian asistido a una conferen-
cia europea en la que los otélogos se expresaron favorablemente acerca
del desempeiio no invasivo del aparato EC. Impresionados por estos
argumentos, los miembros del programa se convencieron de que de-
bian ofrecer un dispositivo extracoclear inmediatamente después de la
introduccién comercial del aparato House.

En febrero de 1982, 3M conformé un equipo que se encargaria del
desarrollo y la comercializacién del dispositivo EC de Viena, el cual in-
corporaba un disefio “epdxico”. Al mediar 1983 se realizaban trabajos
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intensivos para crear un disefio de “ceriamica”. La conversién del re-
ceptor interno en materiales ceramicos se inicié en octubre de 1984,y
Jos primeros prototipos se recibieron en agosto del afo siguiente. Tam-
bién se introdujeron algunos cambios en el procesador.

Mientras los ingenieros de 3M implantaban cambios de diseno en
el dispositivo original de los Hochmair, éstos también realizaban avan-
ces tecnologicos en varias dreas, como: 1. el procesamiento del habla;
9. el desarrollo de un dispositivo intracoclear provisional; 3. l1a incor-
poracién de un canal adicional para explorar la posibilidad de mejorar
el funcionamiento, y 4. un aparato coclear de ocho canales.

En Estados Unidos de América se requirieron cambios de disenio
significativos al mediar 1985, cuando se descubri6 que el dispositivo de
Viena redisefiado en dicho pais no presentaba el mismo desemperio del
aparato europeo. Tras intentar infructuosamente identificar la causa
de esta discrepancia entre ambos dispositivos, los miembros del pro-
grama de 3M decidieron adoptar la orientacién al electrodo intra-
coclear (IE) con vistas a mejorar la eficacia del aparato.

En septiembre de 1985 se realizé, en los laboratorios de 3M, otro
cambio de disefio significativo, con el fin de alcanzar varios objetivos,
como: 1. una mayor confiabilidad; 2. una mayor. facilidad de manufac-
tura; 3. un mejor aspecto estético, y 4. una mayor facilidad de adapta-
cién en los pacientes. Tal sistema “mejorado” se declaré listo en marzo
de 1987. h

Pruebas clinicas

En Europa, fueron los Hochmair,y otros profesionales quienes realiza-
ron las pruebas clinicas del dispositivo de Viena. También se hicieron
pruebas clinicas en Estados Unidos de acuerdo con el sistema de exen-
cién por investigacion de dispositivo de la FDA (IDE, por sus siglas en
inglés) en abril de 1984. Inicialmente, la IDE concedié autorizacion a
3M y clinicas asociadas para implantar el dispositivo EC de Viena hasta
en 50 pacientes. Mientras se realizaban estas pruebas, 3M recibi6 noti-
cias de los Hochmair, en noviembre de 1984, en el sentido de que seis
pacientes europeos habian manifestado un desempenio notable con el
dispositivo extracoclear. Hacia febrero de 1985 se habia implantado
el aparato EC de Viena en 20 pacientes estadounidenses, entre los cua-
les sobresalian ocho personas a quienes se implanté dicho aparato du-
rante tres meses. Un médico representante de 3M viajé a Viena en
abril de 1985, donde comprobd que, en efecto, los Hochmair habian
obtenido resultados prometedores con su dispositivo.
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Con base en esta informacién preliminar, 3M decidié promover
el funcionamiento del aparato EC de Viena en la 13a. Conferencia Oto-
16gica Internacional, con sede en Miami. Segln la compania, este dis-
positivo podia brindar los mismos beneficios de otros aparatos de canales
multiples, aunque de manera suficientemente segura, ya que no in-
vade el 4rea de la céclea. Nucleus y Symbion acusaron a 3M de exa-
gerar la seguridad y el funcionamiento del aparato. Tal escepticismo se
debi6 a que 3M no pudo reproducir los resultados que habian conse-
guido los Hochmair en Viena. En particular, algunas pruebas comparati-
vas realizadas en la Universidad de Iowa, un instituto neutral y autosu-
ficiente, habian arrojado resultados deficientes con un dispositivo
fabricado por los investigadores austriacos.

Los cientificos comenzaron a especular acerca de las posibles razo-
nes de los excelentes resultados que obtuvieron los Hochmair. Una
teorfa indicaba que dichos investigadores habfan aplicado la prueba
de seguimiento del habla varias veces; en consecuencia, los Hochmair
habrian registrado manifestaciones de aprendizaje por los pacientes
en vez de mejoras en las capacidades de percepcion del habla. Otra
teoria senalaba que el buen desempefio de los pacientes de Viena se
debia a que la sencillez fonética de la lengua alemana permitia un
mejor reconocimiento. En una conferencia sustentada en Nueva York
en el verano de 1985 la comunidad cientifica atac y cuestiond abier-
tamente los resultados de los Hochmair. Por su parte, la FDA también
exigi6 a 3M que demostrara los beneficios que adjudicaba al dispositi-
vo EC de Viena. En mayo de 1985 el organismo regulador considerd

inaceptable la solicitud de PMA para dicho aparato: se requeririan

nuevas pruebas clinicas a fin de documentar los atributos de seguridad
y eficacia.

Al término de 1985 era claro para todos que los datos clinicos del
dispositivo EC de Viena-EUA no satisfacian las expectativas de funcio-
namiento originales. Ademas, corrian rumores en el sentido de que la
colocacién “inapropiada” de los electrodos, aunada a la energia eléc-
trica adicional que requeria el electrodo extracoclear, podian causar con-
vulsiones faciales. Los investigadores de 3M tomaron medidas para
entender las razones del deficiente desemperio clinico, asi como para em-
pezar a trabajar en el dispositivo intracoclear. Los datos recabados por
los Hochmair indicaban que el aparato IC superaria el desempeno del
dispositivo EC debido a la facilidad de colocacién del electrodo, los
bajos requerimientos de energia y la mas amplia gama dindmica. En
septiembre de 1985 los miembros del programa se percataron de que
el periodo mas realista para solicitar la PMA del dispositivo EC de Viena
seria el otofio de 1987 y no el otonio de 1985. '
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Ta...0 3M como los Hochmai? propusieron varias razones para ex-
plicar la discrepancia entre el desemperio observado en Viena y los
resultados que se obtuvieron en Estados Unidos de América. 3M habia
hecho que los pacientes con una amplia variedad de sorderas se benefi-
ciaran con el dispositivo de Viena; los Hochmair, por su parte, recomen-
daron que sélo se seleccionara a los pacientes con las posibilidades mas
altas de experimentar mejorias, al menos de manera inicial, con el pro-
posito de confirmar la legitimidad del dispositivo.

Mientras consideraban adoptar la orientacién al electrodo intraco-
clear, los miembros del programa de 3M tomaron una decisién que pa-
recia contradecir, si no se consideraba el contexto, laidea de continuar
por la ruta del dispositivo IC. En mayo de 1985 los ejecutivos de la com-
paiiia decidieron enfocarse parcialmente en los pacientes con deterio-
ro auditivo, ya que este segmento representaba un mercado mucho
mas grande para 3M que las personas que sufrian sordera crénica. El
implante extracoclear resultaba 13 opcién mas adecuada para los pa-
cientes con audicién residual, pues este dispositivo no invadia la ¢6clea
y, por consiguiente, no dafiaria las células auditivas residuales de la
persona con problemas de audicién.

Tras una exploracién clinica preliminar, 3M decidié posponer la en-
trada en el mercado de la audic‘iéri_.'residual por varias razones. Primero,
se necesitaria implantar varios cambios para adaptar el dispositivo a las
necesidades de los pacientes con deficiencias del oido. Segundo, 3M
desconocia los criterios que deberia usar para seleccionar a los pacien-
tes, asi como las pruebas audiolégicas que tendria que aplicar a fin de
registrar las mejorias en la capacidad auditiva.

3M obtuvo la IDE de la FDA en octubre de 1985 para iniciar estu-
dios clinicos con la nueva orientacién al electrodo intracoclear. En los
primeros meses de 1986, los agentes de ventas de la compania informa-
ron que los audiélogos y los cir,ujé.hos no estaban convencidos del de-
sempefio potencial del dispositivo IC de Viena luego del fracaso del
aparato extracoclear. Fue entonces cuando 3M decidi6 vender el dis-
positivo EC a los pacientes con audicién residual. Asimismo, los miem-
bros del programa acordaron realizar estudios clinicos en nifios con el
dispositivo EC de Viena, debido 4 la orientacién de este aparato a los
electrodos. Se decidié solicitar, pués, una IDE para el dispositivo infan-
til de Viena. Al revisar el gasto adicional que representaba esto para el
grupo clinico, un miembro del ':p‘rlograma compard la enorme canti-
dad de aspectos reguladores que se tenia que satisfacer por entonces
con una “boa digiriendo una sandfa”. De cualquier forma, la compaiia
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solicit6 formalmente una IDE a la FDA para el aparato EC de Viena, la
cual tendria que esperar hasta que se concediera la PMAA del disposi-
tivo House para ninos.

Manufactura

Con los incrementos en las pérdidas del ingreso operativo, la adminis-
tracion se centrd en los costos de manufactura (los cuales, a la sazon,
representaban 200% del precio de mayoreo). Una de las decisiones
que se tomaron fue la consolidacién de las operaciones de manufactu-
ra localizadas en Santa Bérbara, Michigan y St. Paul. Aunque esta deci-
si6én redujolos costos generales, el gerente de manufactura senalé que
no habia mucho mis que hacer para reducir los costos de manufactu-
ra de manera significativa. Segiin dicho administrador, las economias
de escala no estaban atin en vigor, ademds de que serian minimos los
costos en que se tendria que incurrir para asegurar que el pequeno vo-
lumen que se fabricara resultara confiable y de alta calidad. Sin embar-
go, habia una operacién con la que se podia reducir el costo material
directo: tratibase de la operacién de una soldadora, la cual se habia
encomendado a un vendedor, a un costo de 230 ddlares por soldadu-
ra. No obstante, el rendimiento de dicha operacién era bastante bajo,
pues tenia una tasa de aceptacion de 60%. Los costos materiales direc-
tos podrian reducirse si el programa invirtiera en una soldadora cuyo
costo era de 400 000 ddlares, la cual incrementaria no sé6lo el rendi-
miento, sino también la confiabilidad general del producto. Después de
considerar las ventajas y desventajas de la adquisicién de una soldado-
ra laser, los miembros del programa decidieron mantener la corntrata-
cién externa de dicha operacién hasta que se obtuviera informacién
mds positiva acerca de las dimensiones del mercado y del funciona-
miento del dispositivo de Viena. \

Comercializacién

Hacia marzo de 1985, el dispositivo de canales miiltiples de Nucleus ha-
bia logrado que se le percibiera como “aprobado por la FDA”, aun
cuando el organismo regulador no hubiera autorizado aiin, de forma
oficial, dicho aparato. La reunién del panel de la PMA de Nucleus es-
taba programada para julio de 1985. Con esta percepcién y la amena-
za que representaba la aprobacidn real, el desafio que significaba el
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recién aprobado dispositivo House no podia menos que ser grande. Pa-
ra contrarrestar esa amenaza, los ejecutivos de 3M decidieron promo-

~ ver el aparato EC de Viena en la 13a. Conferencia Otolégica

Internacional. 3M aseguraba que su dispositivo de “frecuencias multi-
ples” era mas seguro y ofreéja un rendimiento comparable al de los sis-
temas de canales multiples.: Tal afirmaci6n se basaba en los resultados
favorables que se habfan obtenido en Viena con los aparatos manufac-
turados y confeccionados por los Hochmair. Para promover su disposi-
tivo, 3M formulé la siguiente afirmacién en la conferencia: “El oido
humano tiene un solo canal, al igual que los dispositivos de 3M, lo que
hace a éstos més compatibles con el oido humano que los aparatos de
canales muiltiples. Los aparatos de 3M proporcionan sefiales con mas
significados, y no canales,_‘}@ cual maximiza la informacién y reduce al
minimo los errores.” i : _

Como respuesta a tales aseveraciones, los competidores de 3M acu-
saron a ésta de exagerar los beneficios del sistema de Viena, por lo cual
pidieron datos clinicos que sirvieran para demostrar dichas afirmacio-
nes. 3M aplicaba una politica de promocién de sus productos basada
solamente en un desempeiio documentado. Sin embargo, pese a repe-
tidos esfuerzos no fue posible reproducir los resultados del dispositivo
EC de Viena con pacientes estadounidenses.

La promocién del dispositivo EC de Viena en la conferencia in-
ternacional tuvo un efecto negativo e imprevisto sobre las ventas del
aparato House. En los meses que siguieron a la conferencia, el perso-
nal de ventas informé que, en vez de implantar el dispositivo House,
los médicos y los pacientes preferian esperar el lanzamiento comercial
del dispositivo EC de Viena, el cual prometia mejor desempenio y un
riesgo menor. El problema era que atin no se disponia comercialmen-
te de ese aparato. La FDA impuso un limite de 50 pacientes como condi-
cién para conceder la IDEal dispositivo extracoclear de Viena, un
limite que se establecié con el objeto de controlar la posibilidad de
desplazamientos del aparato.antes de permitir la realizacion de nuevos
estudios clinicos. Aunque 3M planeaba solicitar formalmente una PMA"
para el dispositivo EC de "leena en el otofio de 1985, no pudo hacer-
lo debido a la imposibilidad’ de reproducir en Estados Unidos de Amé-
rica los excepcionales resultados que se habfan registrado en Europa.

Al empezar 1985, las cifras de ventas indicaban que las personas
con sordera crénica no adoptaban el dispositivo House en la medida
que se habia pronosticado. ‘Los miembros del programa de 3M deci-
dieron que la oferta de aparatos a pacientes con audicién residual
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podria brindar a la compaiifa un mercado mucho mas grande; mas
precisamente, la inclusién de la categoria residual podria incrementar
el potencial de mercado en 900 000 pacientes. Esta cifra proporcioné
a los miembros del programa una base para vender el potencial ge-
neral del programa de implante coclear a los altos ejecutivos de 3M,
quienes, a la sazén, cuestionaban el bajo nivel de ventas del dispositivo
House. Los miembros del programa explicaron que 3M era la tnica
compaiia fabricante que poseia un electrodo EC no invasivo, el cual
podria usarse para acceder a dicho mercado. '

En junio de 1987 los participantes en el programa tomaron la im-
portante decisién de descontinuar la promocién y las ventas de los
dispositivos de Viena. El gerente del programa senal6 que la explora-
cién del mercado de la audicién residual no habia alcanzado el éxito
debido a las dificultades que implica atraer pacientes. Las personas
con audicién residual representaban “una zona de sordera critica que
resultaba dificil de identificar, atraer y motivar”, explicaba el gerente
del programa. Los protocolos clinicos para el dispositivo 1C de Viena
no habian fructificado a causa de la escasez de pacientes. Por afiadidu-
ra, dicho aparato no habia logrado subsanar la brecha entre el dispo-
sitivo House Y las investigaciones de la propia compaiiia en torno a los
canales miltiples. Para decirlo con un audidlogo al que se entrevist6
en 1986, al dispositivo de Viena “se lo tragaron las grietas del tiempo”.

Actualizacién de la estrategia
general en el nivel del programa

Hacia 1986 se habia definido un nuevo conjunto de objetivos. Mientras
se esforzaban por reintroducir al mercado el producto House luego de
la revocacién voluntaria, los miembros del programa sefialaron que su
nuevo y més importante objetivo lo constituian la confiabilidad y la ca-
lidad. Entre las medidas que se tomaron para alcanzar este objetivo, 3M
?undé un grupo independiente de tecnol>gias de manufactura para que
interactuara con el labératorio y el grupo de manufactura con vistas
a obtener una mejor calidad del producto.

El segundo objetivo fundamental era la recuperacién del liderazgo
tc:cnolégico. En noviembre de 1985, poco después de que Nucleus reci-
biera la PMA de la FDA, los miembros del programa de 3M reconocie-
ron por primera vez que no eran ya lideres tecnoldgicos. El papel que
desempeniaba anteriormente la seguridad como criterio dominante en el
mercado era ocupado ahora por el desempefio. Se habian desvanecido
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los temores de que los elect:ddos del dispositivo IC invadieran la c6-
clea. Los participantes de'la’,i_;n'dustria creian que los aparatos de elec-

‘trodos multiples encerraban mejores posibilidades de funcionamiento

que los dispositivos de un solo canal. La idea de “a mayor numero de
y:

canales, mejor funcionamiento,_‘__?} habfa generado aceptacion en el merca-
do. Muchos de los médicos més importantes de 3M habfan comenzado
a implantar el dispositivo de canales multiples de Nucleus. Era necesa-
rio, pues, que la compania h'igi'era sentir su presencia mediante un dis-
positivo de este tipo. _
Una estimacion realizada én 1986 acerca de la asignacion de recur-

sos entre diversos productos indicaba que 62% de los recursos de desa-
rrollo se invirtieron en el dispositivo de Viena, 29% en Ia creacién de
un aparato de electrodos maltiples y 9% en el desarrollo del dispositi-
vo House. Los miembros del programa planeaban concluir el redisefio
del dispositivo House en junio de 1986 y el desarrollo del aparato de
Viena al término de ese mismo ano. Mientras tanto, los investigadores
del laboratorio de ciencias biolégicas deseaban terminar las activi-
dades basicas relacionadas con el aparato de electrodos multiples, el cual,
una vez finalizado, representaria el principal exponente del programa.
Otro cambio sustancial en los objetivos del programa era el ingreso

en el mercado de los apat*at_d‘s‘z"auditivos. En febrero de 1986, el geren-
te del programa sefialaba lo siguiente: “La misién de esta empresa es
resolver cualquier problema en el drea de la salud auditiva, no s6lo
en la de los implantes cocleares. Sin embargo, lo primero es alcan-
sar el éxito en estos Gltimos.” Los administradores encargados de su-
pervisar este programa en;e};\‘ nivel sectorial aceptaron tal estrategia y
en junio de 1986 se comprometieron a seguir financiando el progra-
ma con la condicién de que éste expandiera sus actividades al mercado
de los aparatos auditivos. A'l‘_tf_é_rmino de 1985, un grupo independien-
te comenz6 a realizar trabajosgprelirninares en torno a dichos aparatos,

aun cuando el comprorriiso_‘cbn los implantes cocleares no se hubiera

disuelto por completo. A fal@dﬁ de perspectivas claras respecto de las po-

sibilidades de mercado para:los implantes cocleares, el gerente del

programa deseaba mantenier abiertas las opciones entre los aparatos

auditivos y los implantes. El plan era desarrollar un dispositivo de ca-

nales maltiples: si no se conseguian mejoras de funcionamiento, 3M se

concentraria de lleno en €l programa de los aparatos auditivos.

También se gestaba un carnblo en los objetivos de promocion. Un ané-

lisis del contenido de los articulos que se presentaron €n los medios de

comunicacién durante un peiiodo de 10 meses, a partir de 1985, revel6

que 50% de dichos articulos resultaron negativos para el dispositivo
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3M-House, ya que atribuian superioridad a los aparatos de canales ml-
tiples. Sélo 18% de los anuncios contenian mensajes positivos acerca
del aparato House. Los miembros del programa decidieron destacar las
vgntqjas, no las limitaciones, de los implantes cocleares. Asimismo, se
decidié publicitar el dispositivo de canales multiples de 3M.

Dispositivos (de canales
multiples) de tercera generacién

Los primeros contactos de 3M con los aparatos de canales miltiples se
remontan a la concepcién del programa en 1977, cuando los miem-
bros de éste se dieron a la tarea de evaluar el implante coclear de 22
canales de la Universidad de Melbourne. Mientras 3M iniciaba rela-
ciones con House y los Hochmair, la universidad australiana habia ya
establecido vinculos con Nucleus. La organizacién estadounidense
planeaba comercializar el dispositivo de canales miiltiples de los Hoch-
mair poco después de que introdujera los aparatos House y Hochmair
de un solo canal.

Los investigadores de 3M también colaboraron con cientificos de
la UCSF para desarrollar un dispositivo de canales multiples. Juntos,
crearon y aplicaron un implante coclear de este tipo durante 1980 y
1981. Cuando concluyé la relacién con UCSF ésta formaliz6 vinculos
con Storz.

Mis adelante, 3M realizé varios esfuerzos ya fuera para desarrollar
o comprar la tecnologia de canales muiltiples. En 1983 intent6 adqui-
rir una tecnologia de ese tipo. Aun en esta primera etapa del nacimien-
to de una industria, algunos investigadores de 3M y de la comunidad
otologlca comenzaban a visualizar el dispositivo de un solo canal como

“una burda aproximacién a lo que se necesita para brindar discrimina-
cién del habla”. El gerente de investigaciones biocientificas definié la
creacién de un sistema de canales y electrodos miltiples como decisi-
va para el desarrollo general del programa. La falta de acceso de 3M a
los pacientes a quienes se habia implantado con dispositivos de electro-
dos maltiples 1mped1a el desarrollo profundo de un método de proce-
samiento por varios canales. Tomando en consideracién los acelerados
car.nbios tecnolégicos, el gerente de ciencias biolégicas definié la ad-
quisicién y no el desarrollo interno como la estrategia mas adecuada
para acceder a la tecnologia de canales multiples.

. Los miembros del programa exploraron la posibilidad de una rela-
cién con Nucleus en octubre de 1983 por varias razones: 1. Nucleus era
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la organizacion mas experimentada con el dispositivo de canales mil-
tiples y habia la probabxhdad de que Richards Medical se asociara con
esta compaiiia, lo que convertiria al equipo Nucleus-Richards en un
competidor temible. 2. Nucleus y 3M posefan capacidades comple-
mentarias: aquélla, una notable capacidad para tareas de manufactura
por su experiencia en la tecnologla de los marcapasos, y 3M por su so-
lida reputacién como distribuidor nacional. 3. Nucleus y 3M habian
adoptado enfoques contrastantes pero complementarios respecto del
procesamiento del habla: los aparatos de 3M transmitian sefiales “ana-
16gicas”, mientras que el dxsposmvo de Nucleus funcionaba con base
en pulsaciones (senales * pulsaules ).

Empero, uno de los miembros mas importantes del programa de
3M senalaba que la colab_oracmn con Nucleus no beneficiaria los inte-
reses de aquélla: 1. no habia pruebas de que Nucleus contara con un
método de procesamiento que permitiera una discriminacién del habla
efectiva; 2. desde el punto de vista de las ventas, el dispositivo de canales
multiples no tendria ninguna significacién durante los siguientes. cin-
co aftos. Este marco temporal permitiria a 3M desarrollar de manera
interna las capacidades tecnoldgicas y productivas necesarias para igua-
lar o superar las competencias de Nucleus. En vez de proponer a Nu-

cleus la formacién de una‘sociedad de riesgo compartido, 3M se ofrecié
a comercializar los dispositivos de canales miltiples de Nucleus en
Estados Unidos de América: Para los ejecutivos de esta (ltima organi-
zacién, un acuerdo de distribucién entre ambas compafiias terminaria,
en el largo plazo, por peijudicar a Nucleus. Por tal razén, se propuso
que una alianza de riesgo compartido por partes iguales beneficiaria a
las dos. En diciembre de 1983, los miembros del programa de 3M re-
chazaron esta contraoferta’ debido a que el concepto de canales milti-
ples no habia sido probado lo suficiente desde el punto de vista
clinico. Como 3M habia realizado cuantiosas inversiones en las activi-
dades de investigacién y desarrollo del implante coclear, no estaba dis-
puesta a desperdiciar, por el compromlso con Nucleus, las oportunidades
que se le presentaran.

Los trabajos de 3M para ‘desarrollar un dispositivo de canales mul-
tiples se iniciaron en 1984,:con la colaboracién de los Hochmair. Un
cientifico senala que esta iniciativa no tardé en “degenerar” en un es-
fuerzo por crear un dlSpOSlthO de dos canales individuales. Los inten-
tos por crear un sistema auténtico de electrodos y canales multiples se
relegaron al olvido cuando ‘el grupo de 3M se centrd en el desarrollo
y la produccién de aparatos ¢ ‘de un solo canal. Cuando los competidores
sefialaron que estos ulnmos dxsposmvos no brindaban discriminacién
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del habla, 3M respondi6 que tales afirmaciones constituian una exagé-
racién, ademas de que no tomaban en consideracién los riesgos del
dispositivo de canales miltiples. Cuando la FDA confirmé la superiori-
dad de estos aparatos en sus informes, 3M intenté convencer al orga-
nismo regulador de que el dispositivo de un solo canal era mas seguro
y efectivo que los de sus competidores.

En febrero de 1985 se present6 la oportunidad de adquirir los de-
rechos del aparato de canales miltiples, los cuales pertenecian a la
Universidad de Stanford. Biostim, el socio industrial de dicha universi-
dad, se habia retirado de estas actividades a raiz de las demandas lega-
les que entablaron sus accionistas, de ahi que Stanford buscara un
socio adecuado para desarrollar comercialmente su dispositivo de
ocho canales. Los investigadores de 3M consideraron que la tecnolo-
gia universitaria era, ademas de elaborada, actualizable, en virtud de la
amplia gama de paradigmas de estimulacién que podia emplearse con
el receptor. El gerente técnico de 3M explicé que su compariia se aho-
rraria dos afios de trabajos de desarrollo si aceptaba asociarse con
Stanford, aun cuando se requiriera un considerable esfuerzo de desa-
rrollo para el dispositivo de la universidad. Por lo demis, Stanford sélo
aceptaria asociarse con 3M durante un periodo de exclusividad de cin-
co anos, en un marco temporal que, para los ejecutivos de la compa-
nia, resultaba demasiado breve. También se corria el riesgo de que
Biostim demandara a 3M debido a que los ejecutivos de aquélla se con-
sideraban propietarios de la tecnologia de Stanford. Tras ponderar las
ventajas y desventajas de esta sociedad, 3M decidié no aprovechar
la oportunidad que le ofrecia la Universidad de Stanford. \

En abril de 1985, los miembros del CIP declararon que las lishita-
ciones de recursos impedian realizar progresos en el desarrollo de\. los
sistemnas de canales multiples. En agosto de 1985, el nuevo gerente‘gel
programa cuestion la superioridad de la tecnologia de un solo canal
sobre los dispositivos de canales multiples. En septiembre del mismo
ano, otro empleado técnico que participaba en los implantes cocleares
—uno de los ejemplos de excelencia técnica de 3M— predijo que el
aparato de canales multiples superaria la tecnologia de un solo canal
en el aspecto del desemperio. En enero de 1986, algunas pruebas in-
dependientes que realizé la Universidad de Iowa demostraron, en
efecto, que la tecnologia de canales miltiples era més eficiente.

Estos eventos motivaron al personal del CIP a trabajar mas intensa-
mente en sus aparatos de canales miltiples. El plan era desarrollar di-
ferentes aspectos secuenciales del dispositivo de electrodos y canales
multiples. Primero, se crearfa un procesador para diciembre de 1986,
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el cual se probaria con el receptor interno de Viena. Segundo, se de-

-sarrollarfa un dispositivo de cuatro electrodos en agosto del mismo

afno, para luego crear un ap'aféto de 10 electrodos en julio de 1987,
Tercero, se produciria un procesador de canales multiples, un sistema
de transmisién y una envoltura hermética para diciembre de 1987. El
gerente del laboratorio de ciencias biolégicas confiaba en que el avan-
zado dispositivo de canales miltiples superaria con mucho la tecnolo-
gia de Nucleus. Denominado ‘con toda propiedad proyecto Sprint, el
aparato de 3M se basarfa en la fisiologia clinica, a diferencia del dispo-
sitivo de Nucleus, el cual se fundaba en la fisica del habla.

Pese a lo anterior, 3M obtuvo resultados mixtos en sus esfuerzos
por crear un dispositivo de canales multiples. En julio de 1986, la FDA
concedi6 la IDE al programa, con lo que se dio inicio a las pruebas
clinicas. En octubre del mismo afio los laboratorios de productos biocien-
tificos y otolégicos se fusionaron en uno solo. Segin el gerente del
programa, €l propdsito de la reorganizacién era aumentar la efectivi-
dad y la eficiencia de las operaciones de los laboratorios. Hacia febre-
ro del afio siguiente, los cientificos encargados del dispositivo de canales
miltiples informaron que el procesador Sprint —al cual se habia in-
sertado el transmisor de Viena— no habia observado un desempeno
superior al del aparatc de Viena, y que el programa Sprint tenia un re-
traso de dos a tres meses respecto del programa de pruebas en pacien-
tes. Antes, el equipo de trabajo. habia estimado que la solicitud de la
PMA para el dispositivo de canales miiltiples podria entregarse en
1989; sin embargo, dicha solicitud no fue revisada sino hasta 1990. 3M
tuvo difitultades para atraer a pacientes con sordera poslingual para
que se sometieran a las pruebas clinicas, ya que era dificil que dichas
personas obtuvieran aseguramiento para un dispositivo en etapa “expe-
rimental”. Aun cuando 3M accediera a sufragar los costos del disposi-
tivo, los pacientes se resisti;inf'a_' someterse a un implante no probado
atin, especialmente cuando contaban con un aparato que, como el
Nucleus, habia sido aprobado por la FDA. o

En septiembre de 1987, 3M redujo los recursos de los proyectos
(CIP y Sprint, de 13 a ocho personas. En su afén por extender el acce- |
so a los pacientes y reducir los costos de desarrollo, los cientificos de
ciencias biolégicas de la compaiija exploraron la posibilidad de forma-
lizar acuerdos de colaboracién con el Massachusetts Institute of Tech-
nology (MIT) a fin de desarrollar el dispositivo de canales miltiples.
Los cientificos del MIT aceptarfan colaborar en el proyecto Sprint con
la condicién de que éste fuera compatible con el dispositivo Symbion,
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e% cual habia sido creado por investigadores del propio instituto. En
diciembre de 1987, el gerente del CIP anunci6 oficialmente que 3M
concertaria una “retirada ordenada” del area de los implantes coclea-
res. Los dispositivos House y Viena se sostendrian en modo de mante-
nimiento. Se intentaria una vez mis obtener que la FDA aprobara el
aparato House-3M para nifios durante el primer trimestre de 1988.
El 80% del personal contratado en el programa se dedicaria en lo su-
ce.sivo, al desarrollo de los aparatos auditivos. En enero de 1988 los
miembros del laboratorio de ciencias biolégicas concluyeron las activi-
dades relacionadas con el dispositivo Sprint. Los integrantes del pro-
yecto tenian dificultades para encontrar pacientes que se sometieran
2 la implantacién de dicho aparato. Por afiadidura, 3M decidié no su-
fragar los gastos que implicaria dicha operacion.

Dispositivos para ninos

Aunque ya se habia decidido en el nivel del programa no continuar
con los implantes cocleares, se persisti en los esfuerzos por.obtener la
PMA para el implante coclear infantil 3M-House. A fin de entender
l'fa.s razones de tal persistencia, presentamos a continuacién una perspec-
tiva histdrica en torno al desarrollo del dispositivo coclear para nifos.

Entre 1981 y 1983, mientras 3M se dedicaba a desarrollar el aparato
House para adultos con fines comerciales, House acumulaba experien-
cia clinica con pacientes infantiles de acuerdo con una IDE que le
habia otorgado la FDA. En consecuencia, aun cuando 3M hubiéra pla-
nfs_ado originalmente comercializar el dispositivo EC de Viena para
ninos, decidié solicitar la PMA para el aparato House infantil,

En los primeros meses de 1984, 3M implant6 a casi 80 nifios, mien-
tras House planeaba implantar a 250 nifios mas al término de 1984.
Ambas compaiiias proyectaban presentar solicitudes de PMA a la FDA
tan pronto se aprobara la solicitud para el dispositivo de adultos. De
nuevo, la concesién temprana de una PMA para el dispositivo infantil
brindaria a 3M una ventaja de dos afios, la cual bastaria para conseguir
una participacién dominante en el mercado. Los. competidores tenian
atn que iniciar las pruebas clinicas con nifios, en parte porque la FDA
habia impuesto limites a las investigaciones con menores. Preocupaba
al ptirsonal de la FDA la posibilidad de que los implantes dafiaran la pe-
quefa cféclea de los nifios, impidiendo asf la implantacién de disposi-
tivos mas avanzados en el futuro (Simmons, 1985). De acuerdo con
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estos criterios, la FDA también decidié limitar a 100 el ntmero de dis-

positivos que 3M podria implantar en primera instancia.

En abril de 1985, 3M pidi6 a 1a’FDA que eliminara la restriccién
sobre la cantidad de nifios que podia implantar con el régimen de la
IDE. Al mismo tiempo, se informé al organismo regulador acerca del
extraordinario desemperio que observé el dispositivo EC de los Hoch-
mair, el cual representaba un riesgo menor para los pacientes. Impre-
sionados por el nivel de riesgo y los beneficios que brindaba el aparato
de Viena, los representantes de la FDA recomendaron a 3M que espe-
rara el lanzamiento de un dispositivo, EC para nifos. :

Las posibilidades del aparato EC también atrajeron la atencién de
los clientes. Varios centros de implantacién manifestaron su preferen-
cia por el dispositivo EC de Viena, aun cuando, hasta ese momento,
3M no hubiera intentado conseguir una IDE para iniciar pruebas
clinicas con este dispositivo. La indisponibilidad de dicho aparato
se tradujo en dilemas que enfrentaron los padres que deseaban im-
plantes cocleares para sus hijos. Aunque el dispositivo House podia
implantarse de manera inmediata, parecia que lo més conveniente era
esperar a que se lanzara el aparato EC de Viena. Este dilema se reflejé
en la respuesta que dio-un gerente de comercializacién de 3M a un
padre que deseaba saber si debia esperar el dispositivo EC de Viena u
ordenar que se implantara el aparato House. Dicho gerente respondi6
lo siguiente: “Me conmueve el dilema por el que atraviesa usted y la
gravedad de su decisién. Pero no puedo prometerle que dispondra del
dispositivo 3M para nifios en el corto plazo. Mientras no haya un dispo-
sitivo de implante coclear sancionado. por estudios clinicos con adul-
tos, le recomiendo que considere seriamente su utilizacién en nifios.”

En septiembre de 1985 se entregd una solicitud de PMA para el dis-
positivo infantil House. Después de réV.isar este documento, los miem-
bros de la FDA sugirieron cambios en el disefio del estudio y en el
analisis estadistico. Antes de que 3M pudiera satisfacer estos requeri-

" mientos, decidid retirar del mercadio;_'_el dispositivo House para adul-

tos, en noviembre de 1985, a fin de c;jmenzar a trabajar en un nuevo
disefio. Como el aparato para nifios estaba basado en la versién para
adultos, la FDA pidi6 a la compaiifa que volviera a entregar la solicitud
de PMA cuando hubiera redisefiado la-versién para adultos.

No tuvo que pasar mucho tiempo antes que se reunieran datos y se
realizaran anilisis para el dispositivo House infantil. Hacia noviembre
de 1986, los miembros del programa informaron que sélo quedaban

- dos meses para la entrega de la solicitgd de PMA de este aparato. Mien-
tras tanto, el personal de las clinicas manifestaba un vivo interés en el
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dispositivo EC de Viena para nifios. Los miembros del programa de 3M
sometieron a debate la conveniencia de entregar una solicitud de PMA
para el aparato House o de realizar pruebas clinicas con el dispositivo
EC de Viena, abandonando asi la solicitud de PMA del aparato House
para nifios. Preocupaba a los miembros de 3M que, al perseguir una
PMA para el dispositivo House, zanjarian el camino para una solicitud
de Nucleus, mientras que su propio dispositivo quedaria a merced de
la superioridad pronosticada del aparato de Viena, como habia sucedi-
do con el dispositivo House para adultos. Sin embargo, debido a los es-
fuerzos que se habian hecho por reunir y analizar los datos clinicos del
aparato infantil House, los representantes de 3M decidieron seguir
adelante con la solicitud de PMA para el dispositivo House infantil. 3M
intentaria conseguir una IDE a fin de iniciar pruebas clinicas con el
dispositivo de Viena en cuanto se aprobara la PMAA del dispositivo
House para nifios. Asimismo, se entablaria una demanda contra Nucleus
por infringir una patente de acoplamiento magnético cuya licencia habia
sido concedida a 3M por Baptist Medical. En efecto, Nucleus habia em-
pleado dicho sistema de conexi6n en su dispositivo de 22 miriicanales,
para ninos.

La PMAA para el dispositivo infantil House se entregd en enero de
1987. En abril de ese afio, los miembros del panel de la FDA recomen-
daron que la aprobacién de dicha solicitud se condicionara a la reso-
lucién de significativas deficiencias, aun cuando, al final, decidieran
negaria. En una carta que envié a 3M en julio de 1985, 1a FDA le pedia
que reordenara los datos clinicos de forma que reflejaran un disefio de
sujetos individuales y medidas repetitivas para cada grupo, asi como los
progresos que se alcanzaran con el transcurso del tiempo. No bastaba,
pues, la comparacién del desemperfio antes y después de la implanta-
cién. Al analizar la situacién, el gerente de regulacion de 3M sefialé:
“Aun cuando no tendria sentido financiero perseverar en la solicitud
de la PMA para el dispositivo House infantil debido a la etapa en que
se encuentra nuestro programa, quizd decidamos llevar este proceso
hasta el final si consideramos que nuestra credibilidad a los ojos de la
FDA es un factor decisivo.”.

'Ademas de la necesidad de preservar la credibilidad frente a la
FDA, habia otra razén para persistir con la solicitud de la PMA. El per-
sonal clinico de un centro de implantaciones del Central Institute for
the Deaf (CID, Instituto Central para la Sordera), en St. Louis, Missou-
ri, habia obtenido resultados alentadores con el dispositivo House para

nifios. Como resultado, los miembros del programa de 3M decidieron,

en octubre de 1987, proseguir con la solicitud de la PMA.
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Tras realizar inmensos esfuerzos, 3M analiz6 los datos una vez mas,
declarandose lista para entregar la PMAA en los primeros meses de
1088. A la sazén, la FDA, junto con los NIH, organizaron una confe-
rencia de desarrollo de consensos para los implantes cocleares. Cuan-
do el gerente de regulacién de 3M contact6 a la FDA, ésta le sugiri6
que la compafiia esperara hasta la conferencia para entregar la PMAA.
El personal del organismo régulador esperaba que, en dicha confe-
rencia, la comunidad cientifica los orientara sobre los aspectos de segu-
ridad y eficacia relacionados con la implantacién, en nifios, de los
dispositivos cocleares. Asimismo, la FDA se encontraba en el proceso
de creacion de las directrices de la PMAA para la implantacién y las prue-
bas en menores. Una parte de estas directrices exigia que los investiga-
dores realizaran un seguimiento minimo de dos afios de los pacientes
después de la implantacion; ademss, ordenaban que se siguiera el desem-
pefio de al menos 25% del total de pacientes durante tres afios. Segun
explicaba el gerente de asuntos reguladores de 3M, estas directrices
ejercerian un efecto mas negativo en Nucleus que en 3M debido a que
los requerimientos demorarian considerablemente la aprobacién de la
PMAA para el dispositivo infantil de Nucleus.

En el programa de consensos de NIH-FDA, realizado en mayo de
1988, la resistencia que se opuso a la implantacion en nifos resulté me-
nor en comparacioén con otras. conferencias. Poco después del evento,
la FDA organizé una reunidn abierta para escuchar sugerencias en
torno a las directrices para las PMAA de los implantes infantiles. Alli, se
impuso la recomendaci6n de Nucleus en el sentido de que no se defi-
niera un periodo de seguimiento minimo, y que los protocolos clinicos
reflejaran las reclamaciones de cada organizacién. Asimismo, Nucleus
propugns la inclusién del lenguaje como parte del protocolo de prueba,
aclarando, empero, que dicha inclusién no deberia formar parte de
las especificaciones de desempefio. Esta compaiiia habia reunido datos
acerca del lenguaje y estaba lista para proporcionarla a los miembros del
panel. 3M, por su parte, no contaba con informacién exhaustiva
acerca de las capacidades lingtisticas de los nifos a los que se habia
implantado el dispositivo House. Los administradores de Nucleus
manifestaron a 3M su deseo de continuar con la PMA del dispositivo -
House para nifios a fin de aprender de las experiencias de 3M.

Al mediar 1988 habia desaparecido toda justificacién financiera
para insistir en la solicitud de PMA relativo al dispositivo Housé in-
fantil. El grupo de 3M habia dirigido sus energias al desarrollo de los
aparatos auditivos, con lo cual 'se ponia término a los implantes cocleares.
Cuando se pregunto al gerente del programa por qué los miembros de
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éste persistian en la PMAA, respondi6 que dicha persistencia represen-
taba un tltimo intento por beneficiar a los nifios sordos. Las afiliacio-
nes de 3M con House constituian la causa de tal persistencia, ya que
esta compaififa habfa manifestado un vivo interés en que su dispositivo
fuese el primero en recibir la aprobacién de la FDA. El gerente de regu-
lacién sefialé que seria injusto que el dispositivo infantil de Nucleus
obtuviera la PMA antes que el aparato House, considerando que a esta
tltima compania le correspondia el mérito de haber creado el merca-
do de dispositivos para nifos.

En agosto de 1988, 3M decidié suspender sus trabajos. Cuando
House se enter de las intenciones de 3M, pidié a esta compaiiia que
realizara un tltimo esfuerzo con la PMA, ya que, de otra forma, €l dispo-
sitivo House para nifios decaeria a falta de trabajos incrementales por
parte de 3M. Asi, ésta intentaria una vez més obtener la PMAA.

El panel de la FDA que se reuni6 el 22 de septiembre de 1988
acordé de manera uninime que el dispositivo era seguro y efectivo para
implantarse en los nifios. Sin embargo, se recomendé a 3M que modifi-
cara tres afirmaciones relacionadas con la capacidad de los pacientes
para escuchar y discriminar sonido y habla, rechazando la adjudicacién
en el sentido de que el aparato mejoraba la produccién de habla. La
FDA envi6 a 3M una cartz en la que sefialaba que ésta obtendria la an-
siada PMA a condicién de realizar algunos cambios en la PMAA origi-

nal. Tras decidir que no continuaria con el CIP, 3M delegd estos cam-
bios a House.

\

Diversificacion
Ya hemos descrito los eventos que indujeron al gerente del CIP a ex-
pandir los alcances del programa de los implantes cocleares a la salud
auditiva. La idea de la salud auditiva se originé en la posibilidad de que
los implantes cocleares suprimieran un debilitante y agudo sonido en
el oido, conocido como tinnitus, del cual adolecen muchas personas
con sordera. 3M realizé investigaciones en torno al tinnitus entre 1981
y 1986. En junio de 1986 el director de investigaciones del CIP sefialé
que dichas investigaciones se suspenderian debido a que los estudiosos
descubrieron que ninguno de los métodos de 3M serviria para solucio-
nar evie problema. En febrero de 1985 el primer gerente del programa
informé que el vicepresidente de divisién le habia conminado a adop-
tar una perspectiva mas amplia de la industria de la salud auditiva. A efec-
to de explorar esta posibilidad, en abril de 1985 el gerente del programa
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convocé a una junta especial para determinar si el CIP deberia diver-
sificarse hacia el mercado de las personas con dafios auditivos menos
severos mediante implantes cocleares y aparatos auditivos, o continuar
en el mercado de los sordos crénicos sélo con dichos implantes. El ge-
rente del programa indicé que el CIP no contaba con los recursos su-
ficientes para incursionar en ambos terrenos, y que preferia la primera
ruta. Los demas miembros del programa votaron undnimemente en
favor de los implantes cocleares para personas con sordera cronica, re-
chazando la propuesta del gerente en el sentido de introducir el im-
plante coclear en el mercado de la audicién residual. Los miembros
del CIP deseaban triunfar primero en la esfera de los implantes coclea-
res. Con la reasignacién del gerente de programa en agosto de 1985,
la idea fue sometida de nuevo a cohsideracién.

En marzo de 1985, como parte de otra adquisicién, 3M comprd
una empresa dedicada a la produccién de aparatos que servian para
medir el grado de sordera de los pacientes. En virtud de que este apa-
rato parecia adaptarse bien a las actividades del implante coclear, 3M
ofreci6 al CIP la oportunidad de vender el producto como parte del
negocio. Tras evaluar esta oportunidad, los miembros del CIP decidie-
ron vender aparatos de diagnéstico en mayo de 1985. En el mismo
mes, los miembros del programa promovieron dichos aparatos en Ta
13a. Conferencia Otolégica Internacional. Inmediatamente después,
el gerente de comercializacion internacional informaba que los esfuer-
zos de promocién del aparato de diagnéstico en la conferencia habian
resultado prematuros y fallidos, pues el CIP no estaba en condiciones
de satisfacer la demanda de manera expedita. '

El descubrimiento, en octubre de 1985, de que el segundo disposi-
tivo no observaba un desempeino aceptable, aunado a la revocacion
del producto en noviembre del mismo afio, indicaba que el CIP no
contaba con dispositivos cocleares para vender en el mercado durante
la primera mitad de 1986. Como;té__s;ultado, al término de 1985 los ad-
ministradores del CIP decidieron centrarse en la venta y en la promo-
cién de los aparatos de diagnéstico. Ahora, el objetivo era que estos
aparatos generaran el ingreso suficiente para sostener el programa.

Mas tarde, en junio de 1986, el gerente de ventas del CIP infor-
maba que los recursos requeridos para vender y brindar servicio a los
aparatos de diagnéstico excedian con mucho los ingresos que podian
generar. Como resultado, en julio de 1986 los altos ejecutivos y los
miembros del programa decidieron abandonar las actividades de diag-
néstico. Hacia enero de 1987, el CIP daba por terminada su incursién
en el negocio de los aparatos de diagnéstico.



340 CASOS EN DISTINTOS AMBIENTES ORGANIZACIONALE®

Como sefialamos anteriormente, en octubre de 1985 la FDA conce-
di6 a Nucleus la PMA de lanzamiento comercial para el dispositivo de
99 canales. En febrero de 1986 el gerente de finanzas del CIP indico
que esto permitiria a 3M determinar las dimensiones reales del mer-
cado para los implantes cocleares. Al mediar 1986 el gerente de co-
mercializacién de dicho programa presento informacién bastante
clara como para observar que el mercado de los implantes cocleares no
crecia con la suficiente rapidez para que el CIP se sostuviera a si mis-
mo sobre la base exclusiva de los implantes. Dicho gerente sefial6 que
las ventas de Nucleus no manifestaban el crecimiento que se habia pro-
nosticado. Ademds, como se dijo antes, habia dos compaiiias competi-
doras —Storz y Symbion— que deseaban formar alianzas, supuestamen-
te porque esperaban que el mercado de los implantes cocleares creciera
a un ritmo mucho mas lento. _

En consecuencia, en febrero de 1986 se convocd a una junta ge-
neral especial en la que los miembros del programa podrian exponer
ideas de diversificacién que contribuyeran a sostener el programa
mientras se consolidaba el mercado de los implantes cocleares. Una
de las ideas —planteada por el personal fundador del CIP en 1980—
se relacionaba con los aparatos auditivos. Después de esta junta, los
miembros del programa reunieron informacién en torno a la indus-
tria de los aparatos auditivos y las organizaciones con las que el CIP
podria asociarse para crear y manufacturar aparatos de notable avan-
ce técnico. .

En mayo de 1986 los miembros del programa presentaron al comi-
té sectorial un plan para proseguir las actividades vinculadas con el im-
plante coclear, asi como para expandirse en la direccién de productos
no especificados. El comité pidio al grupo que presentara mis detalles
acerca de los productos alternativos que el CIP podria desarrollar. Una
de las principales preocupaciones del comité sectorial era que €l mer-
cado de los implantes cocleares no crecia con la rapidez suficiente; por
tanto, las actividades asociadas con dichos productos no deberian
constituir el primer objetivo del programa. Mas tarde, en junio de 1986

los miembros del programa presentaron un plan revisado segun el

cual el CIP se incorporaria a la industria de los aparatos auditivos me-
diante la adquisicién de una compaiia fabricante de aparatos avanza-
dos. Esta vez el comité sectorial aprobé el proyecto. En octubre de
1986 el vicepresidente de sector autorizo la adquisicién de una compa-
fifa especializada en aparatos auditivos. En enero de 1987 el CIP com-
pré la empresa sueca Diaphone con el fin de fabricar este tipo de
aparatos.

\

Ter._.inacion

La emisién de una declaracion por parte de la comunidad de investi-
gadores en torno a los implantes cocleares en la conferencia de desa-
rrollo de consensos de NIH-FDA, celebrada en mayo de 1988, en la
cual se brindé apoyo a los dispositivos de canales miltiples por sobre
los aparatos de un solo canal, terminé por disipar el poco entusiasmo
que restaba entre los miembros del programa. A principios de 1988
casi todos los participantes del programa habian abandonado las acti-
vidades relacionadas con los implantes cocleares. El 80% del tiempo y
los recursos de los miembros del programa se dirigirian en lo sucesivo
al desarrollo de los aparatos auditivos. Asimismo, se habia decidido
descontinuar la mayor parte de los programas vinculados con los im-
plantes cocleares. Sin embargo, alin no se habia anunciado de manera
formal la suspensi6én del programa de dispositivos cocleares. Aun se-
guian realizindose ventas del aparato House para adultos y persistian
los esfuerzos por obtener la PMA para el dispositivo House infantil.

Fue en septiembre de 1988 cuando se tomé la decisién formal de
abandonar las actividades de los implantes cocleares, ya que la conser-
vacién de estas actividades, aun de manera minima, requeria una gran
cantidad de recursos, ademés de que distraia la atencién de las perso-
nas dedicadas al desarrollo de los aparatos auditivos. -

Sin embargo, los esfuerzos por desembarazarse del negocio de los
implantes cocleares resultaron mas dificiles de lo previsto. “Hay cosas en
las que es facil entrar, pero que son dificiles de abandonar”, sefialé un
miembro del programa. “El programa de los implantes cocleares es
una de esas cosas. Al principio, el entusiasmo y el interés eran notables.
Mis tarde, cuando decidimos separarnos, todo parecia conjurarse para
impedir que lo hiciéramos.” Esta persona aludia a las dificultades que
implicé la terminacion ,f'o:rmal de las actividades con: 1. los Hochmair;
2. House; 3. un estudio aleatorio que se realizaba en hospitales de la Ad-
ministracion de Vetera_nqs (VA: Veterans Administration) distribuidos
en todo Estados Unidos de América, y 4. 1a FDA. En mayo de 1988, 3M
decidié mantener las relaciones contractuales con los Hochmair du-
rante un afio més debido a los vinculos que persistian entre ambas
partes, como los derechos compartidos sobre patentes.

En agosto de 1988 los miembros del programa decidieron conti-
nuar con la aprobacién del panel de la FDA para el dispositivo House
infantil, pese a la ausencia de justificacién financiera para perseverar
en dicha aprobacién. Estimulados por el doctor House, los miembros del
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programa infirieron que el renunciar a la PMA en esta etapa privaria
a lqs_ ninos con sordera cronica de la oportunidad de beneficiarse de
los implantes cocleares.

Los dirigentes de 1a VA, al enterarse de la decisién de 3M, expresa-
ron pr?ocupacién por el servicio que se prestaria a los dispositivos que
se habian implantado en sus pacientes. Asi, pidieron a 3M que delega-
ra esta responsabilidad a otra compania. 3M manifest6 su intencién de
e?itendee.r una garantia de tres afos y un suministro de partes durante
cinco anos. Para cumplir con esta obligacién, la compaiia construyéd
un inventario de las partes de implante coclear durante los primeros
meses de 1988.

Cuax?do 3M se comunicé con la FDA para cancelar sus IDE y PMA
el organismo regulador sefialé que la organizacién tendria que conser:
varlos para continuar brindando garantias y servicios en el futuro. El
mantener ambos permisos implicaba que 3M tendria que seguir elabo-
rando informes periédicos para la FDA, actividades que la compaiia
.deseaba suspender debido a su decisién de abandonar las actividades del
1mplante coclear. Al considerar las dificultades por las que atravesé para
dejar el programa, uno de los miembros de éste comenté en febrero de
1'989: “Habiamos decidido ya disolver el programa en el mes de sep-
tiembre. Pero, a semejanza de la Hidra, por cada cabeza que se corta
nacen dos mas.”

. Los esfuerzos de la venta del negocio no rindieron los frutos inme-
d1ato§ que se esperaban. De las tres compaiiias que operaban en la in-
dustria —Nucleus, Pacesetter y Symbion—, sélo Nucleus y Pacesetter
estaban interesadas en adquirir la tecnologia de 3M. El programa de
Symbion habia tenido problemas con la negativa de la FDA a conceder
una PMA, debido en parte a la conexion percutinea. Por afiadidura, el
sistema de transmision de esta compaiiia no era del todo compatil’)le
con los componentes del implante coclear de 3M, lo que hacia de Sym-
bion un candidato poco idéneo para adquirir la empresa de implantes
c_o.cleares. Pacesetter, por su parte, habia expresado interés en el disfio—
sitivo House para nifios, aunque no en otras partes tecnolégicas, para

un desarrollo comercial ulterior. Como esta organjzacién colaboraba .

con ci.ent_iﬁco‘s de la UCSF, creia que la tecnologia Pacesetter-UCSF era
superior a las tecnologias de canales miltiples tanto de Nucleus como
d'e .SM. Ademais, Pacesetter no estaba dispuesta a encargarse del ser-
vicio de los dispositivos cocleares que 3M habia implantado.

Nucleus representaba, pues, la Gnica opcién adecuada para adquirir
el programa coclear de 3M. La intencién de esa compafiia era mante-
ner el compromiso con los implantes cocleares, pese a que el ntimero de
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pacien.  ‘era menor al esperado”, Los ejecutivos de Nucleus deseaban
conseguir el liderazgo en la industria de dichos implantes. Mas im-
portante aiin, la tecnologia Spririvt'v:de 3M se basaba en un método de
estimulacién analégica que podria adquirir relevancia en el futuro si
el sistema de estimulacién analégica de la UCSF obtenia buenos re-
sultados. La tecnologia de Nucleus tenia por base un disefio de es-
timulacién por pulsaciones creado por cientificos de la Universidad
de Melbourne. S
Los Hochmair no deseaban que 3M vendiera la tecnologia Sprint
a Nucleus debido a que dicha venta convertiria a esta Gltima compaiia
en competidor directo de la tecnologia analdgica de electrodos mul-
tiples de los propios Hochmair g'::x:"Europa. Para eliminar toda posi-
bilidad de confrontacién entre Nucleus y los Hochmair, 3M hizo a
Nucleus una propuesta mediante la cual ambas partes se asociarian
para las operaciones europeas. Entre otros aspectos, 3M proponia que
Nucleus: 1. tuviera derechos no exclusivos sobre ciertas patentes de im-
plante coclear, y 2. estuviera dispuesto a brindar servicio a los implantes
cocleares de Viena en Europa. Como ambas condiciones eran acepta-
bles para Nucleus, el 13 de agosto:de 1989, 3M vendié la empresa de
los implantes cocleares a dicha compaiiia.

Analisis del desarrollc‘)'“"del CIP

En esta seccién se analiza el desarrollo del CIP a la luz de: 1. las pro-
gresiones temporales en el desarrollo del programa de implante coclear;
- 2. los aspectos relacionados con la-adquisicion y la asignacién de re-
cursos, v 3. los aspectos vinculados con el riesgo, la persistencia y el

aprendizaje.

Progresiones temporales en el desarrollo del CIP
Secuencia unitaria entre 1 981 ﬂ')"'{:j,1984

La lista cronolégica de los eventos indica que, entre 1981, cuando se
iniciaron formalmente las actividades del CIP, y noviembre de 1984,
cuando la FDA aprobé el primer dispositivo, 63% de los eventos se re-
lacionaron con el desarrollo del primer dispositivo. Esto revela que el
desenvolvimiento del programa describié una “ruta unitaria” durante
dicho periodo. . o '
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La razén de este desarrollo unitario del programa entre 1981 y
1984 radica en un objetivo clave que se habia trazado el gerente del
programa en noviembre de 1984. Dicho objetivo consistia en crear y
explotar una ventana de oportunidades al ser 3M la primera compania
en el mercado de los dispositivos cocleares. Puesto que la industria
de estos aparatos esta regulada por la FDA, cualquier dispositivo que
obtenga en primer lugar la aprobacién de dicho organismo regula-
dor para su venta comercial goza de una ventaja inmejorable, hasta
que el producto de una empresa competidora también reciba la apro-
bacién de la FDA.

De acuerdo con un gerente de investigaciones del CIP, los miem-
bros del programa cometieron un error tactico al solicitar la PMA de
la FDA para la venta comercial del primer dispositivo, pese a las venta-
Jjas que encerraba el ser los primeros en comercializar dicho aparato.
El gerente mencionado sefalaba que eran muchos los recursos que se
habian utilizado para generar esa ventana de oportunidades. Explicaba
también que cuando la FDA concedié la aprobacion, el primer dispo-
sitivo se habia tornado obsoleto desde el punto de vista tecnolégico, en
comparacién con otros aparatos de los que se disponia sobre la base de
la IDE. Para dicho administrador, lo més prudente habria sido avanzar
hasta la etapa de investigacién del primer dispositivo, para luego ini-
ciar el desarrollo de la siguiente generacién de aparatos.

La secuencia unitaria de actividades de este periodo también refle-
ja un incremento en el nimero de compromisos. En marzo de 1985 el
vicepresidente de grupo recomendé que el CIP no invirtiera mas re-
cursos en el desarrollo del primer dispositivo, sino que iniciara tanto
la comercializacién del segundo aparato como las actividades relacio-
nadas con los dispositivos de canales multiples. Empero, fueron pocos
los progresos que se realizaron en ambas direcciones. En un intento
por explicar tal ausencia de avances, un miembro del programa sena-
16 en 1985 que la falta de recursos impedia realizar progresos en el
dispositivo de canales multiples, y que el no desarrollar dicho aparato
representaba una grave omisién para el programa. En noviembre de
1986 el vicepresidente de grupo expresoé frustracién por el hecho
de que el programa nunca hubiera desviado la atencién de la tecnolo-
gia de un solo canal, como él habia recomendado.

Secuencia divergente de eventos entre 1984 y 1989

Después de 1984 se verificé una proliferacién de productos en las
areas de los implantes cocleares y la salud auditiva. Por ejemplo, en la
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esfer. 2 1los dispositivos cocleares el desarrollo de un aparato para nifios
y del segundo dlsp051uvo para adultos comenz6 al término de 1984. En
1986 se dio inicio a la creacion del aparato de canales multiples. El con-
cepto general de las actlwdades _‘elaaonadas con la audicién evolucio-
né del tinnitus y el diagnéstico a los aparatos auditivos. Estas iniciativas
no guardaban ninguna relacién-entre si debido a que cada especiali-
dad requerla distintas competencxas y saberes, aun cuando comparne-
ran una misma fuente de conocimientos en torno a la ciencia de la
audicién.

Secuencia iterativa de eventos’

Cada producto tenia que atravesar por el proceso regulador iterativo
de la FDA, el cual se componia de la emisién de aprobacxones para ani-
males, luego a humanos y, por. ultlmo, la consecucién de un nivel
minimo de seguridad y efectividad. El procedumento para obtener la
aprobacién de la FDA tomé de tres a cinco anos. :
Debido en parte a estos pasos repetltlvos, el desarrollo de las com-
petencias funcionales para cada generacién de productos se manifes-
taba de manera secuencial, como se ilustra en la figura 8.4. Por ejemplo,
en el caso del prlmer dlsposmvo, a las actividades de investigacién y
desarrollo 51gu10 la ingenieria clinica, a la cual 51gu1eron las aprobacio-
nes del organismo regulador y a las cuales siguieron las actividades de
manufactura y ventas. v
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Los miembros del CIP disenaron esta secuencia, caracteristica de
otras generaciones de productos, para expandir los alcances de las activi-
dades sin necesidad de incrementar los recursos.

Pese a este desarrollo secuencial de las competencias para cada
generacion de productos, pudimos observar dos casos de “saltos” de opor-
tunismos en el desenvolvimiento del implante coclear. En la conferen-
cia otorrinolaringolégica de 1985, 3M promovié el segundo dispositivo
de un solo canal aun cuando no habja: 1. terminado las pruebas clini-
cas; 2. obtenido la aprobacién reguladora de la FDA, o 3. expandido
las actividades de manufactura.-La funcién de comercializacién co-
menzo mucho antes de que 3M concluyera las otras tres funciones an-
teriores dirigidas a’la generacién de valor. El segundo caso de “salto”
se origind en la introduccién prematura del recién adquirido aparato
de diagnéstico. Ahi, tras despertar el interés de los clientes por dichos
aparatos, 3M no estaba en condiciones de satisfacer la demanda.

Este caso ilustra uno de los problemas asociados con el control de la
transicién de productos. Segiin el gerente de ventas, la promocion del
segundo dispositivo en la 13a. Conferencia Otolégica Internacional,
en mayo de 1985, no logré otra cosa que los audiblogos y los pacientes
prefirieran esperar a que se lanzara el segundo dispositivo, en vez de uti-
lizar el primero. Tal promocién prematura fue una de las causas de las
ventas bajas del primer dispositivo en el segundo trimestre de 1985.

Adquisicién, asignaciéon
y regeneracion de recursos

La adquisicién, la asignacién y la regeneracién subsiguiente de recur-
sos encierran una trascendencia decisiva para cualquier alianza de ne-
gocios; en tal sentido, el programa del implante coclear representa
una excelente ilustracién de estos procesos. Por ejemplo, el programa
comenzé utilizando recursos que no se habian destinado de manera es-
pecifica al proyecto. Diferentes personas “pirateaban” tiempo y recur-
sos organizacionales para profundizar en una idea aiin nebulosa, pero
no por ello menos rica en posibilidades. Igualmente importante, el
nuevo grupo descuwrié que otras personas de la compafifa trabajaban
ya en éreas relacionadas con elementos del programa, lo que hizo de
su identificacién e incorporacién a un programa coherente una tarea
relativamente facil. El presupuesto se asigné sélo después de una serie
de etapas de recopilacion informativa en la que se abarcaban aspectos
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como 1a tecnologia, el mercadov"y la competencia y el ambiente institu-
cional en general. Los recursos financieros y las personas que partici-
paban en el programa se incrementaron de modo gradual.

Aun después de la concepcxon formal del programa en 1981, el
presupuesto se “ocultaba” en- el presupuesto de investigacién y desa-
rrollo en el nivel sectorial, lo’ que brindaba al programa cierto grado
de aislamiento. Sin embargo, las enormes posibilidades del producto
llevaron al programa a un primér plano poco después de que la FDA
aprobara el primer dispositivo para una comercializacién en gran esca-
la en noviembre de 1984. Fue entonces cuando el presidente Ronald
Reagan felicité a 3M por sus logros.

La felicitacién que envié'e'li:e'ntonces presidente fortalecié las ex-
pectativas de los altos ejecutivos, ya de por si elevadas cuando los miem-
bros del CIP intentaron adquirir: ‘categoria de programa” como centro
independientz y generador de utilidades. Empero, las expectativas de
generar ingresos a partir de la‘implantacién de dispositivos cocleares
aprobados por la FDA no correspondieron a las realidades del merca-
do. Mientras concedia las aprobaciones del primer dispositivo de 3M, la
FDA emitié un comunicado en el que se indicaba el proceso de apro-
bacién al que se habia someudo un dispositivo mas avanzado de los
competidores. El anuncio del organismo regulador afecté negativa-
mente la credibilidad del CIP. Mas especificamente, pacientes y ciruja-
nos prefirieron esperar el lanzamlento de un aparato de canales
multiples més avanzado que 1mplantar el aprobado dispositivo de un so-
lo canal. Como resultado, el programa no pudo generar el ingreso que
habia prometido a los altos ejecutivos.

En el plano interno, los problemas de credibilidad se originaron
en la incapacidad para alcanzar ciertos hitos, espec1almente de tipo fi-
nanciero. Dichos problemas tornaban dificil la consecucién de los
reqursos internos necesarios para realizar las incesantes actividades
dirigidas a subsanar la ausencia'de ventas. Lo mis importante, sin
embargo, era que los mgresos representaban un nuevo conjunto de
habilidades técnicas que se requerian para desarrollar futuras genera-
ciones de implantes cocleares. Por afiadidura, las regulaciones a las
que estaba sujeto el producto ex1g1an que cualesquler productos nue-
vos pasaran por los engorrosos y extenuantes procesos de aprobacién
de la FDA. La revocaci6n del dlsposmvo de primera generacion puso
en marcha dinimicas que alteraron radicalmente la direccién del pro-
grama. El papel de precursor habxa resultado demasiado costoso.
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Riesgo, persistencia y aprendizaje

Consistente con la politica de 3M en el sentido de ﬁnancia.r.proyectos
que, al final, dieran lugar a negocios con caracteristicas diwswna'les, el
CIP fue financiado con la expectativa de que brindaria acceso a la indus-
tria de la salud auditiva en un plazo de 10 afios. Conviene tener presen-
te este marco temporal para entender las tensiones entre la persistencia
en la “accién” y la persistencia “indebida”, las cuales p:e\recen haber re-
presentado un problema clave del programa en sus ﬁlpmas etapas.

En las primeras etapas, el programa se caracterizaba por lo que
hemos dado en llamar persistencia de accion, o necesidad de actuar y
avanzar (Garud y Van de Ven, 1992; Brunsson, 1982). A tal grac%o po-
deroso era el entusiasmo por actuar y avanzar, que la retroalimen-
tacién negativa de otros no bastaba para que dicho entusiasmo dec‘a-
yera siquiera un épice. El no “explorar” se consideraba un error mas
grave que el no “explotar” las oportunidades (March, 1992; Garud
et al., 1996).

Tal actitud prevalecié por varias razones. 1. En esta etapa Ele c.lesa-
rrollo temprana atin no se vislumbraba cudl seria el método técnico y
estratégico mas adecuado (Garud y Rappa, 1994). 2. Los. altos ejecuti-
vos habian asignado recursos al programa con la expectativa de que lo.s
hitos se alcanzarian mucho mas tarde. 3. Para medir los avances se ut-
lizaron criterios de resultados conflictivos y cambiantes entre los dife-
rentes niveles administrativos, como se ilustra en el cuadro 8.1. No es
de extraiar, pues, que los administradores del programa persistieran
en su propio curso de accion. .

Otra forma de visualizar la dinamica es que las “tasas de dificul-
tades” eran bajas, y el énfasis de los miembros del programa .era‘,‘ser
los primeros en el mercado con un implante coclear. En tal sentido, los
participantes en el proyecto gozaron de total libertad para ei.cpl.okiar
las distintas rutas a través de las cuales podia alcanzarse este objetivoy,
al mismo tiempo, para ingeniar las formas mas adecuadas de mante-
nimiento para una familia de productos relacionados con la sz.alud au-
ditiva en una etapa posterior. Estos criterios permitieron a los m1em13ro§
del programa tomar diversas iniciativas, aunque al final, como sefald
un gerente, el programa se convirtié en un zarzal y no en el roble que
se esperaba.

Los miembros del programa se vieron obligados a podar el zarzgl
por un cambio espectacular en el contexto del CIP. Cuar'ldo. la comuni-
dad de los implantes cocleares empez6 a percibir la superioridad de} dls—
positivo de canales multiples sobre el aparato de un solo canal, se disip6
la ambigiiedad que rodeaba la seleccién del método mas apropiado.

:f Febrero, 1985 ~  Alcanzar objetivos de ingreso -

:"Agdsto,1986 " Dimensiones de‘fne‘rcado e

Diciembre, 1986 'Competencia de administrado- -
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Cuadro J.1.  Innovacién del implante coclear: criterios de resultados de

los contralores de recursos y de los gerentes de innovacién
a lo largo del tiempo.

Criterios de los ,gere'r[tes ' »
. de recursos de innovacién -

Junio, 1984 Construccion del nuevo
negocio en nuevo mercado
con nueva tecnologfa. . : . .
Convertirse en negocio " Establecer relaciones s6lidas con centros de
- autosuficiente en 10 afios. . * - -investigaciones clfnicas. :

Crear nuevo producto para sordos.

. Ser los primeros en el mercado con el :;Sr‘im_er‘, .
~* . dispositivo coclear aprobado por la FDA.

Aprovechar ventana de oportunidades con el

operativo, gastos y ganancias - . dispositivo aprobado por la FDA. - -

. Convertirse en el primer. "'~ sfacer los requerimientos de ventas. . . -
" actot del nuevo mercado al’ TR R T
":cabo de 10 afios.

Alcanzar los objetivos - " Desarrollar distribucién y centros de investigacién
. Utéenicos. o - s etelegica, e T
".4ulio, 1985 - - : Aplicar plan de comer- . -~ . Corregir problemas organizacionales internos. -
o T cializacién, I L
i1 Aprovechar laventana . - - Desarrollar capacidad productiva para ventas.”
_ de oportunidades del B TN ST DU
-t mercado.. - .
» o, ‘Satisfacer los requerimientos  :
. ‘ - de ventas. P ot D P S S .
"’ Diciembre, 1985 Competencia de gerentes ~  * -Resolver problema de imagen generado por
e ‘- del programa. ;- L revocacién del producto. SRR

.7 ..Comercializar y vender productos alternativos.
*-:Mejorar el &nimo-de los miembros del programa.

" Podra triunfar el p[ogramé?

.+ Reorganizar programa, . = </
‘adecuadas para negocios BT

- de Implantes cocleares. S I e
Cambio de proyecto de | .. - . Crear dispositivo coclear para nifios,
negocio a proyecto I T T e
“de laboratorio: cumplir oo T enie S i S v e T
con hitos técnicos y control - Aventajar a competidores con nuevo dispositivo.

" de costos. v " Expandir programa al drea de aparatos auditivos.

. Construir credibilidad para el programa.

_ :"res del programa. Lo = : e
Sobreinversién en dispositivo "~ Administrar nuevas adquisiciones. .
- . ".de un solo canal. il B

i - Interpretacién errénea de la - Comenzar trabajos en aparatos auditivos.’
s¥- " demanda de mercado. B T e : o
" Pérdida de recursos por e
. N ©-- revocacién de producto. - T T
* Septiembre, 1987.. Pérdida de participacién ~ - - Transicién de implantes cocleares a aparatos '
e .. - -.:] ¢ demercado,ayuda inmediata .. auditivos. : L =
- aempresa, - .’ R Gl i R
Dispositivo técnicamente - .. : Obtener credibilidad de costos para comprar
_inferior. T tlempo. v R
“Fracaso en dispositivos : ‘Convertirse en la division con crecimiento més

cocleares; esperanzas
en aparatos auditivos.
~'Falta de personal -
adecuado para puestos
disponibles,

-~ répido al cabo de tres afios. o
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En su lugar quedé una incertidumbre en torno a la forma id6nea
de realizar mejoras en la trayectoria de los canales multiples y las di-
mensiones del mercado. Al mismo tiempo, los recursos de 3M disminu-
yeron debido a la ausencia de ingresos y las dificultades para obtener
fondos adicionales de los altos ejecutivos.

La ausencia de ambigiliedad y la escasez de recursos dieron al tras-
te con la persistencia en la accién. Los miembros del programa opta-
ron por centrarse en metas modestas, inmediatas y mensurables, lo
que dio origen a un proceso en el que acciones y resultados guardaban
una relacién mds estrecha, un proceso que bien podemos presentar
como ejemplo del aprendizaje “por ensayo y error” (Garud y Van de
Ven, 1992; Cheng y Van de Ven, 1996). La ausencia de credibilidad
del CIP frente a los altos ejecutivos gener6 un ambiente en el que los
miembros del programa se conducian con cautela extrema. Ahora se
percataban de que los “experimentos” podian conducir a situaciones
consideradas como “errores”. En verdad, sus percepciones acerca de la
transicion de los gerentes del CIP acentuaban el riesgo que corrian al
cometer dichos “errores”. En consecuencia, los miembros del progra-
ma comenzaron a tomar una actitud de aversion al riesgo merced a la
cual tendian a reducir los llamados errores de comision. Al final, esta pers-
pectiva generd espirales negativas que condujeron al fracaso del pro-
grama y, en ultima instancia, a la transicién hacia otro proyecto: los
aparatos auditivos.

Estas dindmicas se visualizan mds claramente en la yuxtaposicién de
las lineas correspondientes a las frecuencias de accién y a los eventos
de resultados en el desarrollo del CIP (figura 8.5). La linea de accién
ilustra la cantidad de eventos que sefialaban continuacion y expan-
sién menos el nimero de eventos que prescribian cambio y contrac-
cién. La linea de resultados describe la cantidad de eventos que, a juicio
de los miembros del CIP, se traducirian en resultados positivos menos
el nimero de eventos negativos. Como indican estas lineas, entre 1980
y 1985 las actividades se expandieron dentro del CIP, pese a los signos,
frecuentes a partir de 1983, de que los resultados no eran positivos.

Al representar un proceso de exploracién y aprendizaje por descu-
brimiento, este periodo contrastaba de manera notable con el periodo
de aprendizaje por ensayo y error subsiguiente, de 1985 en adelante,
cuando se logrd disipar la ambigiiedad en torno al tipo de dispositivo
mas adecuado.
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Une Je los aspectos mas interesantes de lo anterior es que la ter-
minaci6n del programa. de implante coclear fue un proceso negociado
entre los altos ejecutivos y los miembros del programa. Los altos ejecu-
tivos controlaban el ﬂUJO de recursos al programa, exigiendo cada vez
mas justificaciones y garantias para conceder fondos adicionales. Los
miembros del programa‘: por su parte, seguian esforzandose por que
el programa no perdlera su razon de ser. Al final, todos coincidirian en
que la ruta de los aparatos auditivos representaba la mejor forma de
darse otra oportunidad.:’

"ACCIONES Y RESULTADOS DEL CIP

10 T T T T T T 70
Acciones:
6 |- nimero mensual _|
de acciones
continuas-cambiantes
w
g
o
] 2 —]
Q>)
L
-8 \\ ﬂ A 1.1 ful
& \
£
z 2 o -
|
S ~—Resultados:
: ntimero mensual
% L | de resultados _|
R 111 positivos-negativos
Periodo - 7 .1 i
de definicion - : I Periodo
de actividades .|  Periodo de expansién : de contraccién
~10 1|||‘|'|"‘.!5I|||I|l|||‘|11|IJ‘ll
77 78 79. 8P 81 82 83 84 85} 8 87 88 89
|
Formgcxén
: déll-ClP

Figura 8.5. Eventos de accnon y de resultados en el desarrollo del CIP
(las lfneas representan promedios moviles trimestrales).
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Apéndice: fechas y eventos
en el desarrollo del CIP

Inicio

01/01/77
15/12/77
05/01/78

15/12/78

01/02/79

02/02/79

19/06/79
26/07/79

27/07/79

08/10/79
03/12/79
11/12/79

31/03/80
15/08/80

La Universidad de Melbourne empieza conversaciones
con 3M en torno a una posible relacién de colaboracién
para comercializar la tecnologia del implante coclear.

La e:valuacién preliminar de 3M indica que la tecnologia
del implante coclear puede adoptarse como un proyecto
prometedor.

3M comienza bisqueda de actividades en las que se apli-
. que la tecnologia del implante coclear en Estados Unidos
de América. |

8My la Universidad de Melbourne no logran concertar un
acuerdo aceptable para ambas partes. .

El Departamento Australiano de Productividad concede
ﬁnanf:iamiento a la Universidad de Melbourne, con la
c?ndlcién de que el trabajo de desarrollo y fabricacién del
dispositivo coclear se realice en Australia. '

3M afiopta enfoque general para dirigir sus actividades
de bisqueda: compra de derechos a Audiotronics Cali-

fornia Corporation (ACC), contratacion de Michelsony

Bartz como consultores, establecimiento de relaciones de
venta con la Universidad de California en San Francisco y
evaluacién mis detallada del House Ear Institute (HED).
3M inicia conversaciones con los Hochmair de Viena.
Ingeniero de 3M afirma que la compaiiia estd a pd‘nto de
perder una oportunidad dorada en el desarrollo de los sis-
temas de un solo canal debido a su indecisién de no for-
malizar un acuerdo con HEL |

3M se convierte en vendedor de las partes de HEI para im-
plante coclear. ‘

3M y la UCSF formalizan un acuerdo contractual.

3M y Michelson y Bartz formalizan un acuerdo contractual.
3M enfrenta dificultades para proveer partes de implante
coclear a la UCSFE.

Stanford establece relaciones con Biostim.

L.os miembros mdis importantes del programa de 3M ad-
vierten contra el peligro de perder la relacién con House

debido a la capacidad de 3M para lanzar productos bajo
contrato. :
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22/09/80

23/09/80

19/02/81

19/02/81

17/04/81

20/04/81
29/04/81

129/05/81

21/07/81

12/08/81

08/12/81

18/12/81
21/12/81

07/12/82

02/01/83
30/07/83

House tiende a buscar 'c."f_tra compafiia para producir sus
partes, ya que 3M tiene diﬁculthdes en el suministro de par-
tes de implante coclear a HEL

La Universidad de Melbourne inicia relacién con Nucleus
Ltd. Sl

Por diversas razones, Merzenich rompe relaciones con 3M
y niega el acceso de esta compaiifa a las actividades de in-
vestigacién que se realizan en los laboratorios Coleman.
3M contrata a Don Eddington, de la Universidad de Utah,
como consultor. - , '
3M articula plan para, primero, encargarse del desarrollo
del dispositivo House, seguido de los aparatos de los Hoch-
mair y, por tltimo, del dispositivo de canales mltiples.
3M y los Hochmair formalizan una relacién de exclusividad.
Los ingenieros de 3M'tieﬁ¢n dificultades para producir los
complejos electrodos dé}}a UCSF.

Los investigadores de la UCSF obtienen resultados sobre-
salientes con su dispositivo de canales multiples.

Los miembros del programa de 3M articulan formalmente

" una estrategia general mediante la cual se proponen ocu-

par el primer lugar en el mercado.

Los Hochmair presentan un documento en las conferen-
cias de la Costa Oeste €n el que demuestran la aplicacion
del habla abierta en sus dispositivos de un solo canal.

8M descubre que los rectirsos destinados al desarrollo de
los dispositivos House y'Hochmair compiten directamen-

_ te con los recursos necesarios para desarrollar los disposi-

tivos de canales multiplesde la UCSF.
3M y HEI inician una relacién de exclusividad.
Eddington deja que se deteriore la relacion contractual

" con 3M. R

3M decide no renovar “év_lé_uerdo contractual con Michel-
son, de la UCSFE. A '
Eddington inicia relaciones con Symbion.

La UCSF y Michelson formalizan un acuerdo contractual
con Storz.
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Formulacién de la estrategia inicial

01/01/81

01/01/81

21/07/81

01/01/83

27/05/83

18/08/83

06/04/84

3M consolida tres distintos trabajos relacionados con el
implante coclear en un solo programa emprendedor.

Los miembros del programa consagrado al implante co-
clear descubren que participan en algo de mucha mayor
magnitud que los simples implantes cocleares: el drea ge-
neral de la salud auditiva.

El grupo de implantes cocleares de 3M crea el primer
plan de negocios formal. Algunos elementos esenciales
de este plan son: 1. ocupar el primer lugar en el mercado;
2. introducir varias generaciones del producto; 3. iniciar
estudios permanentes de seguridad en animales, y 4. co-
menzar a realizar actividades en la esfera internacional.

Los investigadores de 3M opinan que el dispositivo de 22 ca-
nales de Nucleus es demasiado elaborado y que esta organi-
zacién se orienta mas a la investigacién que al mercado.
Paul Trainor, de Nucleus, aconseja a 3M no comercializar
su producto con demasiada rapidez.

La declaracién de misién de 3M indica que esta compania
debera ser la primera corporacién multinacional que
se incorpore exitosamente al mercado, manteniendo una
proporcién dominante en el mercado de los implantes
cocleares.

Los miembros del programa de 3M formulan lo siguiente:
“3M sera a la salud auditiva lo que AT&T a las comunica-
ciones e IBM a las computadoras.” j

Dispositivo de primera generaciéon (House)

27/07/79

01/02/80

21/07/81

3M se convierte en vendedor de partes para implante co-
clear de HEL

HEI obtiene la aprobacién de exenci6én por investigacién
de dispositivo (IDE) de la Food and Drug Administration
para el dispositivo House.

El plan preliminar presenta detalles de las siguientes deci-
siones: 1. implantar cambios de disefio minimos a fin de
acelerar la introduccién comercial; 2. realizar estudios
permanentes en animales como proteccién contra las pre-
guntas de la FDA; 3. producir un dispositivo mas seguro
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18/12/81
01/06/82

10/08/82

01/01/83

15/04/83

30/07/83
01/10/83
17/02/84

24/02/84

]

09/04/84

20/04/84

- 01/06/84

26/06/84
27/06/84

02/07/84

mediante la reduccién de longitud del electrodo; 4. rea-
lizar inversiones de capital minimas a fin de obtener
los mayores rendimientos en el menor tiempo posible, y
5. extenderse riapidamente a la esfera internacional debi-
do a los largos y engorrosos procesos reguladores de Es-
tados Unidos de América.
3M y HEI establecen relacién de exclusividad.
El gerente de comercializacién sefiala que la posicién de
precursor en el mercado brindard una oportunidad inme-
jorable de conformar el sistema de distribucién.
El gerente de manufactura confirma la estrategia de alta
flexibilidad y baja inversién en la produccion.
Las compaiiias aseguradoras aceptan extender una poéliza
para el dispositivo House.
Se decide interactuar con una amplia gama y una gran
cantidad de clinicas en todo el pais a fin de obtener el do-
minio del mercado. " ‘ '
El gerente de manufactura expone filosofia de integra-
cién vertical con vistds a una inversién de capital minima.
3M entrega _aprobatién de premercado (PMA) a la FDA
para el dispositivo House. '
Junta del panel de la FDA para revisién del dispositivo
House. L »
El gerente de manufactura confirma estrategia de inver-
sion de capital minima debido a los bajos volimenes de
ventas que se proyectan a lo largo de varios anos.
La FDA pide a 3M que cese de implantar el dispositivo
House hasta que concluya la revisién dela PMA.
El gerente de manufactura confirma estrategia de sensibi-
lidad y flexibilidad al percatarse de la acelerada evolucién |
tecnologica. L
La FDA advierte que no aceptar los datos clinicos de que
se disponga en torno al dispositivo House original como
pruebas de eficacia,’; o
Las ventas del dispositivo House resultan mas bajas de lo ™
previsto. L ' :
El panel de asesore_é«_'de la FDA concede la PMAA del dis-
positivo House. :
El redisefio de electrodos y el receptor interno son identi-
ficados como los objetivos mas urgentes del desarrollo del
producto. '
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05/07/84

12/10/84

01/11/84

26/11/84

01/12/84
01/01/85
05/02/85

12/06/85
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SM emprende un esfuerzo de distribucién enfocado y un
meEodo de mercadotecnia nuevo para el campo de la oto-
logia.

Se decide realizar s6lo avances cuénticos en el disefio de
House, evitando las mejoras incrementales; asimismo, se de-
cu?e experimentar progresos igualmente cudnticos en el
método de procesamiento, centrandose sélo en el disefio
del procesador de Viena.

Oto.rgamiento formal de la PMA por parte de la FDA para
el dispositivo House.

L.a ITDA emite informe en el que sugiere la posible supe-
rioridad del dispositivo de canales miltiples sobre el apa-
rato de un solo canal. :

3M construye instalaciones de manufactura piloto en St.
Paul, asi como infraestructura de manufactura en Sarns.
3M 'e.stal_)lece ‘una agencia de venta de titanio’ para el dis-
positivo House. |

3M inicia relaciones con un centro hospitalario local y fun-
da C.IIS.M para la realizacién de trabajos de rehabilitacién.
El viraje a los electrodos de titanio se torna imperativo de-

bido a los costos de garantia y a la posibilidad de entablar
demandas legales en el futuro.

Actualizacion de la estrategia
general en el nivel del programa "1

17/11/83
09/01/84
01/04/84

01/06/84
18/06/84

25/07/84
26/06/84

La FDA esboza las directrices clinicas para los implantes
cocleares

L.a. FDA impone restricciones respecto de la cantidad de
ninos en los que puede implantarse el dispositivo House.
LaFDA c.oncede IDE al dispositivo extracoclear (EC) de los
Hochmair. Asimismo, impone un limite de 20 pacientes.
Nucleus entrega PMAA. '

3M proporciona insumos para conformar las directrices
de la FDA.

Se incorpora la PMAA de Nucleus a expediente.

El gerente de programa destaca la importancia de aprove-
chax: ventana de oportunidades mediante la promocién
del implante coclear de 3M/House.
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18/09, o4

11/10/84
01/11/84

01/11/84
05/12/84

18/12/84

01/01/85

01/01/85

05/01/85

01/02/85

06/03/85

01/03/85

26/03/85

El presidente de Nucleus asegura que sera mas fécil para
esta compaiifa degradar su dispositivo que para 3M actua-
lizar el suyo.
La FDA sélicita a Nucleus datos clinicos adicionales.
Articulo en torno a 3M en Hearing Journal destaca la segu-
ridad y las capacidades de actualizacién en el desarrollo
futuro de los dispositivos.
Testimoriib tipico en el Wall Street Journal, en el cual un
consultor. de Nucleus afirma: “Los dispositivos de un solo
canal son mejores que nada.” '
8M solicita a la FDA que imponga limites a las companias
competidoras que anuncian beneficios de sus dispositivos
aun sin contar con la aprobacién del organismo regulador.
3M informa a la FDA acerca de los notables resultados que
se alcanzaron con el dispositivo extracoclear.
3M orga'r_lifz_"a un seminario para el personal de la FDA con
el fin de difundir conocimientos acerca de la seguridad
del implante coclear. o
Los miembros del programa descubren que el factor clave
para alczitizar una posicién de dominio en el mercado
consiste en capacitar rapidamente a médicos y prestadores
de servicios, lo que requiere una disponibilidad inmedia-
ta de recursos de comercializacién. '
Los miembros del programa consideran la creacion de un
disefio hibrido, el cual se compondria del receptor inter-
no de House y el procesador de Viena, con el fin de acele-
rar la disponibilidad de un dispositivo que sobresalga por
su desempefio. :
En un articulo publicado en Scientific American, Loeb, de
NIH, proxfﬁueve la superioridhd del dispositivo de canales
multiples sobre el aparato de un solo canal.
El bajo nivel de las ventas genera problemas de credibili-
dad ante los altos ejecutivos. :
Un estudio de posicionamiento del implante coclear, rea-
lizado por-Marketing Services Inc., de Pennsylvania, expli-
ca algunas de las razones del bajo nivel de ventas de los
dispositivos cocleares. '

El personal de ventas de 3M informa que el dispositivo de

canales multiples de Nucleus ha conseguido la categoria
de “aprobado por la FDA". ’
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10/04/85
01/05/85

07/05/85
26/05/85
01/06/84
01/06/85
01/07/85
15/07/85
08/08/85

01/07/85

22/07/85
13/08/85
01/09/85

01/09/85

23/09/85
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Las ventas correspondientes al primer trimestre resultaron
5% superiores a lo pronosticado. Los miembros del progra-
ma se valen de este desempefio de ventas para exigir la in-
corporacién de cinco agentes de ventas adicionales.

3M expresa, en un articulo de la Asociacién Estadouni-
dense del Habla y la Audicién (ASHA, por sus siglas en in-
glés), su preocupacién por las poco realistas expectativas
que los competidores suscitan entre los pacientes.

3M sugiere a la FDA que exija un minimo de 100 pruebas
clinicas en pacientes como requisito para anunciar los be-
neficios de seguridad y eficacia.

Las compaiifas de la industria se acusan mutuamente de
formular afirmaciones "exageradas, lo cual indica la nece-
sidad de establecer normas industriales.

En un articulo publicado en Hearing Instruments, 3M ca-
lifica de irresponsables a quienes proponen el dispositivo

" de canales maltiples con electrodos de insercion profunda.

El fracaso del recubrimiento epéxico se identifica con el
dispositivo House. | : '
Resultados desfavorables de un sondeo interno de 3M.
Los miembros del panel de la FDA solicitan a Nucleus in-
formacién clinica adicional. :

Se decide reducir las inversiones en 3M/House y mante-
ner la colaboracién en el modo de mantenimiento.

3M evalda vinculacién con Richardsyy al final decide no es-
tablecer dicha relacion. .

El esbozo de las directrices de la FDA no especifica el ni-
mero de pacientes que se requiere para obtener laPMAYy
define, en cambio, los limites méaximosy minimos para'los
implantes cocleares sujetos a IDE.
El gerente de comercializaci6n sefiala que los problemas
més significativos que enfrerta el programa son las per-
cepciones de obsolescencia que genera el dispositivo Hou-

se, la promesa fallida de accesibilidad del dispositivo de -

Viena y la idea errénea de que los aparatos de canales
multiples son, por naturaleza, mas elaborados.

3M emite boletin en el que refuerza el concepto del cata-
logo de productos. ”

Los miembros del programa reconocen que ya no son li-
deres tecnoldgicos.

3M entrega PMA del dispositivo para nifos.
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31/05/85

' 94/06/85

20/11/85
06/02/86

3M proporciona a la FDA informacién acerca del disposi-
tivo extracoclear de los Hochmair.

El director de la divisién tecnolégica de la FDA sefala la
conveniencia de que 3M espere a que se disefie un dispo-
sitivo extracoclear para nifios.

3M retira voluntariamente su dispositivo House del mercado.
Cambio de orientacién en el programa, de la introduccion
a la confiabilidad del producto.

Dispositivo 3M de segunda
generacién (Hochmair Viena)

20/04/81
21/07/81

- 01/02/82

01/02/82

27/08/82

'24/03/83

04/12/83

- 01/03/84

20/04/84

05/11/84

08/03/85

26/03/85

12/04/85

3M y los Hochmair establecen un acuerdo.

3M planea introducir tres versiones del dispositivo Hoch-
mair Viena, partiendo de los electrodos por seleccion.
3M planea implantar cambios para introducir el dispositi-
vo extracoclear‘en primer lugar.

Se forma un equipo para desarrollar comercialmente el
dispositivo extracoclear Viena. :
Burian solicita financiamiento; 3M lo rechaza.
Burian decide nio proporcionar informacién.
3M contrata a Burian como consultor.

IDE de la FDA para el dispositivo extracoclear Viena; limi-
te inicial de 50 pacientes.

Los miembrofs':'-dg:fl programa solicitan a los altos ejecutivos
recursos adicionales para acelerar el desarrollo del dispo-
sitivo Hochmair Viena.

8M recibe noticias alentadoras de Europa respecto del de-
sempefio del dispositivo Hochmair Viena.

Personal clinico’de 3M confirma los resultados positivos
que se obtuvieron con el dispositivo extracoclear Hoch-

. mair Viena. '} :

El dispositivo’ de’ canales miltiples de Nucleus logra ser
percibido como *aprobado por la FDA”". :

Los miembros dél programa deliberan en torno a la con-
veniencia de dirigir su trabajo a los sordos crénicos o a los

" pacientes con audicién residual, debido a que el progra-

ma no cuenta con recursos suficientes para abarcar. ambos
segmentos de mercado.
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La FDA considera inaceptable la PMAA informal de 3M
para el dispositivo extracoclear Hochmair Viena.

El gerente de programa manifiesta su intencin de exten-
der los alcances del implante coclear a la poblacién con au-
dicién residual a fin de expandir el potencial de mercado.
Los investigadores de 3M inician el desarrollo del recep-
tor de ceramica 3M-Hochmair Viena, el cual servird para
sentar normas de confiabilidad y durabilidad industriales
para los implantes cocleares.

3M promueve el desempeiio del dispositivo de Viena en la
13a. Conferencia Otolégica Internacional como un apara-
to de frecuencias miltiples.

Los competidores acusan a 3M de formular afirmaciones
poco realistas.

Los miembros del programa descubren que la promocion
prematura del dispositivo de Viena afecta negativamente

- 1as ventas del dispositivo House.

Soporte clinico inadecuado en el desempeiio de la ver-
sién estadounidense del dispositivo extracoclear de Vie-
na; en consecuencia, los miembros del programa dirigen
su atencién del electrodo extracoclear al electrodo in-
tracoclear (IC). :

Se inician trabajos para construir un procesador mejorado
que puede usarse en "..ios y en pacientes con audicién
residual.

Los miembros del programa sefialan que el limite de tiem-
po realista para solicitar la PMA del dispositivo Hochmair
de Viena es el otofio de 1987 y no el otofio de 1985.

La FDA concede a 3M la IDE para dispositivo 1ntracoc1ear
de Hochmair.

Los miembros del programa luchan denodadamente por
que los pacientes comiencen las pruebas clinicas con el
electrodo intracoclear.

Nucleus acusa a 3M de formular afirmaciones poco realistas.
Los miembros del programa deciden posponer las prue-
bas clinicas en personas con sordera parcial hasta los pri-
meros dias del ano siguiente.

Un experto de la Universidad de Minnesota asegura que
el dispositivo Hochmair resulta ya obsoleto.
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01/12/86
17/12/86

01/01/87
23/01/87

01/06/87
13/01/83

Se termina el procesador mejorado.

Se decide posponer la compra de la maquina soldadora
hasta que el'mercado de los implantes cocleares y el de-
sempeno del dispositivo de Viena adquieran perfiles mas
claros.

Se da inicio ;i'.las pruebas clinicas en pacientes con audi-
cién residual.

Los miembros del programa consolidan las operaciones
de manufactura.

Se decide no promover ni vender el dispositivo Hochmair.
Richard Tyler, de la Universidad de Iowa, confirma los re-
sultados satisfactorios que habian obtenido los Hochmair
en Viena con su dispositivo.

Actualizacién de la éstrategia
general en el mvel del programa

17/07/85

01/10/85

01/09/85
01/02/86

06/02/86

01/03/86

03/04/86

21/05/86

El programa d_e desarrollo de aparatos auditivos se divide
en varios equipos de trabajo.

La FDA concede a Nucleus la PMA.

Los miembros del programa reconocen haber perdido la
posicién de llderazgo tecnoldgico.

Movimientos para incorporarse al mercado de los apara-
tos auditivos.

El gerente del programa sefiala que la misiéon de la empre-
sa es resolver cualquier problema que se presente en el
drea de la salud auditiva, no sélo en la de los implantes
cocleares. i

Los miembros del programa declaran que la estrategia de
negocios tiene por objetivos el mejoramiento de la calidad

'y la reconquista del liderazgo tecnolégico. El lugar promi-

nente que ocupaba antes el factor de la seguridad lo ocu-
pa ahora el desempeno

La idea de “cuanto mas, mejor” gana cada vez mayor terre-
no en la industria, una vez que se abandoné el temor de que
" los electrodos intracocleares invadieran la esfera de los im-
plantes cocleares.

El comité de pl_aneacic’)n sectorial de 3M acepta los planes
del programa sélo cuando se propone diversificar las acti-
vidades en direccién de los aparatos auditivos.
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Cambio en el objetivo de promocién: abandonar las acti-
tudes negativas e introducir el dispositivo de canales mul-
tiples de 3M.

Numerosos médicos que otrora implantaron el dispositivo
8M-House prefieren ahora el aparato de Nucleus.

Dispositivo de tercera
generacion (canales multiples)

01/01/77
15/12/78

08/10/79
03/12/79

07/12/82
30/07/83

06/12/83

29/06/84

07/02/85

01/04/85

01/09/85

11/09/85

01/01/86

01/01/86

3M evaliia la tecnologia de 22 canales de la Universidad de
Melbourne.

3M y la Universidad de Melbourne no pueden establecer
una relacién aceptable para ambas partes.

3M formaliza relaciones de venta con la UCSF.

3M retiene a Michelson y Bartz, de ACC, como consulto-
res.

Concluye acuerdo de consulta con Michelson.

Los miembros del programa deciden buscar una relacion
de colaboracién con Nucleus a fin de acelerar el desarro-
llo del dispositivo de canales miltiples. ;

3M y Nucleus no pueden establecer una relacién de cola-
boracién aceptable para ambads partes.

El trabajo interno de 3M para el desarrollo de un disposi-
tivo de canales multiples degenera en el desarrolio de dos
aparatos de un solo canal.

3M tiene la oportunidad de adquirir la tecnologia de Stan-
ford y al final decide no aprovechar esta opcién.

Un miembro del programa de 3M seiiala que la escasez de
recursos impidi6 el desarrollo de los dispositivos de cana-
les multiples.

Symbion considera con 3M la posibilidad de establecer
una relacién de colaboracién.

El gerente técnico afirma que el programa no ha hecho si-
no defender los implantes de un solo canal, y elogia sin
sinceridad, los beneficios del aparato de canales multiples.
El analista de seguridad menciona algunas pruebas realiza-
das por la Universidad de lowa, las cuales demuestran una
clara superioridad del dispositivo de canales multiples.
Storz se comunica con 3M para explorar la posibilidad de
establecer una relacion de colaboracién.
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05/02/8o0

26/02/86
11/03/86
01/05/86

01/07/86
01/07/86
23/09/86
06/10/86
06/10/86
15/10/86
15/10/86

21/10/86

18/02/87

01/03/87

22/05/87
01/07/87

10/07/87

14/07/87

El laboratorio de’ ciencias biolégicas atrae formalmente
recursos para iniciar el trabajo en el dispositivo de canales
multiples Sprint.:-

3M explora la posibilidad de asociarse con compaiias fa-
bricantes de mar'cﬁ#pasos: Medtronics Inc. o Pacesetter, Inc.
C. R. Bard y Symbion firman carta de propésito tentativa.
Una vez mas, Symbion inicia conversaciones con 3M para
establecer relaciones de colaboracién después de concluir
las negociaciones con C. R. Bard.

Storz es adquirida por American Cynamide.

La FDA concede la IDE al dispositivo Sprint.

La propuesta de 3M en el sentido de comercializar el apa-
rato de canales'multiples de Symbion resulta inaceptable
para esta ultima compaiia.

Los laboratorios otolégicos y de ciencias biolégicas se fu-
sionan con el fin de mejorar la efectividad.

American Cynamide rechaza la propuesta de’ financia-
miento de Storz: .

Exitosa auditoria;"técnica del programa del laboratorio de
canales miltiples por parte de 3M.

Informe de la OHTA indica que los dispositivos de cana-
les multiples resultaron superiores a los de un solo canal.
La UCSF organiza un equipo de investigacién y desarrollo
para retomar el control .y la responsabilidad en los traba-
jos de desarrollo'del dispositivo de ocho canales.

El procesador Sprint y el transmisor Viena no funcionan
adecuadamente.

La estrategia de negocios consiste en brindar productos que
mejoren la audicién de las personas afectadas del oido.
Esto se conse_:gu'irgi;;recuperando el liderazgo técnico de los
implantes cocleares mediante el desarrollo de un disposi-

" tivo versitil de canales miltiples y sefial digital.

La FDA rechaza la PMAA para nifios.

Symbion y Richards formalizan un acuerdo de colabora-
cién por varios millones de délares.

Los Hochmair deséan renegociar el contrato con 3M con el
objeto de que puedan recurrir a fuentes de financiamiento
alternativas parét,fgﬁ'dispositivo de canales miltiples.

Los Hochmair y 3M elaboran planes para que aquéllos de-
sarrollen el transmisor-receptor del aparato de canales
multiples Sprint. i,
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14/09/87

16/09/87
01/12/87
16/12/87
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La Universidad de Stanford pregunta a 3M si estarfa in-
teresada en encargarse del dispositivo de canales muilti-
ples de dicha institucién para su desarrollo; 3M rechaza
la oferta.

El programa de Sprint tiene problemas para atraer pacientes.
Los miembros del programa adoptan una estrategia de
‘reagrupamiento”.

Nueva reduccién de recursos para Sprint: el nlimero de
colaboradores se reduce de 13 a ocho.

El gerente del programa anuncia una retirada organizada
de los implantes cocleares.

3M establece una relacién de actividades de investigacion
con cientificos del MIT.

Se decide dar por terminado el desarrollo de Sprint.

Dispositivo para ninos

. 21/07/81
09/01/84
01/10/84

26/11/84

01/01/85

Los miembros del programa planean desarrollar el disposi-
tivo extracoclear Viena para nifios como tercer producto.
La FDA fija el nlimero méximo (100) de implantes en nifios.
Se decide someter el dispositivo para ninos a la revision de
investigacién clinica de la FDA, la cual se realizaria con
éxito.

El informe de la FDA seifiala que el organismo regulador
ha impuesto limites a las investigaciones en ninos debldo
al temor de que el procedimiento cause dafos a la coclea,
con lo cual se eliminarfa la posibilidad de nuevos implan-
tes cocleares en el futuro. \
Los miembros del programa aseguran que conseguiran
una ventaja competitiva de dos afios para hacerse de una
posicién dominante en el mercado de implantes cocleares
para ninos. El plan de contingencia previene lo siguiente:
si el dispositivo de Viena no sortea con éxito las pruebas
de desempenio, se haré todo lo posible por capitalizar los
aspectos de seguridad en el mercado de nifos, con lo cual
se lograria expandir la participacién en las investigacio-

nes en torno a los canales miiltiples y el procesamiento
d<l habla.
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02/02/85

08/04/85
24/06/85

23/09/85
06/11/85

20/11/85
03/12/85
04/12/85
11/07/86
25/09/86
16/10/86

25/11/86

| 01/01/87

18/02/87
92/05/87
07/07/87
16/09/87
16/09/87

29/09/87

16/12/87

En un articulo publicado en Ear and Hearing, Blair Sim-
mons 1dennﬁca algunos dilemas en la implantacién del
dlsposmvo coclear en los pacientes infantiles.

Se entrega a la FDA una solicitud de extensién para la IDE
infantil. =

La FDA suglere que 3M espere a que se produzca el dispo-
sitivo extracoclear para nifos.

Se entrega'a la FDA la PMAA para nifios.

Preocupa al director de la seccién de revisiones de la FDA
el disefio del estudio que se adopté para la PMAA infantil.
3M retira yoluntanamente el dispositivo House.

La FDA aﬁunma su decisién de revocar la PMAA infantil
debido a la decisién de retiro de 3M y a ciertos aspectos
del disefio, del estudio.

House expresa preocupacion por el apoyo general que
presta 3M al programa de dispositivos para ninos.
Nucleus anuncia el inicio de programa infantil.

3M retira la PMAA infantil.

3M solicita a Ia FDA que Nucleus utilice su propio disposi-
tivo de un solo canal para nifios.

Los mxembros del programa deliberan acerca de la conve-
niencia de ‘usar el dispositivo House o Viena para nifios. El
grupo dec1de continuar con la PMAA para nifios de House
M entrega la PMAA para ninos.

Los agentes de ventas informan que el programa del dis-
positivo Viena para nifios ha despertado gran interés.

El panel de la FDA sefiala que la aprobacién de la PMA
para nifnos. depende de que se subsanen sus deficiencias:
La FDA no aprueba la PMAA para niitos y pide a 3M que
reorganice y reanalice sus datos clinicos.

Especialistas del CID reportan resultados sausfactonos del
dispositivo House en ninos. :

La FDA senala 14 deficiencias en la IDE del dlSpOSlthO V1e-
na para nifios. 3M decide preparar dicha IDE una vez mas.
House pubhca resultados de una investigacién en la que
se 1mplant6 el dispositivo Nucleus en un oido y el aparato
House en el otro oido.

La FDA recxbe carta en la que se le solicita que retire la
IDE del dlsposmvo Viena para nifios.
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La FDA emite un esbozo de las directrices para los nifios.

- El periodo de seguimiento minimo recomendado es de

dos afios posteriores al implante y se especifica que al me-
nos 25% de los pacientes deberén ser observados durante
tres anos. -

La FDA pide a 3M que espere a que se realice la junta de
consensos de los NIH, en mayo, para entregar la PMAA
del dispositivo infantil House.

Un especialista de House compara los dispositivos de Nu-
cleus y de 3M en un paciente infantil, y descubre que el
primero tiene un mejor desemperfio. ‘

Los cientificos de la conferencia de consensos de los NIH
y la FDA no manifiestan ya reservas respecto del implante
de dispositivos en nifios.

Reunién abierta de la FDA a efecto de esbozar las directri-
ces para los nifios de ocho a 12 afios de edad. Nucleus con-
vence al organismo regulador de no incluir la provisién
relacionada con periodos de seguimiento largos.

- Se entrega a la FDA la PMAA del dispositivo infantil House.

3M decide no participar en la junta del panel c'_le la FDA
para la PMAA infantil. :

El doctor House convence a 3M de realizar un ultimo
esfuerzo. :

El panel de la FDA recomienda una PMA condicional.

1t

El grupo decide expandirse durante los préximos seis a
nueve meses al desarrollo de aparatos auditivos. |

Se decide no promover ni vender el dispositivo de Viena.

Ninguna de las iniciativas relacionadas con este aparato ha
dado resultados alentadores.

8M adopta estrategia para centrarse en el desarrollo de un
dispositivo de canales miltiples.

El gerente del programa anuncia reduccién del compro-
miso con los implantes cocleares.

Se decide desarticular el proyecto del dispositivo Sprmt
Se decide extender el contrato con los Hochmair por un
afno mas debido a cuestiones de patentes.,

EvL»
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14/09/88

02/02/89

12/01/89
30/01/89

02/02/89

30/05/89

03/08/89

15/08/89
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Se decide abandéhar las actividades vinculadas con los im-
plantes cocleares:

El doctor House ¢ convence a 3M de probar por ultima vez
la PMA para nifios.

La Admlmstracwn de Veteranos plantea el problema de la
continuidad del servmo y de la garantia luego de la salida
de 3M. e

3M ofrece tecnolog1a a Nucleus y Pacesetter.

La FDA informa a 3M que no permitiri que ésta termi-
ne el proceso de aprobacxon de 1a IDE y de la PMA, en ca-
so de que 3M 81ga prestando servicio y garantxas sobre
sus dispositivos. -

La Admmxstracxon de Veteranos vuelve a plantear el pro-
blema de la contmuxdad del servicio y de la garantia lue-
go de la salida de 3M

Nucleus considera la posibilidad de adqumr los activos del
implante coclear de 3M, para lo cual inicia negociaciones
con esta tltima compaiifa.

El gerente del programa de salud auditiva de 3M es reem-
plazado.

Concluyen las negocxacmnes mediante las cuales se trans-
fiere la tecnologla del 1mplante coclear de 3M a Nucleus.




