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Resumen

RESUMEN

La tecnologia militar ha sufrido una particular evolucion, especialmente durante el siglo XX, que
han propiciado muchas de las tecnologias que se utilizan hoy en dia en el sector civil, y es objeto
de este documento profundizar en las razones que han provocado este efecto, como se producen los
desarrollos militares hoy dia y como contribuye el sector civil en ello actualmente. Para ello es
importante conocer el contexto que ha provocado el impulso del desarrollo tecnologico que
proporciond el sector militar y como, en otras circunstancias, dicho sector perdio cierto poder, lo
que ha provocado que la defensa cambie su estrategia hacia lo que se conoce como “doble-uso”. El
doble uso ha permitido que la tecnologia militar continuase su desarrollo a un ritmo comparable a
como lo hizo hasta antes de terminar la Guerra Fria.

Una vez habiendo profundizado sobre el funcionamiento de la defensa y sus particularidades, se
propone la planificacion de un proyecto en el que un desarrollo militar se transfiera a una entidad
civil, con el proposito de adaptarlo para fines terapéuticos. La planificacion se realizara utilizando
la guia PMBOK en su sexta edicion.

Palabras Clave

Tecnologia, militar, defensa, doble-uso, transferencia tecnologica, gestion.

ABSTRACT

Military technology has undergone a characteristic evolution, especially during the 20th century.
Because of that, a number of military technologies are widely used by civilians. This document
tries to give a better insight on the reasons that provoked this effect, how military developments
occur nowadays and how the civilian industry contributes to the military. For that matter, it is
important to acknowledge the circumstances that drove the technological development by the
military sector and how, in different circumstances, the military sector lost its power and therefore
now follows an opposed strategy towards dual-use. Dual-use technologies have permitted the
military industry to develop as it did until the end of the Cold War.

Moreover, once the necessary knowledge has been gathered regarding the defense sectors and its
characteristics, the planification of a Project for the transfer of a military technology to a civil firm
and later adaptation for therapeutical uses will be proposed. Such planification will be done using
the sixth edition of the PMBok Guide.

Keywords

Technology, military, defense, dual-use, technology transfer, management.
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Introduccion 1

INTRODUCCION

Objetivo del Proyecto

El objetivo es el de planificar un proyecto que involucra una tecnologia de doble uso, es decir,
inicialmente ideada para fines militares (es decir, el combate), inicialmente un proposito “negativo”
con la finalidad de destruir, pero que puede tener un uso secundario util para la sociedad civil. Los
desarrollos que ocurren en la defensa estan normalmente protegidos por la confidencialidad, las
barreras de entrada al sector militar y la cultura militar. Por lo tanto, es necesario comprender con
anterioridad el funcionamiento de ese mercado, sobre todo si se espera el beneficio en la sociedad
y la colaboracion civil-militar en los actuales proyectos de la defensa. Una vez comprendido esto,
se podra plantear un proyecto de origen militar, con beneficios civiles, que pueda utilizarse como
base para la planificacion de proyectos. En resumen, los objetivos son los siguientes:

= Conocer la tecnologia militar, su evolucion en la historia y como se desarrolla en la
actualidad.

= Profundizar en los conocimientos sobre la tecnologia de doble-uso.

= Comprender la relacion entre el sector militar y civil, la industria de defensa y su mercado
para poder acceder a él.

= Obtener conocimientos sobre las aplicaciones militares que pueden tener mas impacto
(positivo) en la sociedad, por ejemplo, en tecnologia biomédica.

= Reunir informacion sobre los procesos de gestion de la defensa, en concreto las
contrataciones y adquisiciones.

= Encontrar una metodologia de gestion apropiada para proyectos de naturaleza clinica, de
tecnologias emergentes, de tecnologias destinadas al doble uso. identificar los procesos del
PMBOoK que pueden ser utiles para la planificacion.

Alcance del Proyecto

En este documento se pretende comprender las particularidades de la defensa para asi plantear un
marco para la gestion de aquellos proyectos que involucren la transferencia tecnologica desde el
ambito militar hacia el civil para continuar con el desarrollo de dicha tecnologia para cumplir
funciones diametralmente distintas.

El proyecto que se plantea consiste en el traspaso de una tecnologia militar destinada a la
fabricacion de exoesqueletos, armaduras o robots de combate, para poder adaptarla para el uso
como protesis de mano. Ademas de la gestion, el trabajo del proyecto incluye un desarrollo y un
estudio de viabilidad para el nuevo uso. Para ello, se conducira un estudio piloto de caracter clinico
para verificar su idoneidad.

Motivacion del Proyecto

El entorno militar y la defensa se caracteriza, entre otras cosas, por la falta de transparencia en sus
procesos, tanto industriales como de gestion, especialmente aquellos relacionados con las

Master en Direccion de Proyectos. Universidad de Valladolid 2020-21
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contrataciones y adquisiciones de tecnologia. Sin embargo, desde que la industria militar se
alimenta de los avances generados por el ingenio civil, son numerosas las colaboraciones que se
crean entre entidades de ambos sectores con fines de investigacion aplicada y desarrollos y, por
tanto, sus barreras de entrada menos altas. Ademas, la defensa actualmente trabaja en el desarrollo
de tecnologias que no solo sean utiles para sus fines, sino que ademas puedan a la vez tener
aplicaciones civiles.

En lo relativo a la gestion de proyectos, tal vez por la opacidad mencionada de la defensa, tampoco
existen metodologias especificas para proyectos con caracter militar, de manera que los procesos
requeridos para la direccion de proyectos de defensa no estan recogidos en una guia especifica.
Puesto que el PMBoK es generalmente reconocido, es decir, es ttil para la mayor parte de los
proyectos, se adaptaran los procesos que describe para poder planificar la gestion del proyecto que
se plantea en este documento.

Estructura del Documento

El documento se estructura en capitulos, cada uno de ellos cubre un tema de interés distinto dentro
del desarrollo tecnologico militar. Finalmente, en el Gltimo capitulo, se planteara la organizacion
del proyecto descrito, intentando que todos los conceptos que se han tratado a lo largo del
documento converjan a la hora de proponer la planificacion.

Ruiz Pérez, Leticia
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Capitulo 1 LA TECNOLOGIA MILITAR

En este capitulo se hablara de lo que implica tecnologia militar y de sus distintas aplicaciones,
especificas para la culminacion exitosa de los conflictos armados. También se hablara de lo que es
la defensa y de como funciona su mercado en Espafia, con algunos ejemplos de proyectos que se
estan realizando.

1.1 Definicion de tecnologia

La tecnologia militar es la aplicacion de la tecnologia para hacer la guerra. Para entender todo lo
que abarca el término “tecnologia militar”, primero es necesario definir el concepto de tecnologia,
ya que a partir de esta definicion se desgranaran otros conceptos a lo largo de este trabajo, y se
resolveran algunas cuestiones.

Por ejemplo: ;por qué es necesaria la inversion en tecnologia militar? Si el fin ultimo de la defensa
y del sector militar es el de crear armas, ;son éticas las investigaciones sobre tecnologias
emergentes en el terreno militar? ;como se justifican esas enormes inversiones de dinero, si sirven
para la fabricacion armamentistica? ;Cual ha sido el proceso por el cual esa tecnologia se ha
trasladado al sector civil? ;Se siguen las mismas dinamicas de transferencia tecnoldgica?

Volviendo a la definicion de tecnologia, no existe un consenso a la hora de definirla, ya que existen
diferentes matices para definir que impactan en analisis posteriores, por ejemplo, a la hora de
repartir responsabilidades o a la hora de evaluar la ética de las actividades relacionadas con la
tecnologia. Por ejemplo, se puede considerar tecnologia inicamente a los productos resultantes del
trabajo humano, ignorando por completo el proceso de generacion de conocimiento que ha llevado
a la fabricacion de ese producto; conocimiento, que se podria utilizar en otras areas. Otras
definiciones, como por ejemplo la de Galtung (1978), también contempla las relaciones sociales y
el modo de funcionamiento de la industria para ello, por lo que resulta una definicion tan inclusiva
que no permite analizar en profundidad las caracteristicas particulares de la tecnologia militar
aplicada al sector civil. Una definicion que encaja con el estudio que se va a realizar en este trabajo,
es la de Autio y Laamanen (1995):

“La tecnologia comprende la habilidad para reconocer problemas tecnoldgicos, la habilidad para
desarrollar nuevos conceptos y soluciones tangibles a problemas técnicos, los conceptos y
tangibles desarrollados para resolver problemas técnicos, y la habilidad para explotar dichos
conceptos y tangibles de manera efectiva” (traduccion propia).

Esta interpretacion no es la mas aceptada, pero se ha realizado desde el punto de vista del estudio
de la transferencia tecnoldgica acontecida durante el siglo XX, y es la que se ha pensado mas
alineada con el contenido de este trabajo. Esto es porque en unas pocas lineas se incluye
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conocimientos y habilidades cientificas y técnicas, capital, procesos de produccion y de
investigacion y principios y metodologias como formas de tecnologia.

Esta definicion coincide con la de Guilmartin (Guilmartin, 2020) sobre tecnologia militar, que
afirma que tecnologia militar es aquella que permite la creacion de armas, estructuras y equipos
para la guerra, incluyendo el conocimiento necesario para producirlas, repararlas y reponerlas.
Obviamente, la de Autio y Laamanen deja entrever que el proceso de generacion de conocimiento
puede tener varios caminos, mientas que la de Guilmartin sélo contempla el uso exclusivamente
militar. En cualquier caso, coinciden en incluir todo lo necesario para la creacion de productos que
satisfagan las necesidades humanas.

1.2 Particularidades de la tecnologia militar: introduccion a la defensa

A lo largo de la Historia, han ocurrido conflictos violentos de diversa escala. Sin entrar en la
discusion sobre la utilidad de las guerras, se entiende que la guerra se ha utilizado como ultimo
recurso para la resolucion de conflictos, puesto que los tiempos de paz traen mayores beneficios
que la participacion en guerras que puedan tener como consecuencia un aumento de poder. Pero,
no todas las sociedades tienen el mismo punto de vista acerca de la utilidad de la guerra: habra
sociedades mas beligerantes y proclives a conflictos armados que otras. Las sociedades mas
pacificas deberan tener la capacidad de defenderse frente a las mas conflictivas, en el (cada vez mas
improbable) caso de que las tltimas decidan atacar. Se entiende por tanto que la tecnologia militar
juega un papel de defensa propia en los paises, siendo una de las herramientas que aseguran la
seguridad de los ciudadanos. Se justifica en parte las inversiones militares de esta manera, pues
exista el riesgo de que otras naciones desarrollen una tecnologia militar potente, mas avanzada en
comparacion con los demas paises, y tengan intencion de usarla.

Se entiende seguridad nacional como un estado en el que se percibe una ausencia de amenazas.
Este estado es esencial para el desarrollo social y econémico de un pais. Las amenazas se refieren
tradicionalmente a los conflictos militares, aunque hoy en dia los temas de seguridad nacional son
mas amplios, abarcando otras dimensiones como la ciberseguridad, seguridad ambiental,
energética, economica y alimentaria, entre otras. Tradicionalmente se ha asumido que la percepcion
de la seguridad y de las amenazas depende de la fuerza militar, aunque existen otros factores
ideologicos que influyen (Pérez de Armifio, 2015). El término seguridad es complejo y es objeto
de estudio de las Relaciones Internacionales, una disciplina que estudia asuntos extranjeros y
cuestiones del sistema internacional. Como ya se ha dicho, la defensa es una herramienta que se
utiliza como medida para garantizar la seguridad, aunque no es la tnica.

Por otro lado, la “defensa” es proteccion frente a ataques. La defensa nacional se basa en el pleno
ejercicios de los derechos y libertades publicas. A las Fuerzas Armadas se les ha asignado la mision
de proveer de defensa, paz y seguridad a los estados. La industria de defensa es aquélla que fabrica
bienes para las fuerzas armadas; incluyen principalmente a las industrias referidas a las plataformas
de uso militar: aeronauticas, navales, terrestres, espacial, armamento y municion, sistemas
electronicos, de comunicaciones, contramedidas, simuladores y actividades de ingenieria,
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La tecnologia militar 5

informatica y servicios para uso militar, como el equipamiento especial para personal militar y de
apoyo logistico (Ministerio de Defensa, 2018).

1.3 La tecnologia militar

Las tecnologias militares pueden agruparse en 7 familias de tecnologias, con potencial uso en 9
areas de aplicacion. Se puede visualizar en la Figura 1 la conexion entre las tecnologias y sus usos
militares.

ESPACIO

MATERIALES

PLATAFORMAS AVANZADOS

IA, APRENDIZAJE

IA, VIGILANCIA Y AUTOMATICO Y
RECONOCIMIENTO CIENCIA DE DATOS
LOGISTICA Y SISTEMAS
SOPORTE AUTONOMOS Y
ROBOTS
GUERRf\, TECNOLOGIA
CIBERNETICA Y ENERGETICA
ELECTRONICA
SISTEMAS DE SENSORES
ARMAS
COMUNICACIONES e el
o s ELECTRONICA
AVANZADAS
MEJORAMIENTO TECNOLOGIAS
HUMANO EFECTORAS
ORDEN Y CONTROL

Figura 1. Relacion de las aplicaciones militares (a la izquierda) frente a las tecnologias militares que las sustentan (a la

En los siguientes subapartados se describiran las tecnologias militares gracias a las cuales se

consiguen dichas aplicaciones.

derecha)

Master en Direccion de Proyectos. Universidad de Valladolid 2020-21



6 ESTUDIO PILOTO DE LA PROTESIS MANUAL DESARROLLADA EN PROGRAMAS DE DEFENSA

1.3.1. Materiales avanzados

Esta categoria incluye nuevos materiales disefiados para que su estructura y funcionalidad se
adapten a situaciones especificas. También incluye materiales convencionales que se utilizan para
mejorar el rendimiento de un producto o tecnologia. Es una materia amplia que abarca desde
nanotecnologia e impresion 3D hasta aplicaciones en biologia sintética y el desarrollo de materiales
con nuevas estructuras moleculares, como el grafeno.

Por ejemplo, en defensa, se desarrollan materiales capaces de soportar temperas extremas,
materiales excepcionalmente ligeros para armaduras o vehiculos, mejorando su maniobrabilidad y
supervivencia. También permitiria la rapida fabricacion de componentes militares hechos a medida
e incluso sistemas mas complejos, bajo demanda. Asimismo, se estan utilizando para mejorar la
sensorizacion y el camuflaje, adaptandose al entorno.

1.3.2. Inteligencia artificial, aprendizaje automatico y ciencia de datos

Se entiende como inteligencia artificial a la capacidad de las maquinas para realizar actividades
propias del ser humano. El aprendizaje automatico, o machine learning (ML), es una sub-disciplina
de la inteligencia artificial, por la cual los sistemas computacionales son capaces de aprender de
una serie de datos. Mediante la ciencia de datos, se puede obtener informacion valiosa a partir de
una muestra de datos. Gracias a estas tres areas, se estan consiguiendo avances en procesamiento
computacional, desarrollo de algoritmos, recoleccion y almacenamiento de datos y conectividad
electronica. Se utilizan para valorar y ofrecer recomendaciones que apoyen las decisiones que
toman los seres humanos a la hora de desempefiar una actividad, o incluso incorporarlos a sistemas
fisicos o virtuales para que realicen acciones, siempre bajo la supervision de una persona.

En defensa, la IA permite construir redes informaticas automatizadas, que es un método en el que
el software es capaz de configurar, aprovisionar, gestionar y probar los dispositivos conectados a
internet de manera automatica, consiguiendo mejorar la eficiencia al reducir errores humanos y
gastos operativos. De esta manera, se pueden detectar anomalias y vulnerabilidades en tiempo real.
También tiene aplicaciones en logistica, para mejorar y automatizar la gestion de stock. La
monitorizacion en tiempo real de datos personales y de equipos permiten predecir problemas a
través de los historicos, y asi plantear mantenimientos preventivos, mejorando el rendimiento.

La defensa esta inmersa en el desarrollo de sistemas autéonomos, como vehiculos o incluso
armamento. Estos son capaces de obtener informacion del entorno a través de sensores, y de
comprenderlo, para asé tomar decisiones y realizar tareas.

Gracias a estas disciplinas, se obtienen ventajas estratégicas ya que se incrementa el efecto militar,
tomando decisiones mas rapidas y mejores, con procesos que reparten mejor los recursos para
conseguir objetivos. También permitiran el desarrollo de nuevos métodos de fabricacion, que no
son posibles unicamente por intervencion humana. La IA se estd explotando en los sectores
comerciales, y la defensa puede aprovechar ese efecto. Asimismo, la defensa utilizara estas técnicas
para sus propios retos militares, desarrollo agil de soluciones para apoyar la capacidad militar,
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desarrollo de algoritmos propios de defensa y solucion de problemas durante la integracion de la
IA en los sistemas autdbnomos militares.

1.3.3. Sistemas autonomos y robots

Los sistemas autonomos toman datos del entorno a través de sensores; procesan esos datos
utilizando algoritmos avanzados de aprendizaje automatico, comprendiéndolos; y toman de
decisiones a partir de esos datos para realizar tareas con el fin de cumplir los objetivos que se les
ha asignado.

Los sistemas robdticos son maquinas automaticas que ejecutan acciones complejas de manera
independiente o en conjuncion con los humanos.

Estos sistemas pueden sustituir a los humanos en tareas que ocurran en entornos de alto riesgo.
Maximizan la eficacia de la capacidad humana, ya que permite a las personas mas dedicacion para
resolver problemas complejos, dejando otras actividades mas sencillas a las maquinas. No obstante,
las méaquinas pueden superar a los humanos en gestion de amenazas cibernéticas.

Los sistemas autdnomos han permitido la fabricacién de enjambres. Los enjambres son conjuntos
de vehiculos auténomos de bajo coste (drones), que interaccionan los unos con los otros atendiendo
a un control central, de manera que se establece una relacion de comunicaciones y un sistema de
navegacion comun. El objetivo de este grupo de drones sincronizados es el de maximizar la
probabilidad de alcanzar un objetivo y desestabilizar las defensas del objetivo. Por el contrario, los
enjambres también tienen aplicaciones defensivas, ya que se usan para saturar los sistemas
defensivos del enemigo o escuadrones de vehiculos que colaboran para ejecutar un ataque
electronico (Sayler, 2020)

También se han fabricado vehiculos no tripulados, los denominados UAVs (unmanned autonomous
vehicles), que son acronaves que operan bien por control remoto con diversos niveles de autonomia,
existiendo también aeronaves completamente autdbnomas. De nuevo, se construyeron con el fin de
sustituir a los humanos en misiones especialmente arriesgadas, aunque actualmente tienen otras
aplicaciones incluyendo la vigilancia y otras actividades del sector civil, como la fotografia o
agricultura, entre otras. De esta manera, se pueden realizar misiones militares en lugares que de
otra manera seria imposible.

Parece que la colaboracion entre humanos y sistemas auténomos tiene el potencial de cambiar la
manera en la que se entiende la defensa, desde el nivel de operaciones militares tacticas o defensivas
como la gestion. Asimismo, aumentaria la probabilidad de acertar en los objetivos en operaciones
ofensivas, disminuyendo el nimero de victimas civiles y materiales. Estos cambios deberian llevar
consigo cambios en entrenamiento y doctrina, pues es posible que cambie la manera en la que se
plantearian las guerras futuras (Singer, 2014).
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1.3.4. Potencia, conversion, almacenamiento y transmision energética

El almacenamiento y la conversion energética ofrecen métodos para el aprovechamiento de la
energia desde una fuente, pudiendo preservarla para el futuro o transformarla. Esto incluye
tecnologias consolidadas que aprovechan la potencia energética del entorno, como los combustibles
fosiles, la energia nuclear y las renovables; o el almacenamiento, con baterias. Actualmente se esta
trabajando en la siguiente generacion de baterias y en celdas de combustible. Esto permitiria que
las plataformas auténomas se auto-sustentasen durante largos periodos, en entornos remotos y
desafiantes. Permitiria la fabricacion de sistemas electronicos de muy bajo consumo, descubriendo
nuevas capacidades, elevada durabilidad y tolerancias.

Estos sistemas energéticos se estan empleando en la fabricacion de armas de energia dirigida (laser),
aquellas que transportan la energia a través de ondas electromagnéticas o particulas atomicas o
subatomicas, pues este tipo de armas requieren de una elevada densidad energética para su
funcionamiento.

Se espera que futuros desarrollos contribuyan a reducir el tamafio de tecnologias y habilitar
capacidades en elementos mas pequeiios como vehiculos blindados no tripulados e infanteria. Las
capacidades que se desarrollen en un futuro (guerras electronicas, tecnologias anti drones, sensores
multiespectrales) provocaran un aumento de la demanda energética y de la necesidad de fuentes
eficientes y ligeras. De igual manera, el sector civil tiene sus propios problemas energéticos, por lo
que ambos sectores pueden aprovecharse de los avances realizados por el enemigo.

1.3.5. Sensores

Los sensores son capaces de detectar fendmenos fisicos, generando una respuesta como la
transmision de informacion digital, o lanzar una alarma después de detectar un agente quimico
peligroso. Los datos que detectan los sensores, si se analizan y se procesan de manera adecuada,
nos proporcionan entendimiento sobre el entorno en lo que operan, identificando amenazas.
Incluyen sensores electromagnéticos, gravitatorios, acusticos, posicionamiento; quimicos,
biologicos, radioldgicos y nucleares (CBRN); de explosivos, sensorizacion cuantica y fusion de
sensores. Se instalan en plataformas que operan en una variedad de entornos y que necesitan
detectar objetivos y funcionar a pesar de las técnicas empleadas por el adversario de contra-
vigilancia.

Los sensores contribuyen a aumentar los conjuntos de datos del Internet de las Cosas para mejorar
la comprension sobre una situacion y del uso de activos para actuar frente a dichas situaciones,
tomando decisiones en los momentos oportunos. También permiten valorar el dafio causado en
operaciones tacticas.

Las investigaciones en este campo permitiran desarrollar sensores con mayor sensibilidad, a
menores costes y con mayor manejabilidad (mas portatiles). Incorporando IA y ML, se mejorara la
comprension e interpretacion de la informacion que recojan. Los materiales avanzados que se
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desarrollen permitiran la fabricacion aditiva de sensores bajo demanda y mas pequefios. A su vez,
los avances computacionales aumentaran la viabilidad del procesamiento de datos.

1.3.6. Computacion y electronica avanzada

Esta disciplina esta relacionada con el procesamiento de la informacion, los sistemas que se pueden
programar y la tecnologia que los apoya. Incluye los microprocesadores tradicionales, chips
especificos como las GPUs, matrices de puertas programables, circuitos integrados de aplicacion
especifica y sistemas en chip. También incluye los elementos de apoyo como memorias y
desarrollos de software necesarios, tecnologias de informacion emergentes como procesadores
neuromorficos y computacion cuantica y genética.

Estas tecnologias sirven como fundamento, como soporte de otros sistemas. Todos los sistemas y
servicios de defensa actualmente cuentan con algun elemento programable, critico para la
capacidad de dichos sistemas y servicios. Por ejemplo, los sistemas de focalizacion de armas,
procesamiento de los datos de los sensores o sistemas de control de vuelo. Puesto que la
programacion es flexible, permite la agilidad necesaria para afrontar las cambiantes amenazas.

Los desarrollos en defensa en esta area incluyen procesadores neuromorficos y unidades de
procesamiento tensorial (TPUs) especificos para aplicaciones de ML. La computacion cuantica se
utilizara para resolver problemas complejos mas eficazmente que la computacion tradicional, y la
computacion genética para almacenar datos. Una vez que existan para una aplicacion, se pueden
utilizar para otras.

1.3.7. Tecnologias efectoras

Se definen como aquellas que pretender cambiar las propiedades de un objetivo. Al integrarse con
otras tecnologias (como los sensores), crean sistemas de armas. Por ejemplo, explosivos y ojivas
de nueva generacion, guerra electronica y cibernética o armas de energia dirigida (laser y radio
frecuencias de alta intensidad).

Para la defensa, las posibilidades creadas estas nuevas tecnologias hacer urgente también una
respuesta a las amenazas, que complementen a las armas tradicionales: para mantener los efectos
letales de las tecnologias y para desarrollar métodos alternativos mas alla de las operaciones letales,
para alcanzar el objetivo deseado. Por ejemplo, esta tecnologia se aplica en sofisticadas redes
militares y su orden y control, sistemas defensivos de misiles de alta velocidad, sistemas no
tripulados de nueva generacion, ataques de enjambres frente a objetivos de alto valor, etc.
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1.4 La industria de defensa en Espafia

En Espaiia, la industria de defensa tiene un papel pequefio pero estratégico, ya que provee de bienes
y servicios que contribuyen a la seguridad nacional. Se caracteriza por la creacion de valor, la
innovacion, el uso de tecnologias avanzadas utilizables en otros sectores de la economia, el empleo
de personal altamente cualificado. Tiene la capacidad de reducir las importaciones de material de
defensa, creando riqueza y rentas. (Marti Sempere, 2013). La innovacion esta orientadas a la
busqueda de la mejor solucion de la sociedad, evitando aquellas inciertas, mientras que reutiliza
tecnologias civiles para incrementar el valor del producto final. El inico usuario final de la industria
de defensa son las fuerzas armadas. El hecho de tener un cliente inico aumenta la especializacion
de las prestaciones y funcionalidades de los productos. Su papel es esencial para hacer que esta
industria sea eficiente y competitiva, ya que la capacidad de compra del Estado es una ayuda para
fomentar la innovacion y, en consecuencia, la formacion de tejido industrial. No obstante, su
produccion es costosa por la constante necesidad de innovacion debido a la fuerte competencia
internacional. Por otro lado, las caracteristicas de sus productos hacen dificil la transferencia a otros
sectores econdmicos (incurriendo en elevados costes de oportunidad).

Espafia ocupa el puesto ntimero 17 en un ranking por paises con mayor gasto militar elaborado por
el Instituto Internacional de Estudios para la Paz de Estocolmo (SIPRI) en el afio 2020, siendo el
sexto en Europa. El gasto militar constituye aproximadamente el 1,4% del PIB. El pais que mas
dinero gasta en defensa es Estados Unidos, dedicando casi el triple que el siguiente pais en la lista,
China.
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Figura 2:. Facada de la Fabrica de Armas de Palencia

Actualmente, el sector en Espafia estd conformado por aproximadamente 500 empresas,
distribuidas en diferentes subsectores, de acuerdo con el Ministerio de Defensa en su informe sobre
el sector industrial de defensa en Espafia en el afio 2019 (Direccion General de Armamento y
Material., 2019). Este informe incluye a las empresas que han declarado ventas a la defensa; y
empresas que exclusivamente han realizado ventas en el ambito civil, pero que se consideran
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potenciales proveedoras de productos para defensa. Este dato es relativamente sorprendente ya que,
debido a las particularidades del sector, el mercado se conforma de un nimero pequeiio de
empresas; sin embargo, el doble uso y el apoyo a pymes para desarrollar productos con potencial
uso dual (por ejemplo, programas exclusivos para doble uso dirigidas a pymes de la Comision
Europea) ha permitido la inclusion de compafiias con gran potencial innovador en un sector que
tradicionalmente era bastante hermético. Otro dato que sefala el informe es que, efectivamente, las
ventas de defensa (tanto nacionales como internacionales) se concentran en un grupo reducido de
empresas, con 13 empresas reuniendo el 83% de todo el mercado de la defensa. El principal sector
dentro de la defensa en Espaiia es el aecronautico, con la empresa Airbus Defense and Space como
la empresa con mas peso en ese ambito.

Principales empresas en el sector de la Defensa por ventas
(2019)

® Airbus Dedense and Space. §.AU. u Airbus Mlitary B Navantia

o Indrz Siztemas o Santa Barbara Sistemas 5 A ulTP Aerp

m Airbus Belicopters Espafia, S AU B Hisdesat Servicios Estratégicos mSapa Operaciones §.L.
m Tecnobit, 5.1 m Escribano Mechanical & Engmeermg, 3.1 mUrovesa

u Nammo Palencia

Figura 3: Principales empresas del sector de la defensa en Espafa por ventas. Fuente: La industria de
defensa en Espafia. Informe-2019. Elaboracion propia
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Ventas de Defensa por sector

Figura 4: Ventas de defensa por sector. Fuente: Ministerio de Defensa. Las ventas incluyen las ventas directas e
indirectas al Ministerio de Defensa, a través de subcontrataciones o como ventas internacionales de defensa, realizadas
por empresas del sector de la defensa.

1.4.1. Programas de Defensa en Espaifia

Los grandes productos de defensa que se desarrollan ocurren dentro de programas de obtencion,
nacionales o cooperativos, y que se entienden como grandes oportunidades para el desarrollo. Los
programas comprenden empresas de defensa como otras firmas del sector civil, que proveen de
conocimientos sobre tecnologias de la comunicacion e informacion y electronica. Las inversiones
en defensa repercuten de esta manera, gracias al caracter dual, sobre el entramado empresarial civil.
Dentro de estos programas, se enmarcan los Programas Especiales de Armamento, financiados por
el Ministerio de Defensa. Sus beneficios se miden en términos de desarrollo de tecnologia,
transferencia tecnologica hacia otros sectores y en su capacidad de generar empleo y actividad en
industrias auxiliares. En 2019, la inversion en defensa ascendio a 15,420.8 millones de euros. Los
principales PEA consistieron en el desarrollo de los siguientes productos de defensa:

= Submarino S-80, se trata del mayor reto industrial y tecnoldgico al que jamas se ha
enfrentado la defensa nacional. El objetico es la fabricacion de 4 buques de ultima
generacion, desarrollados completamente en Espafia. El pasado mayo de 2021 Navantia,
compaiiia espafiola encargada de su fabricacion, puso a flote el submarino S-81 Isaac Peral,
llegando a un importante hito en el programa.
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= Helicoptero Multiproposito NH-90, trata del desarrollo y adquisicion de una serie de
helicopteros destinados a sustituir a los modelos anteriores. El contratista principal del
programa es Airbus Helicopters Espafia, como miembro del consorcio NH Industries.

= Satélite Spainsat y Xtar-Eur. El objetivo es de la la defincion, implantacion y explotacion
de los satélites de comunicaciones gubernamentales en banda X para el Ministerio de
Defensa. el contratista principal fue una empresa norteméricana, Space System Loral, y
contd con la colaboracion de distintas compaiiias espafiolas: EADS-CASA Espacio,
RYMSA, SENER, GMV e INDRA.

= Fragata F-110, con Navantia como contratista principal.

Y otros PEA como el Vehiculo blindado “Pizarro”, el Buque de Accion Maritima (BAM), el
Vehiculo VAMTAC, el sistema de comunicaciones SECOMSAT, el Sistema conjunto de
telecomunicaciones militares y el Programa Santiago.
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Capitulo2  EL “DOBLE USO” O “DUALIDAD” DE LA
TECNOLOGIA

Este capitulo esta dedicado al doble uso, un concepto que cambid el paradigma del funcionamiento
del mercado de la defensa después de la Guerra Fria. Puesto que el doble uso implica al sector civil,
existen ciertas cuestiones ética que resolver a la hora de emprender una investigacion o un
desarrollo que derive en una tecnologia de doble uso. Se hablara también de como ambos sectores
se han beneficiado mutuamente, y se expondran ejemplos de productos cotidianos que surgieron de
esfuerzos militares. Finalmente, se describiran diversos mecanismos que se emplean para que
ocurra la transferencia tecnologica entre los sectores.

2.1 Introduccion al concepto de “doble uso”

Si el concepto de tecnologia ha sido dificil de definir, debido a la falta de consenso en cuanto a qué
abarca (si se limita al objeto fabricado por el ser humano, o incluye el conocimiento y metodologias
detras del desarrollo de dicho objeto), lo mismo ha ocurrido con el “doble uso”, o “uso dual”. Una
tecnologia tiene un propdsito, en principio positivo, o al menos se idea con un fin positivo:
satisfacer alguna necesidad del ser humano, de la naturaleza que sea. No obstante, algunas
tecnologias pueden tener otros usos, igualmente bienintencionados y, otras, pueden ser utilizadas
con el proposito de causar dafio, a cosas, edificios o personas, sin que este mal uso fuese
(inicialmente) intencionado por el inventor de la tecnologia, o por el investigador que lo hizo
posible. Aquellas tecnologias con una intencion principal beneficiosa, pero que podria usarse con
un proposito negativo de causar dafio, se las define como tecnologia de doble uso. El doble uso ha
sido la excusa para justificar las enormes inversiones en tecnologia que efecttia la defensa,
especialmente una vez finalizada la Guerra Fria (Davies, 1994; Gallart, 2008).

El término “doble uso” se ha utilizado indistintamente para referirse a tecnologias, investigaciones,
experimentos o productos '(Forge, 2010). La expresion se utilizé por primera vez en un informe
elaborado en 1993 por la Oficina de Evaluacion de Tecnologias de los Estados Unidos (OTA). Este
informe trata sobre la relacion entre las armas de destruccion masiva y de las distintas tecnologias
que, sin intencion, provocaron su fabricacion, sefialando la importancia de controlar la viabilidad
de las segundas en funcion de sus aplicaciones secundarias. Es decir, este informe, incluso cuando
no habia discusion sobre lo que implicaba el doble uso, reconoce el uso de tecnologias legitimas
para fabricar armas de alta capacidad destructiva. Aqui se comienza a vislumbrar la dualidad, entre
el sector militar y el sector civil. El primero, con la intencion de fabricar armas tacticas y defensivas;
el segundo, para facilitar la vida de las personas y resolver sus necesidades cotidianas. De hecho,

! Se ha traducido la palabra “artifact”, encontrada en muchos textos, como “producto”, entendiéndose
artefacto o producto como el resultado la aplicacion de una tecnologia, y que tiene una utilidad.
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la definicion del Consejo Nacional de Investigacion de los Estados Unidos (NRC), define la
tecnologia de doble uso como aquella de origen civil con aplicaciones en el ambito militar.

En consecuencia, tanto investigacion, como productos como tecnologia son ejemplos de doble uso.
Molas-Gallart, (1997) describio6 los siguientes tipos de doble uso, desde un punto de vista mas
industrial, por el cual el doble uso de las tecnologias es una excusa para expandirse a mercados
distintos a los cuales estaban destinadas en primer lugar (militar o civil), resumidos en la Figura 6:

*Productos
*Conocimiento explicito

*M¢étodos, técnicas y sistemas
de gestion (e.g. método
PERT)

Resultados: de una investigacion o
de actividades productivas

*Instalaciones de produccion e

Entradas: capital y fuerza de investigacion
trabajo +Trabajo: habilidades y know-
how

Figura 6: Resumen de elementos considerados como doble uso

2.2 Ktica y responsabilidad

El doble uso, si se piensa por un instante, da lugar a una serie de interrogantes: ;es buena idea
investigar una tecnologia, o generar conocimiento sobre algo si ello se puede volver contra
nosotros? ;los beneficios contrarrestan las posibles amenazas? En caso de que alguien
malintencionado utilizase una tecnologia de doble uso para destruir, ;la responsabilidad recaeria
sobre quien ha usado mal la tecnologia? ;de qué parte serian responsables los centros de
investigacion, la comunidad cientifica, o incluso los editores de revistas de ciencia? ;qué hay sobre
la transferencia de estas tecnologias? ;cuales terminan teniendo aplicaciones reales y cuales no, y
por qué? Algunos autores (Pustovit & Williams, 2010; Rychnovska, 2016) hablan del dilema del
doble uso, un término que pretende profundizar mas sobre las cuestiones éticas relacionadas con la
investigacion pura o aplicada, que pudiese producir un efecto secundario negativo en el ser humano.

Especialmente, el doble uso tiene especial importancia cuando se debate sobre armas biologicas o
terrorismo biologico, y a la hora de determinar politicas cientificas (Selgelid, 2010). Este autor
reflexiona en su articulo sobre como deberia gobernarse la investigacion de doble uso, teniendo en
cuenta que existe libertad académica, de investigacion y de expresion, y que limitar las
investigaciones podria suponer un retraso en el desarrollo cientifico; por tanto, deberia existir un
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equilibrio entre la seguridad y el progreso (Ehni, 2008). Ciertamente, no es un tema de facil
solucion, especialmente cuando la seguridad de la poblacion esta involucrada.

El doble uso supone un riesgo en cuanto a que cabe la posibilidad de que una persona, grupo de
personas o incluso otros estados quieran utilizar una investigacion, un producto o una tecnologia
para fabricar armas. Se entiende que, si estas personas no tienen acceso a dichas investigaciones,
productos o tecnologias, entonces la amenaza no existiria. Por tanto, tiene que ser responsabilidad
de los estados la elaboracion de politicas internas o de promover moratorias voluntarias para regular
y controlar el doble uso. En consecuencia, los estados mas avanzados cientifica y técnicamente
hablando serian aquellos que aplican dichas politicas de control, puesto que tienen acceso
preferente a esas tecnologias (Forge, 2010). Las cuestiones que deben resolverse antes de plantear
un uso dual en algtin elemento, producto o tecnologia se resumen en la Figura 7:

Responsabilidades de los involucrados: centros de investigacion, comunidad
cientifica y cientificos individuales, editores, politicos, organismos
internacionales, etc.

Como promover los beneficios de la tecnologia al mismo tiempo que se evitan
las amenazas

Valores y conflictos entre valores: libertad cientifica y progreso frente a
seguridad

Figura 7: Cuestiones que deben resolverse al enfrentarse a una investigacion de potencial doble uso

2.3 Evolucion de la tecnologia militar hacia la dualidad

Segtin lo especificado en lineas anteriores, el doble uso tiene un propdsito principal positivo pero
que segun el tiempo y el lugar puede usarse para la fabricacion de armas sofisticadas. En capitulos
anteriores se ha definido el término “tecnologia militar” como aquellas destinada a la fabricacion
de armas. Si atendemos a nuestros valores, las armas no tienen un proposito bueno, incluso cuando
su fabricacion se justifica por la defensa de un pais; las armas sirven para destruir. No obstante, un
gran numero de tecnologias y productos que fueron creados por los militares son ampliamente
usados en el sector civil: internet, el GPS, algunos vehiculos y aeronaves, etc.

En este apartado se hablara del doble uso del sector militar, cambio de paradigma en la [+D e
industria militar desde el final de la Guerra Fria y de los mecanismos de transferencia tecnoldgica
que han provocados que hoy dia se use de manera cotidiana entre civiles. Esto se entiende porque
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para la creacion de armas se utilizan tecnologias genéricas creadas en el sector militar, y mas
adelante en el civil.

La Segunda Guerra Mundial propici6 un entorno de fuerte desarrollo tecnoldgico, que impacto a la
economia. Por ejemplo, provocd la invencion de los semiconductores ademas de otros avances en
sectores como la aeronautica, las comunicaciones o la energia nuclear. Las tensiones surgidas con
motivo de la Guerra Fria supusieron asimismo una necesidad de inversion en I+D militar, con el
objetivo de encontrar una tecnologia que sobresaliese de las de otros paises, creando asi una ventaja
sobre ellos, y para garantizar la seguridad del pais en caso de ataque (Lin, 2010; Pfaft, 2020).

Se hablara en este trabajo del caso particular de los Estados Unidos, por ser el pais occidental que
mas recursos ha invertido en la [+D militar, aunque durante los afios de la Guerra Fria la inversion
en [+D también fue muy elevada en paises como Rusia o Reino Unido (Perani, 1997). Sus proyectos
se ejecutaban en compaiiias privadas, en colaboracion con centros de investigacion y laboratorios
militares, subvencionadas por financiacion publica a fondo perdido y operando bajo las estrictas
guias de las Fuerzas Armadas de los Estados Unidos. Estas investigaciones tienen ademas otra serie
de efectos indirectos: la creacion de infraestructuras y de capital humano capacitados para otros
sectores de actividad. Estas altisimas inversiones produjeron, en consecuencia, la creacion de
productos y tecnologias que eventualmente encontraron aplicaciones en el sector civil. Es dificil
saber qué porcentaje de las inversiones finalmente obtuvo beneficios por tener uso civil, es decir,
la relacion entre el crecimiento econdmico de una nacion a través del desarrollo de su industria de
defensa. Aunque es cierto que numerosas empresas se han beneficiado de los derrames tecnologicos
de la defensa, no todas las innovaciones militares de ese momento tuvieron un impacto en el sector
civil; para que eso ocurra, las necesidades de los militares y los civiles deben ser cercanas y, aunque
se diese esa circunstancia, aun seria necesaria una costosa adaptacion de la tecnologia (Marti
Sempere, 2013). Por ello, los costes de las innovaciones civiles obtenidas por este mecanismo son
muy elevadas (Leske, 2018).

2.4 Impacto de la tecnologia militar en el sector civil

Existen diversos mecanismos por los cuales los sectores civiles de actividad se benefician de la I+D
militar (Cowan & Foray, 1995):

= Por transferencia directa de disefios especificos a aplicaciones comerciales, por ejemplo,
motores de reaccion, disefios de fuselaje de aviones y motores de submarino para
locomotoras.

= Por incorporacion de resultados para mejorar productos o procesos que ya estan
ampliamente difundidos en sectores econdmicos, como pueden ser los semiconductores o
los ordenadores.

= Por informacion que puede dar rentabilidad a nuevos desarrollos civiles.

Una vez terminada la Guerra Fria y, especialmente tras la caida del Muro de Berlin, el contexto
sociopolitico cambid, y las tensiones y amenazas de grandes conflictos internacionales
disminuyeron. En consecuencia, las necesidades de inversion en tecnologia militar en cuanto a la
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defensa. Este cambio produjo una reversion en la direccion en la cual se producian las innovaciones:
si antes la transferencia se producia de lo militar a lo civil, el flujo se revierte tras el final de la
Guerra Fria. Se entiende que la defensa pierde cierto respaldo politico (Marti Sempere, 2018), y es
dificil justificar en este contexto las inversiones realizadas en el pasado. Ya no solo es distinto el
escenario politico, sino que ademas se producen innovaciones dentro de los sectores civiles de
actividad, que provocan un aumento del conocimiento y mejoras en las tecnologias y en los
procesos de produccion. La innovacion civil dejé de depender de las inversiones en el terreno
militar para evolucionar por su cuenta, aunque la tecnologia militar sigue siendo relevante desde el
punto de vista del doble uso (Avadikyan et al., 2005).

Ademas del contexto, existen otros factores que determinan la transferencia tecnologica del sector
militar al civil:

= La naturaleza de las tecnologias: la tecnologia militar se caracteriza por un elevado
rendimiento y complejidad. Dicha complejidad se debe a que, normalmente, las
restricciones de costes limitan la posibilidad de desarrollar productos militares a través de
estandares industriales habituales. Seglin estos autores, la mayor parte de las tecnologias
que se transfieren del sector militar al civil lo hacen porque tienen doble uso. Otros factores
que determinan la difusion son el caracter genérico de la tecnologia y su grado de madurez.
En general, si el sector militar desarrolla ampliamente una tecnologia, s6lo servira para
cubrir sus necesidades especificas. Por tanto, cuanto mas madura es una tecnologia militar,
menos posibilidades tendra de transferirse a los civiles.

= La naturaleza de la organizacion: tiene que ver con la voluntad de la organizacion para
difundir el conocimiento que ha generado de sus investigaciones basicas y aplicadas y de
desarrollo de la tecnologia. Los grandes proyectos militares tienen caracteristicas
particulares, y en principio las organizaciones que se crean para ejecutarlos no son
proclives a la difusion de informacion, la cual suele ser muy especializada y se suele
mantener en secreto (especialmente aquella sobre las tecnologias mas estratégicas, las que
pueden proveer de una ventaja técnica frente a otros paises). Por tanto, el movimiento de
informacion entre departamentos queda ralentizada. Los proyectos militares se ejecutan en
una pequefia red de empresas organizada de manera jerarquica, de manera que integran
todas las competencias necesarias para realizarlos. Si todas las competencias estan
integradas en una red, entonces no requieren difusion de conocimiento, puesto que ya
disponen de ellos. Hoy en dia, el doble uso ha abierto esa estructura, permitiendo la
colaboracion entre empresas.

= La relacion con los usuarios: una comunicacion fluida con los usuarios finales de la
tecnologia permite conocer sus necesidades reales, en consecuencia, promoviendo la
mejora continua tanto de productos como de tecnologia. Sin embargo, los proyectos
militares normalmente solo tienen un “cliente”: el Estado. Las competencias del usuario y
del proveedor son complementarias.

Entonces, se pueden sacar algunas conclusiones sobre la [+D militar que se ha transferido al uso de
la poblacion general:
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= Soélo aquellas tecnologias o productos con doble uso se han transferido del sector militar al
civil. Estas tecnologias, que comenzaron su desarrollo en el sector militar son bien
genéricas y relativamente poco desarrolladas (en tanto que sirven para un fin militar) o bien
han servido para satisfacer necesidades que han coincidido.

= Lo anterior es logico, puesto que la defensa se ha dedicado a la produccion militar, mas
hacia los desarrollos y menos orientada a la investigacion basica. Por tanto, la probabilidad
de doble uso disminuye.

=  Ademas, latecnologia y la difusion del conocimiento normalmente estan limitados al sector
militar, por tanto, la transferencia tecnoldgica se ralentiza.

= No obstante, el cambio de paradigma en la [+D de defensa, con mucha menos financiacion
publica, ha provocado que el doble uso sea una buena manera de justificar las inversiones
en [+D militar. Es decir, para la produccion de bienes que puedan expandirse al sector civil
y obtener una rentabilidad de ello.

2.4.1. Sectores favorecidos por I+D militar

La innovacion civil avanza a ritmos muy rapidos, y la tecnologia militar, impulsado por el doble
uso, aprovecha este hecho (Stowsky, 2004). Por otro lado, la defensa tiene un papel social
importante, y sus desarrollos proveen de trabajo y actividad a los sectores civiles. En la Figura § se
exponen los sectores civiles en Espafia que han aprovechado tecnologias militares para su
crecimiento, y que actualmente trabajan estrechamente con la defensa para el desarrollo de
productos, tecnologias y equipamientos (Direccion General de Armamento y Material., 2019).

Terrestre Aeronautico

Electrénico Telecomunicaciones Computacion

Figura 8: Resumen de los sectores civiles que utilizan tecnologia militar
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2.4.2. Tecnologias /Productos de doble uso

La Comision Europea clasifica los productos de doble uso en 10 categorias, segiin se puede ver en
el Anexo a la Regulacion CE 428/2009. Las categorias en cuestion son las siguientes:

Materiales nucleares, instalaciones y equipos.
Materiales especiales y equipos relacionados.
Procesamiento de materiales.

Electronica.

Computacion.

Telecomunicaciones y seguridad de la informacion.
Sensores y laseres.

Navegacion y avionica.

Marina.

Propulsion y aeroespacial.

En este y en el anexo IV se encuentra toda la lista detallada de tecnologias, productos y equipos
considerados como de uso doble, muy especifica con el fin de que no se generen dudas sobre qué
se considera como tal. A continuacion, en la Tabla 1 se expone una lista con algunos productos que
surgieron dentro del contexto militar y que luego encontraron usos civiles:

Tabla 1: Ejemplos de productos/tecnologias de doble uso. En este apartado se han afiadido los productos mas
ejemplificadores y llamativos, pero existen productos a nivel de componentes que estan considerados como doble uso

Uso militar

Producto/tecnologia Uso civil Ejemplo

Tareas de
Fotografia digital espionaje y , o
(1970s) vigilancia Cémaras digitales

(principal)

Uso de infanteria

artilleria Radio
Walkie-talkies cor};lunicacio;les comunicaciones
(1940s) entre tripulantes P rlyadas,
seguridad, etc.
de tanques
Comenzaron
. como coches de T dk
Ambulancias caballos para heridos a centros
(1480s) recoger a los

. médicos.
heridos en el

campo de batalla.
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Cinta adhesiva

Comida enlatada

Drones

Bancos de sangre y
transfusiones

Vision nocturna
(1940s)

Gasas sanitarias
(1920s)

Reparacion de
equipos militares,
vehiculos y
armas, por
resistencia al
agua y suciedad.
Nutrir a soldados
en entornos sin
acceso a
alimentos, por ser
una forma barata
de conservacion.
Vehiculo aéreo
no tripulado,
inspeccion de
campos de
batallas, misiones
arriesgadas,
vigilancia,
enjambres de
drones para
ataque o defensa
etc.
Répido desarrollo
de técnicas de
transfusion y de
conservacion de
la sangre, debido
a la Primera
Guerra Mundial

Adaptacion en
entornos con baja
visibilidad o sin
luz

Tratamiento
médico en
soldados heridos
en el campo de
batalla

Multiples usos,
incluyendo
reparaciones.

Conservas de
alimentos.

Usos en
agricultura, '

fotografia, reparto + 5 + -
de mercancias '

(alimentos,
medicamentos,

como labor

humanitaria)

Medicina

Fotografia, mejora
de condiciones de
seguridad en
vehiculos,
sistemas de
vigilancia.

Usos médicos,
higiene. Posterior
desarrollo de
productos de
higiene menstrual.
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Autoinyectador Suministro de
en caso de medicamentos,

EpiPen qxposicién a como la
toxinas y agentes adrenalina, para
quimicos paliar reacciones
nerviosos. alérgicas severas

Para conservacion .y
del suero Conservacion de

Liofilizacion (1900s)

alimentos,

sanguineo durante .
medicamentos, etc.

el transporte

Analisis
Estudio de datos = metereologico. De
sobre el clima, pruebas con el
para predicciones = radar se descubrio
(radar la radiacion por
metereologico). microondas
Radar (1930s) Deteccién de (1970s), que se usa
naves (aire y en los hogares para
mar), misiles, alimentacion y en
vehiculos a la industria como
motor, etc. método de
calentamiento.
Motores de Aviacion, fighters Aviacion
propulsion (1940s) y bombarderos comercial

Fabricacion de
Superpegamento  armas, aunque fue .
(1950s) rechazado como Multiples usos

uso militar

Compartir Comunicacion,
informacion en compartir
tiempo real. informacion
Internet (1960s ., N
( ) Creacion de redes = entretenimiento,
de ordenadores comercio
fiables. electronico, etc.
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Identificacion de
objetos, mejoras
en mapeo y
rastreo de
trayectorias de
aviones y
posicion de
soldados en tierra,
mejora de la
precision.
Descubrimiento
de Alexander
Fleming, en
trabajos sobre
antisépticos para

Sistemas de
navegacion y
rastreo personal.

GPS (1970s)

Penicilina (1928) Antibiotico

soldados
Energia nuclear,
, Desarrollo de equipamiento
Tecnologia nuclear g
armas nucleares médico que usa

radiacion.

2.5 Transferencia tecnologica en el doble-uso

Existen diversos mecanismos para la transferencia de tecnologias de uso doble desde el d&mbito
militar al civil. Depende mucho del alcance del uso doble (si es un producto final, o un proceso) y
del estado de desarrollo de la tecnologia y su potencial doble uso. Estos mecanismos se resumen
en la Figura 9.

Las transferencias tecnologicas pueden ocurrir entre unidades distintas de la misma compaiiia, o
entre compafiias, existiendo transferencia interna y externa. Ademas, puede ocurrir que una
tecnologia transferida necesite ser adaptada para cumplir los requerimientos, distinguiéndose
mecanismos que propician la transferencia directa, siendo el receptor de la tecnologia quien se
encargue de su adaptacion; y adaptativa o aquélla en la que existen politicas que tienen el objetivo
de adaptar las tecnologias transferidas a sus nuevas aplicaciones, por lo que exige cierta
colaboracion entre los implicados. La transferencia directa no requiere de colaboracion, pero si de
la responsabilidad de quien recibe la tecnologia de tener la capacidad suficiente para incorporar la
nueva tecnologia a su forma de negocio.
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Integracion y producto

i dual
— Interna directa
— — Conversion
Adaptacion
interna . B
— Diversificacion
Reposicionamiento
vertical

—  Brokers tecnolégicos

Mejora de las
comunicaciones

Comercializacion dirigida
internamente

— Externa directa

Transferencia tecnologica

— Publicaciones

Instalaciones de los

usuarios
] Programas de I+D
= | Spin-offs cooperativos
Adaptacion
externa
—— Alianzas colaborativas Centros conjuntos

Financiacion directa de
I+D de uso doble

Figura 9: Resumen de los diversos mecanismos para la transferencia de tecnologias de doble-uso

2.5.1. Transferencia interna directa

El objetivo de este mecanismo es el de usar la tecnologia de doble uso en otra aplicacion distinta a
la intencion original, sin que haya ninglin cambio en la estructura de la organizacion. Las grandes
firmas de defensa que producen tecnologias de doble uso tienen sus operaciones civiles y militares
separadas, y la transferencia interna directa mantendra dicha operativa. La division que reciba la
tecnologia sera responsable de continuar el desarrollo y de realizar la explotacion comercial.

Esto ocurre, por ejemplo, cuando se transfieren los resultados de las actividades de investigacion y
desarrollo. También, cuando una compaiiia dispone de tecnologias genéricas (de potencial doble
uso) que se transfieren continuamente entre divisiones civiles y militares, aunque ambas estén
separadas. Cada division usa las tecnologias genéricas para sus propios desarrollos especificos.
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Otras compaiiias civiles utilizan tecnologias comerciales para abrirse camino dentro del sector
militar, sin tener que modificar sus procesos productivos o sus productos, pero si su estrategia de
comercializacion.

2.5.2. Transferencia interna adaptativa

Incluye todos los procesos de modificacion que se necesitan para que aquellas tecnologias que se
transfieren dentro de una misma compaiiia puedan usarse en sus nuevas aplicaciones. Se refiere
tanto al producto que se quiere introducir en nuevos mercados como al talento humano y capital
necesario para realizarlo.

= Produccion dual e integracion: ocurre cuando una compaiia que pertenece al sector de la
defensa decide explotar comercialmente el mismo producto que tiene distinta aplicacion,
de esta manera que se comparten infraestructuras (no siempre, depende del producto) y
practicas comerciales. Esta opcion es particularmente ventajosa para las empresas de la
defensa, debido a las barreras de entrada al sector y las particularidades de sus procesos de
adquisicion.

= Conversion: se trata del cambio de actividad de una empresa desde el terreno militar hacia
el civil, lo cual requiere de una profunda reestructuracion organizacional, adaptando las
habilidades y maquinaria a los nuevos requerimientos.

= Diversificacion: busca aumentar el alcance de la actividad de una empresa expandiéndose
hacia mercados civiles.

= Reposicionamiento vertical: busca cambiar el posicionamiento de una empresa dentro de
la cadena de valor, incorporando actividades “aguas arriba” o “aguas abajo”.

2.5.3. Transferencia externa directa

Mediante estos mecanismos, los productos se trasladan a compafiias externas, quienes seran
responsables de adaptarlos a su modelo de negocio. Por ejemplo, es usual que algunas compafiias
o laboratorios que suministran a la defensa transfieran los productos con uso doble conocido a otras
mas capacitadas o con mas experiencia en la comercializacion, evitando los riesgos que suponen
adentrarse en terrenos desconocidos. La explotacion comercial del nuevo uso se transfiere por tanto
a la nueva compaiiia, por lo que la firma inicial no tiene que realizar cambios en su organizacion
para abrirse al nuevo mercado.

= Brokers de tecnologia: se trata de compaiiias externas especializadas en la bisqueda de
terceras con potencial doble uso, que tipicamente surgen de trabajos militares, y que pueden
comercializar el producto.

= Mejora de las comunicaciones: estableciendo canales de comunicaciéon entre empresas
militares y civiles, se ayuda a incentivar la transferencia tecnologica y por tanto el

Ruiz Pérez, Leticia



El “doble uso” o “dualidad’ de la tecnologia 27

desarrollo de nuevos mercados para las tecnologias que surgen de la I+D de defensa. Estos
canales se estableces a través de agencias gubernamentales o asociaciones industriales.

= Comercializacion dirigida desde dentro: ocurre cuando las compaiiias o laboratorios buscan
sus propias maneras de comercializar sus productos, buscando compaiiias externas de
manera similar a como funcionan los brokers tecnoléogicos.

= Publicaciones: son medios gracias a los cuales se transfieren los resultados de las
investigaciones.

= Instalaciones de usuarios: por ejemplo, algunas empresas de defensa que han visto
disminuida su actividad tienen infraestructuras y equipos que quieren retener para futuras
actividades, pero que aprovechan ese capital para aplicaciones civiles o incluso prestandolo
a la industria civil.

2.5.4. Transferencia externa adaptativa

Este tipo de transferencia ocurre cuando la tecnologia se mueve por compaiiias y a distintas
aplicaciones, y ademas es necesario un proceso de adaptacion. Es probable que debido a estos
mecanismos se creen nuevas formas organizacionales para coordinar la cooperacidén necesaria.
Normalmente requiere que el personal que pertenece a la compafiia o laboratorio inicial colabore
con el nuevo duefio de la tecnologia, produciéndose ademas una transferencia de habilidades e
incluso de instalaciones para la adaptacion.

= Spin-offs o empresas que se crean a partir de otras ya existentes para explotar
comercialmente un producto que ha encontrado una nueva aplicacion.

=  Alianzas cooperativas: este tipo de mecanismos buscan un compromiso duradero entre los
implicados:

* Programas de [+D cooperativos: busca establecer alianzas entre la industria, el
gobierno y centros de investigacion publicos y privados, Proporcionando incentivos
financieros para realizar investigaciones conjuntas. La defensa, a través del gobierno,
presta instalaciones para la investigacion de doble-uso.

= Centros conjuntos: se trata de la creacion de centros de investigacion, uniendo centro
centros investigacion especificos militares y civiles, para desarrollar productos que
satisfagan a ambos mercados.

» Financiacion directa de I+D relacionada con el doble uso: se trata de financiacion
estatal para financiar investigacion sobre doble uso, creando alianzas tecnologicas entre
compaifiias comerciales y especialistas en defensa.
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Capitulo 3 LA BUSQUEDA DE LA VENTAJA COMPETITIVA:
TECNOLOGIAS MILITARES EMERGENTES Y DISRUPTIVAS

La defensa tiene un apetito particular por la innovacion, lo que explica las grandes inversiones que
este sector ha realizado. Su objetivo no es (o no siempre) el ahorro en costes como ocurre en la
industria civil, sino que persiguen la funcionalidad de sus productos y el aumento de la capacidad
militar. La razon de estas inversiones es la de encontrar una mejora o una nueva tecnologia que
proporcione una ventaja definitiva tanto para el combate como para la defensa de la nacion.

3.1 Caracter innovador del sector militar

Se conoce como tecnologias emergentes como aquéllas que estan en fases tempranas de desarrollo.
En estas etapas, atn se consideran las diversas aplicaciones que la tecnologia podria tener en un
futuro, por tanto, estan rodeadas por una elevada incertidumbre, tanto en la funcionalidad final
como en el transcurso de las operaciones de investigacion y desarrollo o su rentabilidad en el
mercado. En capitulos anteriores ya se ha hablado que, durante el siglo XX, hasta el final de la
Guerra Fria, los conflictos armados estuvieron profundamente marcados por el desarrollo
tecnologico, que contribuyeron a su resolucion. Es decir, existe una relacion entre capacidad militar
y desarrollo tecnoldgico, la cual no siempre es proporcional, puesto que la capacidad militar
depende de su doctrina, formacion, entrenamiento y estrategia organizacional y operacional de las
fuerzas armadas, entre otros factores. Asi, si bien el desarrollo tecnoldgico militar puede cambiar
el transcurso de una guerra cuando sea necesaria la introducciéon de una nueva tecnologia, la
doctrina debera adaptarse para integrar el uso de la tecnologia (Leske, 2018; Marti Sempere, 2013),
ya que cambiaran la forma en la que se perciben internamente las guerras (Lin, 2010). Incluso,
podria crear nuevas formas de guerra, como la guerra cibernética (James, 2016).

La industria de la defensa se caracteriza por una busqueda continua de innovacion (Marti Sempere,
2018), sin embargo se ven afectadas por la inherente incertidumbre de los procesos de desarrollo.
De esta manera, muchas de las innovaciones serian en esencia mejoras incrementales de tecnologias
ya conocidas, proporcionadas por compaiiias de la industria de defensa con relaciones estables con
el cliente (Estado, Fuerzas Armadas) y que conocen sus necesidades, a la vez que éstas disponen
de la capacidad cientifica y técnica.

3.2 Tecnologias emergentes

En un contexto genérico, las tecnologias emergentes son aquellas que atin no tienen una aplicacion
definida, pero en el contexto militar, la palabra “emergente” se suele utilizar para referirse a
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aquellas que, aun estando en fases tempranas de desarrollo, han llegado a un punto en el que se
conoce que se van a utilizar en sistemas de armas (Berkowitz, 2008), teniendo en cuenta de que
aun no esta plenamente desarrolladas y que, por tanto, debe pasar un tiempo hasta que le tecnologia
se aplique. Sin embargo, en términos de operaciones militares, estos tiempos deben ser cortos para
que la tecnologia pueda marcar una diferencia, lo que requiere de una reforma de los procesos de
innovacion de la defensa y una agilizacion de los procesos de adquisicion (James, 2016).

La innovacion militar comprende diversas dimensiones: las relaciones entre militares y civiles,
politicas de inter e intraservicios y la cultura de la organizacion. Las organizaciones militares son
en general inflexibles, con tendencia a estancarse, adversas al cambio, y con intensos procesos
burocraticos (Grissom, 2006). En funcidon de estos factores, se establecen dos direcciones en el
desarrollo de la innovacion militar:

= Top-down: en este caso, serian los lideres con mas experiencia quienes reconocen la
necesidad de cambio, deciden qué innovaciones se desarrollan y como, inducir a la
organizacion a un cambio cultural para realizarlas e incluso pueden formular nuevas formas
de guerra.

= Bottom-up: la innovacion comienza desde los niveles mas bajos de la jerarquia militar,
expertos en sus campos, hacia escalones superiores, tanto sobre cambios tecnologicos
como de doctrina.

3.2.1. Nivel de madurez de la tecnologia

Parece ser que el término emergente se ha utilizado con cierta ligereza para referirse a tecnologias
militares en concreto que, sin estar plenamente desarrolladas, ya se sabe que van a constituir todo
o parte de un sistema que desarrollara armas en un futuro que aun es incierto. Desde el punto de
vista del desarrollo tecnologico, las tecnologias emergentes ocupan un lugar en el ciclo de vida de
la tecnologia, con equivalencia en la escala de niveles de madurez de la tecnologia o TRL, segun
sus siglas en inglés. El concepto de nivel de madurez tecnoldgica surge en la NASA, aunque
también se emplea en convocatorias de ayudas, por ejemplo, en el Programa Marco de
Investigacion (Horizonte 2020) y, por supuesto, en defensa. Se emplea para determinar en qué
nivel se encuentra una tecnologia y, en casos de innovacion o de mejora, para determinar el grado
de innovacidén (por ejemplo, el esfuerzo no es el mismo si se comienza a desarrollar desde etapas
tempranas que una vez que la tecnologia es madura ¢ incluso se esta comercializando). La curva-S
que simplifica el ciclo de vida de una tecnologia, con su rendimiento y el tiempo de desarrollo en
los ejes, se ha dividido en 3 zonas que corresponden con las siguientes fases:

= Fase 1: tecnologia emergente, en fase de prueba de concepto o investigacion industrial.

= Fase 2: tecnologia tradicional, ya se ha obtenido un prototipo o demostrador para
determinar su potencial. Fase de desarrollo tecnoldgico.

= Fase 3: Producto comerciable. Posible certificacion.
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Rendimiento

TRL-1 TRL-2  TRL-3 TRL-4 TRL-5 TRL-6 TRL-7 TRL-8 TRLS

L

FASE 1 FASE 2

Tiempo

Figura 10. Grafico que relaciona el nivel de desarrollo tecnoldgico (TRL) con las fases de desarrollo, con el
rendimiento de la tecnologia en el eje Y y el tiempo en el eje X

Tanto el tiempo como las métricas seleccionadas para medir el rendimiento dependen de la
naturaleza de la tecnologia y su funcionalidad. Las métricas para la tecnologia de defensa también
difieren segtn el tipo de proyecto que se esta llevando a cabo: existen distintos tipos de tecnologia
militar, ofensiva, defensiva, transporte, comunicaciones y sensores. Su rendimiento depende si sus
productos, de nuevo, generalmente sus armas, son posibles desde el punto de visto técnico y ético
(James, 2016).

Como ya se ha comentado, puesto que las tecnologias emergentes estan en fases tempranas de
desarrollo, estan rodeadas por una gran cantidad de incertidumbre. La gestion de esta incertidumbre
influira por tanto en gran medida para que las tecnologias en desarrollo alcancen un nivel de
madurez suficiente que mejoren la capacidad militar, objetivo para el cual se concibieron. No sélo
hay riesgos en su ciclo de vida, en la direccion que seguiran las actividades de desarrollo o en la
funcionalidad, sino también en los riesgos que la tecnologia supondra para la seguridad nacional.

Algunos desarrollos fracasan nada mas empezar, por problemas técnicos, porque requieren de
cantidades inasumibles de recursos (incluso para la defensa), porque el tiempo previsto hasta que
tenga aplicaciones reales es demasiado extenso, etc. Otros se descartan en procesos mas avanzados
porque se han encontrado otros caminos de innovacion que son mas baratos o mas rapidos. El hecho
de que existan distintos caminos para el desarrollo implica tomar decisiones que estan marcadas en
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la cantidad de recursos de los que se dispone; por ejemplo, un estado mas pudiente podra
explorarlos todos, otros solo el que creen que satisfara mejor sus necesidades y otros abandonar el
proceso de innovacion e invertir en adquirir tecnologias ya desarrolladas. En cualquier caso, la
defensa también aprende de sus fallos, surgiendo incluso proyectos nuevos de anteriores fallidos.
Otras contintlan su proceso de desarrollo, considerando principalmente su funcionalidad y los
beneficios que aportaran antes que los costes relacionados con la incertidumbre, los cambios en los
modos establecidos de operacion y de sustitucion de las armas antiguas por las nuevas.

3.3 Tecnologias disruptivas en la defensa

La defensa requiere de inversiones para desarrollar tecnologia por diversas razones, entre ellas, la
de encontrar una ventaja frente a potenciales rivales. Una ventaja definitiva, el surgimiento de un
producto y una tecnologia procedentes de la investigacion, a dia de hoy, militar o civil.

Durante las fases tempranas de la investigacion no se conocen las funcionalidades del producto
final, ya que la investigacion puede tomar distintos caminos en funcion de los avances, de las
necesidades que hay que satisfacer, del presupuesto, etc. Pero alguno de esos caminos puede
conducir a la esperada tecnologia disruptiva, es decir, aquella con capacidad de dejar obsoletas
aquellas que se utilizaban hasta el momento. Ejemplos cotidianos de tecnologias disruptivas son la
camara digital o el teléfono moévil: sus antecedentes estaban avanzados en sus desarrollos, y las
novedades resultaron ser productos de menor calidad, sin embargo, presentan ventajas que
consiguen desplazar a sus antecesoras (Stowsky, 2004).

En principio, las tecnologias que llegaron a ser disruptivas estaban pensadas para un nicho de
mercado que acepta la disminucion de calidad en algunos atributos, a cambio de proveer de nuevas
utilidades (Pfaff, 2020). El éxito de estos nuevos productos debe medirse a partir de otras métricas,
acordes con la novedad, ya que con las métricas antiguas el nuevo producto rendira peor. Es de
entender, por tanto, que para las compaiiias establecidas, es mas facil o se incurre en menos riesgos
si se apuesta por la innovacion incremental, por la mejora de tecnologias ya existentes, y no por
una nueva, con remota posibilidad de ser disruptiva (Dombrowski & Gholz, 2009). El sector militar
no es distinto, y una tecnologia disruptiva tendria potencial de cambiar las reglas del juego. Un
ejemplo de tecnologia militar disruptiva, sin duda, es Internet.

Las tecnologias disruptivas emergentes actualmente, son las siguientes:

= Inteligencia artificial.

= Internet de las cosas.

= Biotecnologia para el mejoramiento humano.
=  Sistemas roboéticos y autébnomos.

= Blockchain.

= Nuevas tecnologias espaciales.

= Nuevos materiales avanzados.

= Computacion cuantica.
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Es evidente que la defensa se orienta actualmente hacia la digitalizacion, produciendo sistemas
inteligentes, incluidas armas inteligentes, para dotar a las fuerzas armadas de los medios que
garanticen su superioridad. La industria, por tanto, tendra que evolucionar hacia la industria 4.0 y
ser competitiva a nivel internacional.

3.3.1. Ejemplos de proyectos fallidos

3.3.1.1 Razones del fracaso

En numerosas ocasiones, se decide correr el riesgo de investigar una tecnologia para la fabricacion
de un nuevo producto, invirtiendo para ello grandes cantidades de recursos. Muchos de ellos, a
pesar de la preparacion previa, se terminan abandonado. Existen diversas razones para el fracaso
de los programas de defensa, no muy distintas a los motivos de otros proyectos, como desviaciones
de plazos o presupuestos o la ocurrencia de eventos imprevistos.

Es papel del director de proyectos el manejar los motivos de fracaso, con creatividad a la hora de
encontrar soluciones flexibles a los problemas que puedan ocurrir. El éxito de las respuestas
depende de la pericia y experiencia del equipo de proyecto y su director, su imaginacion, energia y
dedicacion.

A continuacion, se exponen algunos motivos que conducen al fracaso algunos proyectos de defensa
(Bennett, 2010):

3.3.1.1.1 La novedad

Todos los proyectos son tnicos, por tanto, se adentran en terrenos desconocidos, distintos a los
observados por otros proyectos. En los proyectos se busca el desarrollo de un producto o un servicio
nuevo, nuevos diseflos 0 procesos, 0 bien se ejecutan junto a nuevos colaboradores, o buscan la
creacion de nuevas corporaciones, etc. Los riesgos son mayores si la novedad implica la
implementacion de tecnologia punta. No obstante, si la defensa no se arriesga, incurre en un riesgo
aun mayor, el de quedar en desventaja frente a otros sistemas.

3.3.1.1.2 La incertidumbre

La incertidumbre va de la mano del concepto anterior. Los proyectos se adentran en lo desconocido,
y puesto que no se puede predecir el futuro, siempre quedara la incertidumbre de si el proyecto sera
exitoso. Debido a la novedad, no se dispone de datos certeros que permitan pronosticar retrasos o
sobrecostes en el proyecto, aunque las lecciones aprendidas de proyectos anteriores permiten
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realizar las estimaciones de las lineas base, en la etapa de planificacion. La incertidumbre también
afecta a los requerimientos de rendimiento, puesto que los niveles de amenaza y la evolucion de la
tecnologia militar pueden cambiar los supuestos bajo los cuales se comenzo el proyecto. Las
razones de emprender los proyectos militares dependen en gran medida del contexto politico y de
la percepcion de la seguridad.

3.3.1.1.3 Complejidad

Ya se ha hablado que la complejidad de los sistemas militares condiciona los procesos de
contratacion de los programas y proyectos destinados a desarrollarlos. Los productos de defensa
son complejos por varias razones:

=  Porque estan formados por un alto nimero de sistemas y subsistemas.
= Debido a su arquitectura, con un gran numero de interfaces.
= Porque requieren de elevadas tecnologias para lograr las prestaciones deseadas.

Toda esta complejidad requiere de proveedores de sistemas y de componentes para fabricarlos, y
de una gran cantidad de iteraciones hasta que se alcanza un producto que cumple con los
requerimientos. Por ello, la complejidad se traslada a las contrataciones y a la programacion de los
proyectos.

3.3.1.1.4 Interdependencia de proyectos

Existen multitud de dependencias dentro de un proyecto, de diversa naturaleza, que afectan al
desempefio del proyecto, plazos y presupuestos. Por ejemplo, requerimientos de interoperabilidad
entre servicios, requerimientos entre los socios del proyecto o de cumplimiento de normativa.

3.3.1.1.5 Limitacion de recursos

La defensa se caracteriza por invertir grandes cantidades de recursos para sus proyectos, puesto que
suelen anteponer la funcionalidad de los resultados al coste del proyecto. No obstante, si es cierto
que cada vez existe mas presion, incluso en la defensa, para ajustar los presupuestos de los
proyectos, provocando muchas veces subestimacion de los recursos necesarios, ante la presion de
construir una propuesta mas competitiva que la del rival.
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3.3.1.1.6 Restricciones politicas en coste y plazo

La defensa, en Espafia (y en otros paises), recibe grandes cantidades de dinero publico, determinado
en los Presupuestos Generales del Estado. Es por ello que las compaiiias tienen la responsabilidad
de generar valor, algo que comunmente lleva a sobreestimar los beneficios del proyecto, e
infravalorar costes y riesgos. Incluso, cuando el proyecto ya empieza a encaminarse hacia el
fracaso, es frecuente que se contintie exprimiendo el proyecto, con el fin de obtener beneficios,
pero que irremediablemente conduce a sobrecostes importantes. Normalmente los estados vigilan
estrechamente las restricciones de coste y plazo para el control de los proyectos de defensa.

Sin embargo, el cumplimiento de plazos y costes no suele ser el objetivo de los proyectos militares
sino, por el contrario, el incremento de la capacidad militar. Por tanto, el éxito de un proyecto de
defensa se mide a través de métricas de plazos y costes comunes en proyectos de otra indole, pero
que no suelen ser adecuadas para este proyecto, puesto que los requerimientos del producto y su
funcionalidad y rendimiento son el principal objetivo. Esto no quiere decir que las restricciones de
coste y plazo no sean importantes en los grandes proyectos militares, sino que debe hacerse una
gestion de riesgos que contemple contingencias respecto a coste y plazo, pues la incertidumbre es
inherente a los proyectos.

3.3.1.2 Ejemplos de proyectos fallidos

En este apartado se comentaran algunos proyectos de defensa fallidos, muchos de ellos por razones
expuestas en el apartado anterior. En resumen: en ocasiones se subestiman los riesgos y los costes
de los proyectos con el fin de ser mas competitivos; ademas, el entorno, el escenario sociopolitico
y la percepcion de las amenazas influyen en gran medida en los objetivos de los proyectos. Existe
un numero considerable de proyectos que han fallado, de diversa naturaleza, incluida la fabricacion
de armas, elementos de transporte, sistemas electronicos o de comunicaciones. A continuacion, en
la Tabla 2, se exponen unos cuantos ejemplos y las razones de su cancelacion:

Tabla 2. Algunos ejemplos de proyectos fallidos. Algunos fueron llamativos, como el avion F-35, pero de muchos no
se tendria conocimiento si no fuese por la transparencia de algunas oficinas de Defensa

RAZONES DEL
ABANDONO
Desarrollo de un avion fighter  Diversos problemas técnicos
para las Fuerzas Armadas de = no previstos, que resultaron

PROYECTO OBJETIVOS

Lockheed Martin F-35

. . EEUU, y para ventas a la en retrasos y sobrecostes,
Lightning II . -
OTAN para superar ciertas pues otros proyectos similares
restricciones de mercado. lo superaban en rendimiento.
Desarrollo de un sistema mas La tecnologia a desarrollar
. e e avanzado que las armas aun requeria de afios para
Strategic Defense Initiative d .. q P
nucleares, que permitiese la tener la madurez suficiente
(SDI) . o .
defensa frente a misiles para ser utilizada: laser,
nucleares. armas de rayos de particulas,
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sistemas de misiles, sensores,
sistemas computacionales
avanzados, etc. Existian
tensiones entre Estados
Unidos y la Unidn Soviética,
que finalmente afectaron al
proyecto. Finalizada la
Guerra Fria, el proyecto dejo
de tener sentido.
Una mala gestion llevo a
cancelaciones de partes del

Desarrollo de un nuevo
. . programa, sobrecostes y
. . . sistema de comunicaciones L
Joint Tactical Radio System . retrasos injustificables, pues

para reemplazar las radios . .
i era imposible alcanzar los

existentes. ..
requerimientos del nuevo

sistema.

La divulgacioén del proyecto

Desarrollo de un método de provoco un rechazo entre la
prediccion e influenciacion en comunidad cientifica de

Proyecto Camelot aspectos politico del cambio América Latina, ya que el
social, en paises extranjeros. proyecto tenia intenciones
militares.
El 25 de julio del afio 2000, el
vuelo 4590 de Air France se
estrello tras el despegue,
provocando la muerte de las
Adquisicion de un avanzado 113 personas a b9rd0. Desde
., .. entonces, el nimero de
Concorde avion supersonico para el . .
. pasajeros descendio, por lo
transporte de pasajeros. . »
que Air France y British

Airways decidieron la
retirada de su flota. La falta
de competencia provoco que
no actualizar las aeronaves.

El satélite contaba con
sensores desarrollados en la

Fabricacion de un satélite de NASA, atin prototipos. Por
ultima generacion para tanto, la falta de madurez de

National Polar-orbiting . . .

. . monitoreo del clima, algunos de los sistemas que

Operational Environmental . L . .
. fendomenos atmosféricos, integraba, provoco la
Satellite System . C
entornos marinos, terrestres y cancelacion del proyecto.

del espacio cercano. Posteriormente fue rescatado,

pero para servir propdsitos

distintos.
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Capitulo 4 CARACTERISTICAS DE LA GESTION DE LOS
PROYECTOS DE DEFENSA

Ya se ha hablado de las particularidades de la industria de defensa. Es de suponer, por tanto, que
sus métodos de gestion también presentaran caracteristicas unicas en este sector. Por ello, un
director de proyectos necesitara conocer el funcionamiento de la defensa y su industria para el
optimo desempefio de su trabajo.

4.1 Conocimientos especificos

El acceso al mercado de la defensa se consigue mediante licitacion publica, con procesos abiertos
a la competencia, aunque en ciertos casos la clasificacion de seguridad lo impide (Gallart, 2008;
Marti Sempere, 2013). El mercado en este sector no funciona como un libre mercado, pues no existe
pluralidad de compradores y proveedores, sino que generalmente la defensa tinicamente tiene un
cliente, mientras que el mercado esta formado por un nimero muy limitado de compaiiias. Esto es
provocado por la complejidad y poca sustituibilidad de los productos de defensa. De este modo, las
consecuencias que se desprenden del éxito o del fracaso son mas graves para las empresas. Esto se
transfiere a los contratos en relacion a los riesgos, el precio o la planificacion. Normalmente los
contratos son de larga duracion, por lo que hay que tener en cuenta que las politicas de empresa
pueden cambiar, asi como la cultura e incluso su estrategia. Estos contratos se realizan para
desarrollar sistemas para fabricar equipamiento y armas o para mejorar el rendimiento de otras ya
existentes, y son una de las actividades de mas riesgo que emprenden las empresas de defensa
(Roulston, 2007).

4.1.1. Los procesos de adquisicion

Los sistemas de defensa incurren en importantes gastos con el fin de mantener su capacidad de
operacion: inversiones en activos, reemplazo de elementos, reparaciones o modernizacion de los
sistemas, ademas de talento humano con elevada cualificacion técnica y gastos de formacion para
obtener conocimiento que permita dominar las tecnologias especificas de la defensa. Los contratos
de defensa recogen clausulas que incentiven la eficiencia del proceso de suministro.

La defensa esta marcada por la importancia que le da a la I+D, la elevada incertidumbre, las
economias de escala y el hecho de tener un tinico comprador. Existe un gran incentivo por conseguir
mejores rendimientos o funcionalidades a través de la innovacion, ya que un buen disefio, que sea
exitoso, puede asegurar un contrato de produccion y la apertura del mercado de explotacion
(Rogerson, 1995).
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Existen dos tipos de riesgos en cuanto a los procesos de adquisiciones de la defensa (Markowski,
Hall, Wylie, 2009):

= Riesgos internos: referidos a problemas en los procesos de produccion, disefio, etc.
= Riesgos externos: en cuanto a los cambios en la demanda, debidos en parte a la percepcion
de las amenazas, existencia de alternativas, en la voluntad de compra, etc.

Roulston (2007) ademas distingue otro tipo de riesgos: los riesgos militares o aquellos que se
incurren cuando el desarrollo es satisfactorio, pero no contribuye a aumentar la capacidad militar.
Esto ha hecho que se firmen contratos de costes compartidos, anualmente, en vez los largos
contratos habituales a precio fijo, ya que los primeros permiten adelantarse a la incertidumbre, y
renegociar los sobrecostes debidos a ella. No obstante, aunque estos contratos proporcionen
flexibilidad, también pueden hacer que los proyectos se extiendan indefinidamente en el tiempo.

Por otra parte, la produccion de la mayoria de los sistemas ocurre en un unico entorno. Esto da
poder a las empresas que forman el sector, pues al haber un nimero bajo de empresas, normalmente
es muy dificil que las Administraciones puedan cambiar de proveedor si no es a un coste
prohibitivo, dandoles margen para fijar precios por encima de los costes marginales.

Ademas, las incertidumbres en cuanto a la produccion no ayudan a la firma de contratos por toda
la produccioén, por tanto, los precios no se fijan por la competencia como en otros mercados, sino
que se negocian entre el comprador y el proveedor (Rogerson, 1994), en base al rendimiento,
complejidad y funcionalidad de la tecnologia que se quiere desarrollar (Leske, 2018; Roulston,
2007) y los equipos y tecnologias que se han de incorporar. Normalmente estas negociaciones estan
poco equilibradas, pues el cliente (la Administracion) esta en una posicion inferior al desconocer
el coste real del producto, mientras que el proveedor dispone de amplios conocimientos sobre sus
sistemas (Sandler & Hartley, 2007).

En resumen, existen dos dificultades principales en los procesos de contratacion en defensa:

= Puesto que normalmente los proyectos que se acometen son de caracter innovador, muchas
veces no esta completamente definido el trabajo a realizar, por lo que no se prevén todas
las contingencias. En consecuencia, el trabajo fijado en el acuerdo resulta ser poco
adecuado para continuar con la ejecucion del proyecto. En ese caso, es necesaria la
negociacion entre las partes para extender el proyecto y adaptarse a la situacion.

= Los organos de contratacion vigilan el cumplimiento de los contratos, para asegurar que la
empresa contratada no escatima en recursos o calidad del producto. Esto es complicado en
el caso del punto anterior, en el que el trabajo atin no esta bien definido por el caracter
innovador del proyecto (Marti Sempere, 2013).
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4.1.2. “Hold-up” tecnolégico

A pesar del caracter innovador de la defensa, existe cierto recelo a la hora de realizar inversiones
en tecnologia, puesto que ese esfuerzo debe ir destinado a procesos de desarrollo muy especificos
(i.e. la produccion armamentistica), por lo que ese conocimiento, habilidades y tecnologias quedan
“retenidas” dentro de la industria, sin producir rentabilidad por otros medios (se crean para
satisfacer a un tnico cliente). Por otra parte, muchas veces es necesario que las empresas adquieran
tecnologias especificas o equipos para desarrollar sus sistemas; tecnologias que dificilmente pueden
aprovecharse para otras operaciones, creando ineficiencias. Este efecto es conocido como “hold-
up”. Para intentar salvar estos obstaculos, las Administraciones acuerdan contratos a medio y largo
plazo, para optimizar los procesos de fabricacion que aseguren una linea de negocio estable, y asi
se obtenga rentabilidad para recuperar la inversion. A cambio, la administracion se beneficia de
costes menores o de mayor calidad en el servicio. Asimismo, los estados apoyan con contratos de
desarrollo o produccién, prolongando los contratos de suministro cuando no se amortizan las
inversiones, ofreciendo indemnizaciones por cancelacion de contratos o ayudas para la
reconversion industrial.

Algunos gobiernos, como el de los Estados Unidos, financian la I+D relacionada a la defensa a
través de sus Departamentos de Defensa, que disponen de una elevada capacidad tecnologica que
permite reducir la incertidumbre de los desarrollos. Ademas, también aportan en numerosas
ocasiones sus propios laboratorios, y disponen de relaciones con otras empresas y entidades como
universidades o centros de investigacion para llevar a cabo investigaciones basicas y aplicadas.

Siguiendo con el ejemplo de Estados Unidos, el Departamento de Defensa da fondos a otras
empresas para que realicen sus propias I+D independientes. Ademas, también paga a otras
empresas y entidades sin animo de lucro para la I+D del Departamento de Defensa, amparada por
un enorme conjunto de regulaciones y politicas, que permiten que calcular un precio justo de las
contrataciones, basado en costes, no enfocado a conseguir el precio mas bajo (Rogerson, 1994). Por
otra parte, las exportaciones de tecnologia estan muy controladas fuera de su propio mercado.

En Europa y en el Reino Unido, los principios el entendimiento esta por encima de reglas y
regulaciones (Roulston, 2007), en un contexto en el que el telon de fondo de las adquisiciones para
la contratacion de defensa es cambiante. Para este autor, si el plan de proyecto es robusto y el
proyecto es viable, en tanto a que se cuentan con los recursos tecnologicos y habilidades necesarios,
entonces necesariamente se encontraran las buenas practicas de gestion de proyectos.

4.1.3. Niveles de contratacion

En defensa, un proyecto se divide en partes que se relacionan jerarquicamente. Un contrato esta
constituido por una jerarquia de contratos con un mismo objetivo, que se distinguen entre si por los
riesgos y las responsabilidades que recogen en cada nivel. La gestion debe procurar el éxito en
todos los niveles para que se considere el éxito global. En cada uno de los niveles, una parte sélo
puede ser responsable por aquellos problemas que caen en su control, y no de los que estan fuera
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de las obligaciones del contrato (aunque niveles superiores deben ayudar a los niveles inferiores
cuando sea necesario).

= El contrato principal: es necesario, puesto que la defensa maneja normalmente dinero
publico, una buena gestion para utilizar esos fondos con responsabilidad. Una buena
técnica es no sobreestimar la complejidad del proyecto ni los recursos que va a necesitar,
pues no beneficia a nadie que ocurran imprevistos por no haber realizado una correcta
gestion de los riesgos. Incluso aunque se definan y analicen los riesgos y se hayan
contabilizado los recursos previamente, otros nuevos pueden aparecer durante la ejecucion
del proyecto. Por tanto, es aconsejable prever un aumento del coste debido a imprevistos,
que pueden llevar a realizar cambios en el alcance del proyecto. El contrato principal debe
incluir estas contingencias y mecanismos para su utilizacion, con el pleno entendimiento
de todas las partes interesadas. Como método de incentivo, la parte remanente reservada
para contingencias puede devolverse o repartirse (J. Kupec, 2013; Rogerson, 1994;
Roulston, 2007). Es necesario que las partidas y los mecanismos para ejecutar dichas
partidas no provoquen conflictos entre los interesados; para ello, hay que especificar para
qué van a ir destinados esos fondos, es decir, qué riesgos se quieren abordar con ellos.
Ademas, el plan de contingencia debe fluir a niveles mas bajos de la contratacion si fuese
necesario, para garantizar el éxito de los proyectos. Esto requiere de responsabilidad sobre
las consecuencias del proyecto, ser honestos con la estimacion de recursos y capacidad
tecnologica, de juicio e integridad de todas las partes, ademas de conocimientos técnicos y
habilidades para superar los obstaculos practicos.

= Contratos subordinados: a veces ocurre que un contratista transfiere riesgos de manera
abusiva a otras partes cuando deberia hacerse responsable de ellos, provocado por una falta
de entendimiento de los riesgos. Los contratos deben especificar claramente los riesgos a
los que se someten. Los contratos subordinados ocurren cuando el contratista principal no
puede asumir riesgos asociados a alglin objetivo, por tanto, este objetivo (y sus riesgos) se
recogen en un contrato subordinado al principal, y cuyos entregables deben cumplirse para
no quede invalidado. Estos niveles inferiores deben servir para que el proyecto se
planifique con l6gica, no para crear tensiones que amenacen el proyecto.

= Actas de asociacion: son tipicas de la industria de la construccion y aquellas en las que las
practicas de precio fijo y variacion de costes son habituales. El principio fundamental es la
aceptacion por parte de todos los interesados de que todos salen beneficiados del éxito del
proyecto, y que todos salen perjudicados si fracasa. Asi, todos atinan esfuerzos para
alcanzar el éxito, creando una simbiosis que ademas abarata costes. El director de proyectos
debe sacar el maximo provecho de esta asociacion para crear una cultura de equipo, mejorar
la reputacion y aumentar las probabilidades de futuras colaboraciones. Se trata de
formalizar el sentido comun de todos los interesados en un documento sin caracter legal,
que recoge la vision como equipo y sus valores.
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4.1.3.1 Consorcios

Normalmente los proyectos no son ejecutados por entidades individuales, sino que se agrupan en
consorcios para cumplir los contratos. Los consorcios son uniones temporales de empresas que
proporcionan flexibilidad a la hora de crear una estructura organizativa adecuada para disefiar y
producir el sistema requerido, y resolver aspectos claves relacionados con la incertidumbre o la
comunicacion (Rogerson, 1994). En estos consorcios, el trabajo a realizar se divide entre los
integrantes, con capacidad de auto-organizacion, y que deben asumir su parte de responsabilidad
legal en el trabajo conjunto. Una de las entidades sera la coordinadora, la lider del proyecto y quien
firma el contrato, y que posteriormente distribuira las obligaciones legales del contrato en sucesivos
subcontratos. La gestion del proyecto, no obstante, debe ser consensuada, siendo actualmente mas
importante que la capacidad de fabricacion masiva. Es el contratista principal quien elige a las
empresas que van a formar parte del conjunto de trabajo, en funcion de sus capacidades técnicas,
ademas de ser responsable de su coordinacion y control. Debido al caracter de la defensa, s6lo un
numero limitado de empresas dispone de los sistemas y de los conocimientos necesarios para
fabricar sistemas que finalmente cubran los requisitos del cliente. Ademas, una vez establecidas
relaciones de confianza con el cliente, es dificil que otras empresas entren en el sector (Acosta et
al., 2018; Leske, 2018; Marti Sempere, 2018).

El trabajo en consorcios puede crear un punto de competitividad que, bien gestionado, puede
contribuir al éxito del proyecto. Es un contexto en el que se atnan distintas culturas, maneras de
trabajar, habilidades técnicas, personales, etc. Deben aprovecharse las ventajas que supone la
colaboracion, y evitar las desventajas. El reunir en un mismo proyecto distintas habilidades puede
tener como consecuencia la generacion de economias asociadas con el desarrollo y produccion de
equipos de defensa a gran escala.

Una practica recomendada es la de evitar responsabilidades individuales dentro de un consorcio,
especialmente si el ciclo de vida del producto es largo, o si se espera que la colaboracion sea extensa
en el tiempo. Para evitar perder el tiempo en repartir culpas cuando las cosas van mal, lo que puede
llevar a situaciones desastrosas, se propone construir un consorcio con responsabilidad compartida
en funcién del trabajo compartido. De esta manera, ningiin miembro podra desentenderse de los
problemas y debera aportar su esfuerzo por solucionarlos.

En proyectos ejecutados por consorcios, se corre el riesgo de que haya roles por duplicado o que el
trabajo se repita, perdiendo eficiencia. Es por ello que, aunque un consorcio no es una entidad legal
por si misma, si que se apliquen mecanismos que hagan que el conjunto funcione como una unidad.
Por ejemplo, en grandes proyectos de defensa, se forma una junta que da autoridad e identidad, y
que deberia formarse por los responsables de repartir recursos de cada entidad que conforma el
consorcio. El director de la junta puede ser un profesional externo o puede rotarse la direccion entre
los miembros del consorcio.

Existen tres normas que rigen la organizacion de un consorcio:

= Debe haber confianza y existir predisposicion para cerrar tratos comerciales y para
enfrentarse los mecanismos de regulacion comercial. Es por ello que suele ser necesaria la
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existencia de un grupo comercial, liderado por el contratista principal y que informe
directamente a la junta del consorcio.

Debe existir un grupo de gestion de operaciones que reparta los recursos de las compaiiias
contribuyentes. Para ello, de nuevo, el contratista principal debe ejercer de lider, pero cada
miembro debe ser consciente de los recursos que aporta y los que comparte con otros. Para
ello, se constituyen grupos de especialistas que informan al grupo de gestion de
operaciones.

La estructura debe asegurar la horizontalidad entre las comunicaciones, evitando
ineficiencias. Se deben nombrar contactos que estén al mismo nivel en las distintas
empresas para las distintas areas de interés.

En general, constituye una buena practica sobre todo en consorcios internacionales, que cada
trabajador disponga de un perfil profesional en torno al proyecto, y que este perfil esté disponible
para todos los integrantes.

En general, no existe diferencia entre la ejecucion de un proyecto en el sector de la defensa y la de
otros sectores, ya que las peculiaridades de la defensa normalmente se trasladan a la estrategia y
politicas de la gestion de proyectos mas que a su ejecucion. Cuanto mas complejo es un proyecto,
en cuanto al tipo de sistema, el nimero de subsistemas y componentes que los componen, su
arquitectura (numero de interfaces) y las tecnologias avanzadas que son necesario incorporar, en
mas riesgos incurre, y mas importante es una buena gestion.

4.2 Ciclo de vida del proyecto y métodos de control

El ciclo de vida de un proyecto de defensa se divide en distintas fases como cualquier otro proyecto.
Cada fase debe tener su gestion especifica para asegurar su calidad. Las fases, de manera general,
se pueden resumir en las siguientes:

Autorizacion de un estudio de concepto para aprovechar una oportunidad.

Estudio de negocio para tomar la decision de competir por el proyecto.

Redaccion de la oferta.

Firma del contrato.

Movilizacion del contrato: creacion de planes de gestion y revision de los recursos.
Aceptacion del disefio preliminar.

Preparacion de la produccion.

Preparacion de la fase de apoyo.

Cesion.

Los contratos se revisan en tres dimensiones:

Entre las fases del proyecto, para comprobar su calidad, y que se han cumplido los objetivos
e hitos de cada fase y para tomar la decision de avanzar hacia la siguiente fase.
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= Revision de los disefios, para comprobar el rendimiento frente a los requisitos. Ejemplos
de requisitos son la funcionabilidad, facilidad de la fabricacidn, coste, potencial de
crecimiento, obsolescencia, robustez, etc.

= Revision de los contratos, para controlar el progreso del proyecto. Compara el valor ganado
frente al plan de financiacion del proyecto con el fin de controlar costes necesarios para
culminar el proyecto.

Las tres revisiones son totalmente independientes ya que reflejan caracteristicas distintas del
proyecto. Cada una de las revisiones deberan realizarse en sus momentos oportunos, que no tienen
por qué coincidir. Por ejemplo, se revisaran las fases del proyecto cuando el proyecto requiera
avanzar de manera natural, mientras que se establecera una frecuencia para revisar el progreso. Las
revisiones de rendimiento se realizan antes de revisar una fase, y consisten normalmente en una
lista de acciones. Para su redaccion es conveniente la participacion de todos los stakeholders, para
utilizar una aproximacion interdisciplinar. El cliente normalmente participa en estas revisiones para
tener en cuenta sus opiniones ¢ incluirlas para mejorar los disefios en fases posteriores (si quedan
dentro de lo contratado). Es el equipo encargado de disefio quien toma las decisiones sobre el
trabajo que se expone al cliente, buscando un equilibrio de manera que sea suficiente para obtener
la aceptacion del cliente, pero no tan profundamente detallado que consuma demasiado tiempo y
ademas sea poco practico.

Por ultimo, para realizar la revision del progreso, normalmente se recurren a técnicas habituales de
la gestion de proyectos. Por ejemplo, para determinar el trabajo necesario que hay que realizar para
cumplir el contrato se recurre a la estructura de desglose del trabajo o EDT. La EDT descompone
el trabajo en unidades mas pequefias y mas sencillas de manejar, a la hora de desglosar las
actividades, asignar recursos y estimar duracion y coste. La EDT constituye una linea base sobre la
cual se compara el progreso del proyecto. Una vez hecho esto, se determina el presupuesto del
proyecto, constituyendo de nuevo una linea base. Trabajo, duracion y costes se controlan utilizando
el analisis del valor ganado, habitual en la gestion de proyectos, que permite evaluar el estado del
proyecto y tomar decisiones al respecto.
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Capitulo 5 MEJORAMIENTO HUMANO E  INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

De entre todas las aplicaciones que existen para la tecnologia militar, el mejoramiento humano es
una de las que mas cuestiones éticas provoca pues, aunque sin duda puede tener aplicaciones
terapéuticas que ayudarian a personas discapacitadas, los soldados que recibieran esos
procedimientos tendrian capacidades elevadas por encima de los seres humanos corrientes. No
obstante, tanto el mejoramiento humano como la inteligencia artificial son dos de los campos del
ambito militar que mas se estan desarrollando actualmente, a pesar de las cuestiones éticas que
plantea.

5.1 Introduccion

En el Capitulo 1, seccion 1.3, se expusieron las diferentes aplicaciones en la defensa de los grupos
de tecnologias. Estas se vuelven a mostrar en la Figura 11:

Espacio

Figura 11: Actividades propias de la defensa
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Dentro de las distintas aplicaciones, existen algunas que provocan una serie de cuestiones éticas y
morales, por la falta de cumplimiento de la legislacion vigente; por su caracter emergente,
potencialmente disruptor, capaz de cambiar como se desarrollaran los conflictos, o por su impacto
en la sociedad. Entre ellas, especialmente controvertidos son el mejoramiento humano y la
inteligencia artificial y robdtica, ya que se conciben como medios para la creacion de sistemas
mecanicos y para la mejora del rendimiento de sistemas organicos, dos caminos para alcanzar el
mismo objetivo: la creacion de un combatiente de capacidad superior (Lin, 2010).

5.2 Mejoramiento humano

El mejoramiento humano es la optimizacion de las capacidades del ser humano, por encima del
nivel promedio de funcionamiento, en alguien con capacidades normales, es decir, que no estén
disminuidas por cualquier circunstancia. De esta manera, se distingue el mejoramiento humano de
la terapia.

Algunos ejemplos de mejoramiento humano son de naturaleza biomédica, como los esteroides que
mejoran el rendimiento deportivo en algunos sujetos; o de caracter tecnologico, como las protesis.
No obstante, las tecnologias que permiten el mejoramiento humano no son de “quita y pon”, sino
que producen cambios permanentes en los individuos. Las mejoras incluyen desde farmacos hasta
implantes neuroldgicos que permitan, por ejemplo, el control de objetos en remoto. El
mejoramiento humano se sirve de diversas areas cientificas como las neurociencias, la
biotecnologia, la nanotecnologia, la robética y de otras tecnologias emergentes (Mehlman et al.,
2013). Se puede encontrar un esquema de las areas cientificas que aplican en el area del
mejoramiento humano en la Figura 13.

Un robot es un dispositivo que dispone de sensores para obtener informacion del entorno, que es
capaz de procesar dicha informacion y de actuar en funcion del resultado de sus operaciones. Esta
dotado de cierta inteligencia para actuar de manera autdbnoma, y de sistemas de actuacidon para
realizar movimientos.

La defensa crea sistemas robéticos para reemplazar a los humanos en entornos extremos o de alto
riesgo, para operaciones de espionaje y de vigilancia (incluida vigilancia espacial y submarina),
desactivacion de bombas, ayuda a heridos, inspeccion de escondites, ataque de objetivos y control
de fronteras. En el ambito del mejoramiento humano, se desarrollan exoesqueletos, extremidades
bidnicas, protesis y otros dispositivos para mejorar el rendimiento humano.
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Figura 12: Ejemplo de exoesqueleto militar, del Ministerio de Defensa de Rusia

e X

Si esto llegase a aplicarse, en un futuro se incorporarian en la sociedad veteranos con
funcionalidades optimizadas, dejando al resto de los miembros de la sociedad en clara desventaja.
Incluso dentro del mismo sector, pueden surgir problemas de justicia, a la hora de decidir quienes
reciben la ventaja: una mayor letalidad. No obstante, una mayor ventaja en un soldado, también
significa que ese soldado necesariamente se arriesgara mas en un combate, ya que participara en
un mayor nimero para aprovechar la ventaja que ha adquirido (Pfaff, 2020).
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Figura 13: El grafico muestra las categorias de proyectos que trabajan en el area militar del mejoramiento humano
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5.2.1. Doble uso dentro del mejoramiento humano

Existe cierta relacion entre terapia y mejoramiento, haciendo que a veces la linea que las separa sea
borrosa. Aunque intuitivamente un individuo puede distinguir entre lo que es terapia y lo que es
mejora de las capacidades humanas, no siempre es sencilla la definicion, por tanto, la distincion.
En los trabajos que hablan sobre mejora humana, describen las vacunas como ejemplo de lo anterior
o0 algunas drogas que aumentan la atencion o el rendimiento deportivo. Aparentemente, la distincion
se encuentra en quienes reciben estos tratamientos: si alguien con algun tipo de distrofia muscular
recibe medicamentos para poder funcionar de manera normal, se considera terapia; si por otro lado,
se le suministra a un militar sano en el momento dptimo de sus capacidades para incrementarlas
por encima de lo que se considera normal, seria mejoramiento. Por tanto, segtn se ha descrito en
apartados anteriores, si algo desarrollado para el combate (mejoramiento) tiene aplicaciones fuera
de ese ambito con objetivos positivos, o al menos neutrales (terapia), entonces aquello tiene uso
doble. El doble uso dentro del mejoramiento humano investiga acerca de terapias o curas, en los
siguientes ambitos:

=  Estrés, aumentando la resistencia a ello o mediante el desarrollo de sistemas predictivos en
funcion de una serie de biomarcadores.

= Problemas circulatorios o sanguineos en general, incluyendo la produccion de sangre
sintética.

= Metabolismo, con avances que permitirian la hibernacion.

= Aclimatacion al ambiente, por ejemplo, a temperaturas extremas o a la falta de oxigeno, o
situaciones de deprivacion de alimento o suefio.

= Proteccion frente a toxinas y radiacion.

= Protesis e interfaces que permitan su sensorizacion y control.

=  Avances en diagnosticos para la prevencion de dolencias y enfermedades.

= Sistemas de fabricacion de medicamentos.

= QOtras investigaciones basicas, como terapias no convencionales y otras.

E o SEPR A5y
Figura 14: La defensa trabaja en el desarrollo de protesis como forma de terapia para combatientes que han perdido
extremidades en el desempefio de sus funciones, como parte de robots o exoesqueletos que confieren fuerza
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5.2.2. Ejemplos de proyectos de mejoramiento humano

El departamento de Defensa de los Estados Unidos ejecuta a partir de la agencia DARPA (Defense
Advanced Research Projects Agency) proyectos de tecnologia biomédica, integrados en un unico
programa. Dicho programa esta presupuestado en 2020 en 97,771 millones de dolares, para la
investigacion aplicada de tecnologia, informacidn, procesos, materiales, sistemas y dispositivos
relacionados con la medicina. El objetivo de la investigacion es el de asegurar la preparacion de los
soldados a partir de tecnologias médicas e interfaces neuronales. Para la mejora del rendimiento
del combatiente, DARPA pretende desarrollar arquitecturas neuronales y algoritmos de
procesamiento de datos para conectar el sistema nervioso con distintos objetos para permitir el
control de protesis roboticas. La siguiente tabla (Tabla 3) muestra algunos de los proyectos que se
estan ejecutando dentro del programa de tecnologia médica. El objetivo de la investigacion es el de
asegurar la preparacion de los soldados a partir de tecnologias médicas e interfaces neuronales. Para
la mejora del rendimiento del combatiente, DARPA pretende desarrollar arquitecturas neuronales
y algoritmos de procesamiento de datos para conectar el sistema nervioso con distintos objetos para
permitir el control de prétesis roboticas.

DARPA (Defense Advanced Research Projects Agency), es un organismo publico que nace del
Departamento de Defensa de los Estados Unidos para el desarrollo de proyectos de investigacion
de uso militar. DARPA es un ejemplo de entidad que funciona exclusivamente por proyectos. Su
mision es la de encontrar tecnologias de vanguardia para la seguridad nacional (de los Estados
Unidos). Cuenta con 220 empleados que se distribuyen en 6 oficinas técnicas. De este niumero, hay
que destacar que cuenta con 100 directores de proyecto para 250 programas que se estan ejecutando
actualmente. Para conseguir esto, DARPA no funciona aislada, sino que colabora con
universidades, laboratorios gubernamentales y otras corporaciones gubernamentales para dar salida
a sus proyectos. Esto ha provocado que DARPA pueda funcionar por proyectos, con una formidable
flexibilidad teniendo en cuenta que opera en el sector de la defensa, conocido por rigidas normas y
regulaciones. El objetivo de DARPA no es la innovacion incremental, sino la busqueda de
innovacion disruptiva que provoque un punto de inflexion en la manera de defenderse.

La siguiente tabla (Tabla 3) muestra algunos de los proyectos que se estan ejecutando dentro del
programa de tecnologia médica:

Tabla 3 Algunos de los programas actuales que se ejecutan desde el Departamento de Defensa de los Estados Unidos

El objetivo es el monitoreo y valoracion continuos de
la salud fisioldgica y estado cognitive de los soldados a
partir de datos generados por los teléfonos inteligentes

actuales, a los cuales se los dotaria de sensores, para
demostrar su preparacion para el combate.

Desarrollo de una herramienta para el entrenamiento

efectivo y rapido del personal, en tareas complejas y

multidisciplinares. A través de este proyecto, se
investigaran métodos de estimulacion de los nervios

Warfighter Analytics using
Smartphones for Health (WASH)

Enhancing Neuroplasticity
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Genome Protection Technologies

Defend Against Crop System
Attack

Expanding Human Resiliency

Restoration of Brain Function
Following Trauma

Enhanced Monitoring of Health
and Disease

Prosthetic Hand Proprioception
& Touch Interfaces (HAPTIX)

Exoskeletons for Human
Performance Augmentation

periféricos y el desarrollo de dispositivos que
promuevan la plasticidad sinéptica.
Investigacion sobre la generacion de una habilidad
biodefensiva para controlar, atacar y revertir los
efectos del mal uso, accidental o intencionado, de
tecnologias de edicion genéticas, un tipo de tecnologia
para la cual los Estados Unidos son pioneros, y para la
que ya se estan realizando avances legales y éticos.
Desarrollo de una Plataforma tecnologica relacionada
con el uso de amenazas biologicas que afecten los
cultivos, rapidas y efectivas. Combinara avances en
biologia molecular y sintética para la entrega de
terapias genéticas a plantas.

Pretende maximizar el rendimiento y resiliencia de los
soldados utilizando las sefales del microbioma
humano para mejorar su fisiologia. Desarrollaran
nuevas tecnologias para controlar y manipular el
microbioma para maximizar el rendimiento humano.
Ademas, encontrar la relacion entre el microbioma y
los procesos fisioldgicos.

Trata sobre la comprension y modelado de la actividad
cerebral para desarrollar maneras de tratar lesiones
cerebrales traumaticas. También sobre el Desarrollo de
interfaces neuronales para monitorizar y modular la
actividad neuronal responsable de distinguir los nuevos
recueros y correlacionar la actividad encargada de
generar recuerdos en una poblacion significativa.

El programa mejora la salud de los militares y la
preparacion de sus capacidades a partir de la
recoleccion de datos para pronosticar cambios en la
salud y la transmission comunitaria de enfermedades
infecciosas a la poblacion. Se basa en la prediccion
poder responder a amenazas antes de que ocurran.
Los guerreros heridos a menudo sufren lesiones en la
médula espinal o amputaciones. El personal militar con
extremidades amputadas puede beneficiarse el control
de la extremidad es de bajo rendimiento y poco fiable.
El objetivo del programa es crear el primer implante de
nervio periférico bidireccional (motor y sensorial) para
controlar y detectar sistemas avanzados de protesis de
extremidades.

Pretende incrementar las capacidades de los soldados
por encima de las del ser humano medio, mediante
armaduras para las extremidades superiors e inferiores
que les confiera resistencia y fuerza.
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El programa est4 explorando y desarrollando
tecnologias avanzadas para la deteccion y el
seguimiento en tiempo real de la actividad neuronal.
Una de las deficiencias de las tecnologias actuales de
mapeo funcional del cerebro es la incapacidad de
obtener datos de en tiempo real que vinculen la
funcién neuronal con la actividad y el comportamiento
humanos. Comprendiendo estas relaciones se podrian
desarrollar terapias para el personal militar que esté
padeciendo trastornos neuroldgicos, como el estrés
post-traumatico, lesiones cerebrales traumaticas,
depresion o ansiedad.

Neuro-Adaptive Technology

5.3 Inteligencia artificial

El sector militar también se beneficia de los avances en inteligencia artificial que se estan
produciendo, en actividades de inteligencia, vigilancia y reconocimiento, logistica, operaciones
cibernéticas, orden y control y vehiculos auténomos y semiautonomos. Las tecnologias tienen el
objetivo de reemplazar a los humanos en las operaciones mas arriesgadas o incluso las mas
sencillas, para dejar todas sus capacidades para actividades mas importantes, ya que los sistemas
basados en inteligencia artificial (Coeckelbergh, 2011; Sayler, 2020):

= Reaccionan mas rapidamente que los sistemas que requieren de un operador que lo accione.
=  Pueden lidiar con una mayor cantidad de informacion para analizar.
=  Permiten nuevos conceptos de operacion, como los enjambres de drones.

Los sistemas de inteligencia artificial también generan cuestiones éticas. Por ejemplo, son
frecuentes los casos que se reportan sobre IAs entrenadas con datos limitados, produciendo un
aprendizaje sesgado, trasladandose a los resultados. Por ejemplo, el documental Coded Bias
(Kantayyaa, 2021) pone de manifiesto algunos sistemas de vigilancia que se probaron en civiles,
en la calle como en barrios limitados, sin la comunicacion y el consentimiento de aquellas personas.
Por si fuese poco, estaban entrenados sobre todo con imagenes de hombres blancos, por lo que el
reconocimiento de algunas personas negras era defectuoso, confundiéndolas con criminales, que
podia haber puesto en marcha un protocolo para detenerlas, no habiendo cometido ningin delito.
En un combate, un sesgo en los entrenamientos podria llevar a la muerte a personas que el sistema
de IA reconociese falsamente como un objetivo, si el sistema ademas fuese capaz de actuar por si
solo. Es decir, los algoritmos de inteligencia artificial podrian dar resultados impredecibles y no
convencionales, que conducen a fallos, que podrian ser aprovechados por el enemigo (Pfaff, 2020;
Sayler, 2020).

Asimismo, los sistemas conocidos como “Deep fakes”, en los que se falsifican imagenes o videos
haciendo que parezcan reales, pueden utilizarse para la generacion de noticias falsas y otros
elementos que minen la confianza, incluida la defensa. Se estan realizando avances éticos y legales
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para cubrir los problemas que presenta la inteligencia artificial, para que la sociedad se pueda
aprovechar de sus beneficios, repartiendo responsabilidades a quienes hagan un mal uso de ella.

5.3.1. Aplicaciones de la Inteligencia Artificial en defensa

Por supuesto, la inteligencia artificial se esta convirtiendo en un factor critico en las guerras
modernas. Se puede desplegar la IA en la mayor parte de los sistemas militares, por lo que no es de
extrafiar que la defensa esté investigando nuevas y avanzadas aplicaciones de uso de la IA. En la
siguiente tabla (Tabla 4) se recogen las principales aplicaciones de la IA en el sector militar:

Tabla 4: Aplicaciones de la inteligencia artificial en el sector militar

Inteligencia, Utilidad en inteligencia por la gran cantidad de conjunto de datos
vigilancia y (datasets) que puede manejar, automatizando el trabajo humano.
reconocimiento Actualmente se ejecutan proyectos sobre vision computacional,

reconocimiento de imagenes y analisis predictivos. Desarrollo de
algoritmos de reconocimiento de discursos en multiples lenguajes,
traduccion en entornos ruidosos, gelocalizacion de imagenes,
generacion de modelos 3D a partir de imagenes 2D, etc
Logistica Uso de IA para mantenimiento predictivo en plataformas, previniendo
accidentes y ahorrando costes, capaces incluso de programar acciones
de mantenimiento. También calcular rutas para realizar entregas de
manera mas eficiente, rdpida y econdémica.
Operaciones Las herramientas dotadas con IA pueden entrenarse para detectar
ciberespaciales anomalias en la red, y presentar una barrera comprensible y dindmica
para atacar dicha anomalia, de manera mas eficiente que los métodos
de ciberseguridad tradicionales. Los algoritmos de IA podrian detectar,
evaluar y poner parches a las vulnerabilidades, en cuestion de
segundos, como método de defensa, pero también para atacar otras
redes en caso de que fuese necesario.
Informacién y La IA permite fotos, audios y videos realistas que serian utilizados por
“Deep fakes” los adversarios para generar noticias falsas, influenciar los discursos al
publico, erosionar la confianza e incluso chantajes. Muchos proyectos
se estan ejecutando para defenderse de estos “Deep fakes”.
La IA también se puede utilizar para crear patrones digitales, por las
que a través de una huella digital se puede rastrear el historial de
compras, carrera profesional, subscripciones, etc., para generar perfiles
de conducta.

Orden y control El orden y control trata de planificar y ejecutar las operaciones aéreas,
espaciales, ciberespaciales, maritimas y terrestres. La IA utilizaria
datos de sensores en estos terrenos para crear una unica fuente de

informacion, para facilitar la toma de decisiones. Por ejemplo, tomar
informacion de sistemas de armas. Los sistemas de IA podrian
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identificar relaciones de comunicacion detenidas por el adversario, y
encontrar alternativas; también, de proporcionar a los oficiales cursos
de accion viables basados en analisis a tiempo real de la zona de
combate, mejorando la calidad y velocidad de la toma de decisiones.

Vehiculos Los servicios militares incorporaran la A en sus vehiculos autonomos
auténomos y y semiautonomos: aeronaves, drones, vehiculos terrestres y maritimos,
semiauténomos para percibir el ambiente, reconocer obstaculos, procesar datos,

planificar la navegacion y comunicarse con otros vehiculos.
También se estan probando otros métodos de operacion como los
sistemas de enjambres.
Sistemas de armas Son una clase de armas que utilizan sensores y algoritmos
letales auténomos computaciones para identificar un objetivo y utilizar un sistema de
ataque para destruir el objetivo, sin que exista control humano en
ninguna parte del proceso. Permitirian operaciones militares en lugares
donde no se puedan establecer canales de comunicacioén o donde los
sistemas habituales no funcionan. Se espera que el proceso sea mas
efectivo, reduciendo la probabilidad de dafios colaterales. Actualmente,
es el campo en el que mas avances juridicos y éticos se estan
realizando.

5.3.2. Retos en la integracion militar

La inteligencia artificial se ha estado desarrollando principalmente en compaiiias civiles, siendo la
defensa quien esta adaptando los recursos de IA a sus propios sistemas, en consonancia con el
camino que ha tomado el desarrollo tecnoldgico actual. Ademas, la defensa se enfrenta a una serie
de retos que impiden la adopcion de la inteligencia artificial para sus propositos militares (Horowitz
& Scharre, 2021; Sayler, 2020).

&m,. Procesos

Personal

Figura 15. Retos a la hora de integrar la IA
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5.3.2.1 La tecnologia

No todas las tecnologias comerciales de inteligencia artificial se adaptan con la misma facilidad en
los sistemas militares, puesto que algunos solo requieren de pequefias modificaciones (por ejemplo,
los algoritmos de mantenimiento predictivo). Sin embargo, los propositos militares difieren mucho
de los militares, normalmente mas complejas, y por tanto sus desarrollos se han creado para cumplir
con necesidades diferentes. Por ejemplo, los sistemas de navegacion para vehiculos autonomos: no
son utiles los datos de entrenamiento de los vehiculos civiles para los militares, porque estos ultimos
deben circular por territorios desconocidos o donde el GPS no funciona.

5.3.2.2 Los procesos

Los procesos de defensa, incluidos aquellos relacionados con los estandares de seguridad,
funcionamiento, adquisiciones y propiedad intelectual son otro reto que impide la integracion de la
IA. Estos estandares no estan alineados con los estandares civiles, por lo que la transferencia no es
sencilla. Ademas, los fallos comunes de la IA tendrian consecuencias alin mas graves en ambientes
complejos, como el combate. Para combatir este efecto, la defensa deberia modificar los
procedimientos de sus adquisiciones para seguir el ritmo del desarrollo de la IA.

Por otra parte, las compaifiias comerciales podrian poner objeciones a la hora de colaborar con las
oficinas de defensa, por los complejos procesos de adquisicion, derechos de autor y de propiedad
intelectual.

5.3.2.3 Personal

Los sueldos generalmente son mas altos en las compaiiias civiles que en defensa, por tanto esta
ultima tiene que enfrentarse al problema de no encontrar el personal cualificado necesario para
incorporar la IA a sus sistemas, encontrando maneras para incentivar el talento humano dentro de
su sector. Ademas, los cambios dentro de la defensa son usualmente lentos, probablemente
ocasionado por la misma falta de personal. Si este hecho antes produjo el fenomeno de derrame
tecnologico, por el cual el conocimiento militar salt6 al civil, el efecto en direccion contraria parece
complicado.

5.3.2.4 La cultura

Las relaciones con las oficinas de defensa normalmente son pobres, debido a percepciones de
desconfianza mutua, diferencias de sistemas de incentivos, y otras. Ademas, los departamentos de
defensa normalmente evocan cuestiones de caracter ético por la actividad que desempefian, y las
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empresas civiles no quieren verse envueltas en esas funciones, también las que tienen que ver con
el uso de la IA en armas o para sistemas de vigilancia.

También existen problemas en la propia cultura del sector de la defensa, puesto que la incorporacion
de la IA supondria tener que cambiar antiguos procedimientos estandarizados y roles ya
establecidos entre el personal. Los miembros mas veteranos son mas aversos al riesgo, ralentizando
la integracion.
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Capitulo 6 PLANIFICACION DE UN PROYECTO RELACIONADO
CON LA DEFENSA Y EL DOBLE USO

En el altimo capitulo del documento se propone un proyecto relacionado con el desarrollo militar
con beneficios a una parte del sector civil, al tener aplicaciones terapéuticas. Puesto que no existe
una metodologia especifica, se utilizara la metodologia del PMBoK para la planificacion del
proyecto.

6.1 Propuesta de planificacion

Una de las aplicaciones de la tecnologia que estd desarrollando la defensa, es el mejoramiento
humano, o el aumento del rendimiento normal de las funciones de los seres humanos. En el apartado
5.2.2 se expusieron ejemplos de proyectos dentro de este contexto; si bien hay algunos que bien
podrian ser argumentos de peliculas de ciencia ficcion, existen otros situados en la frontera entre lo
que se considera tecnologia militar y terapia, uso militar y aplicaciones civiles. Por ejemplo,
aquellos cuyo objetivo es la construccion de exoesqueletos para dar a los soldados fuerza
extraordinaria, y de robots para sustituir a los soldados en operaciones delicadas, funciones muy
alejadas de la terapia. Actualmente, la defensa estd trabajando en mejorar las protesis
convencionales con tecnologia que posibilita la propiocepcion de los miembros amputados, es
decir, que los pacientes que utilicen esta tecnologia sean capaces de saber en qué posicion esta la
extremidad y sean conscientes de su movimiento.

Se han producido enormes avances médicos que han mejorado la vida de quienes, debido a
enfermedades como el cancer, accidentes o enfermedades congénitas, han perdido alguna o ambas
extremidades superiores. Sin embargo, atin no se ha llegado a una solucion tecnoldgica que otorgue
a estas personas la capacidad de propiocepcion, de capacidad motora y de sensibilidad. Esto
perjudica a la aplicacion de protesis, puesto que reduce su efectividad, disminuyendo asimismo la
disposicion de los pacientes a usarlas. Mediante el desarrollo de protesis, como las que las
desarrolladas por la defensa, pretende superar este obstaculo: recuperando estas capacidades, se
restauran la mayor parte de las funciones normales y, ademas, se espera que se reduzcan los
sintomas producidos por el sindrome del miembro fantasma.

La planificacion se realizara siguiendo la metodologia del Project Management Insititute, la guia
PMBOoK, concretamente, la sexta edicion del manual. E1 PMBoK recoge los conocimientos de la
direccion de proyectos, esta generalmente reconocido y basado en buenas practicas.
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6.1.1. Procesos de inicio

6.1.1.1 Acta de constitucion

Tabla 5: Ejemplo de una posible acta de constitucion del proyecto

Titulo Estudio piloto de la protesis manual desarrollada en programas de

defensa
Promotor Centro Tecnoldgico, Comision Europea
Fecha de inicio 03/enero/2022
Fecha de fin 11/julio/2024
Presupuesto (aprobado) 391.473,08 €
Project Manager Leticia Ruiz Pérez

= Crear una alianza con la defensa, para préstamos de
tecnologia a corporaciones civiles que deseen
diversificarse hacia ese sector.

= Elaborar un estudio de viabilidad de la tecnologia para
aplicaciones terapéuticas, incluyendo la posibilidad de

realizar un estudio a mayor escala, estimando los
parametros que afectarian este ultimo (estrategia de
captacion de voluntarios, técnicas de muestreo, tamafio de
la muestra a partir de estimaciones de la variabilidad de
los resultados, etc.)
= Evaluar los procesos y métodos de investigacion y
Objetivos desarrollo de la tecnologia y encontrar problemas y
obtener informacion para solucionarlos y mejorar los
protocolos, detectar riesgos anticipadamente y proponer
estrategias para abordarlos.

»  Obtener financiacion para continuar con el desarrollo de la
tecnologia de modo que el producto final sea una protesis
util y comoda de usar para los pacientes con extremidades

superiores amputadas.
= Encontrar una metodologia de gestion apropiada para
proyectos de naturaleza clinica, de tecnologias
emergentes, de tecnologias destinadas al doble uso.

=  Obtencion de la aprobacion del ensayo por los organismos
reguladores: Agencia Espafiola del Medicamentos y
Productos Sanitarios y por el Comité Etico de
Criterios de éxito Investigacion Clinica.
= Meétricas de evaluacion del desempeio del proyecto desde
el punto de vista de la DP y de las guias de Buenas
Practicas Clinicas.
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= Satisfaccion de los participantes voluntarios después del
uso de la protesis.
=  Culminacion del estudio piloto, con un estudio de
viabilidad favorable.
= Posibilidad de continuacion con actividades de desarrollo
de la protesis y los sistemas de percepcion y estimulacion.

= Los procedimientos se realizaran en el Hospital Rio
Carrion de Palencia
= Tamafio de la muestra no superior a 5 personas mayores
de edad que no hayan tenido relacion prueba con el sector
militar y que cumplan los requisitos clinicos necesarios.
» Disefio del estudio piloto siguiendo las Buenas Practicas
Requisitos Clinicas, asi como los preceptos del comité de ética.
=  Cumplimentacion de la documentacion requerida por los
organismos que aprueban los ensayos clinicos antes,
durante y después del estudio
» Transparencia en las actividades, procesos de
transferencia tecnologica.
»  Sin conflictos de interés.

= Conflictos de interés debido a presiones de las grandes
corporaciones de defensa para sobreestimar los resultados
0 para proporcionar la terapia a sujetos no seleccionados
de manera justa.
= Reputacion en duda por desarrollo de tecnologia militar
hacia una aplicacion alternativa.
* Necesario el transporte de protesis en desarrollo desde el
pais de fabricacion y ensamblaje y pruebas en pais
distinto.
*  Aprobacion necesaria por organismos reguladores para
poder realizar el estudio
= Fabricacion de un nimero suficiente de protesis para que
el estudio sea relevante (tecnologia aun en fase de
desarrollo)
=  Adecuacion del entorno hospitalario para poder realizar la
prueba

Riesgos de alto nivel

»  Oferta de la Organizacion de Investigacion por Contrato,
quien gestionara la totalidad del estudio piloto
= Contrato con el patrocinador
* Documentacion para aprobacion de la prueba piloto
»  Formulario de consentimiento informado

= Disefio del estudio piloto: tipo de ensayo clinico,

requisitos de inclusion, exclusion y retirada de
voluntarios, tratamiento a recibir, plazos etc.
» Informe de resultados y tratamiento de los datos.
= Articulo cientifico.

Entregables
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= Estimacion de los parametros para ensayo clinico a mayor
escala
= Estructura de base de datos para posteriores ensayos
*  Actualizacion del registro de riesgos del Programa
HAPTIX.
= Plan de formacion para el personal sanitario del hospital
que acogera el ensayo
= Firma del contrato
= Transferencia de fondos para la ejecucion del proyecto
= Recepcion de las protesis
= Validacion del protocolo de ensayos
= Sala de pruebas preparada para ensayos
»  Formacion del personal
= Culminacién de la prueba piloto
= Reclutamiento de voluntarios para el ensayo
= Decision sobre viabilidad
= Informe final
= Pacientes
=  Promotor
= Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Interesados principales = Comité de Etica
=  AEMPS
= Otros centros de investigacion y fundaciones
=  Equipo de proyecto

Hitos principales

6.1.1.2 Identificacion de los interesados

Se han identificado los principales interesados del proyecto, aquellas personas, grupos de trabajo,
organismos y otras entidades que se ven afectados por el desempeiio del trabajo del proyecto, y que
pueden a su vez impactar sobre los objetivos del proyecto. Es necesario comprender su interés en
el proyecto y su capacidad de influencia para poder aprovechar ambas en favor del proyecto,
mediante estrategias de involucracion. Ademas, no todos los interesados tendran el mismo nivel de
interés, poder o influencia en todas las etapas del ciclo de vida del proyecto, ya que la satisfaccion
de todos los interesados determina el éxito del proyecto.

La manera de identificarlos ha sido mediante el analisis de los objetivos y los requisitos del
proyecto, identificando los potenciales actores que podrian influenciarlos. Se ha valorado su
capacidad de poder e influencia otorgando un valor numérico entre el 1 y el 10 para cada categoria.
La Figura 16. Mapa de interesados en funcion de su poder e interés en el proyecto representa a los
interesados en un mapa de poder e interés que distingue cuatro zonas que sugieren estrategias de
gestion de los interesados:
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Figura 16. Mapa de interesados en funcion de su poder e interés en el proyecto
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Asimismo, se ha utilizado el modelo de prominencia para clasificar a los stakeholders en funcion
de su poder, legitimidad y urgencia esperada desde una perspectiva global, representado en la
Figura 17.

Master en Direccion de Proyectos. Universidad de Valladolid 2020-21



62 ESTUDIO PILOTO DE LA PROTESIS MANUAL DESARROLLADA EN PROGRAMAS DE DEFENSA

4 DOMINANTES

PODER LEGITIMICAD

7 DEFINITIVOS

UREENELA

Figura 17: Modelo de prominencia de Mitchell

6.1.2. Procesos de planificacion

6.1.2.1 Definicion del alcance

Tabla 6: Enunciado del alcance del proyecto

= Transferencia de la tecnologia de corporaciones de Defensa
para poder demostrar el doble uso tecnologico.
= Disefo y desarrollo del implante nervioso que permita el
control y sensorizacion de la protesis
=  Obtencion de permisos para realizar el estudio piloto de
caracter clinico
= Realizacion de un estudio piloto para comprobar la viabilidad
de la tecnologia transferida como proétesis del brazo derecho,
aplicacion distinta a la planificada inicialmente.
= Estudio piloto supervisado por la AEMPS y el Comité de Etica
Restricciones » Contrato con la corporacion que transfiere la tecnologia para
su explotacion futura.

Alcance del
proyecto
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= No se realizaran actividades de desarrollo tecnolégico en este
Exclusiones proyecto. Las Unicas operaciones técnicas seran reparaciones o
mantenimiento de la protesis.
= Las protesis estaran adaptadas para el estudio piloto, y la
adaptacion la realizara la empresa que las transfiera
= La documentacion a presentar a los organismos reguladores
Hipotesis del estudio piloto estara disponibles y actualizados.
» Los participantes se seleccionaran entre los pacientes del
hospital que cumplan los requisitos. Si alguien abandona, no se
reemplazara.

Objetivos

En este trabajo se desarrollard la planificacion de un estudio piloto para estudiar la viabilidad de
adaptar una tecnologia destinada a la defensa, concretamente un brazo robotico para la fabricacion
de exoesqueletos, armaduras o robots de combate, para ser utilizada con fines terapéuticos, en
concreto, como protesis de mano.

Un estudio piloto es un estudio a pequefia escala, cuyo principal objetivo es de la recoleccion de
datos para, con ellos, evaluar los objetivos del programa, comprobar la viabilidad de la tecnologia
en desarrollo, evaluar los riesgos del programa y establecer estrategias para la mitigacion de los
riesgos. Los estudios piloto se realizan antes de otros estudios a mayor escala, para que estos
ultimos sean disefiados para que proporcionen resultados de mejor calidad que sean ttiles para
tomar decisiones sobre el programa de proyectos que estd desarrollando una tecnologia novedosa.

En este proyecto el estudio piloto es una prueba de caracter clinico. Los estudios clinicos son
investigaciones que se realizan sobre personas, para evaluar la efectividad de tratamientos,
medicamentos, procedimientos, etc., y valorar la posible mejora de la calidad de vida de los
pacientes. Para este estudio, el tamafio de la muestra sera pequefia, de unos 5 individuos, a quienes
se les aplicara el mismo tratamiento.

De la buena planificacion de los estudios piloto depende que los resultados obtenidos sean utiles:

=  Anivel de gestion de programas y proyectos, se pueden determinar estrategias de respuesta
a riesgos del programa, al detectar vulnerabilidades en este caso tanto en la tecnologia
como en su aplicacion médica. Por tanto, con los estudios piloto, se puede tomar decisiones
sobre el programa de proyectos.

= Determinar que la tecnologia que se esta desarrollando es suficiente para cumplir los
objetivos.

=  Obtener protocolos para los ensayos clinicos.

= Se puede obtener financiacion para realizar estudios a mayor escala.

= Deteccion de problemas en el proceso de investigacion.

= Para planificar estudios a mayor escala.
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Limitaciones

Los datos obtenidos en un estudio piloto no pueden ser utilizados para estudios a mayor escala,
porque las respuestas de los pacientes involucrados en el piloto no serian imparciales. Los datos
obtenidos en estudios a mayor escala podrian estar contaminados si se reutilizasen los datos del
estudio piloto, en conjunto a los datos obtenidos en el nuevo estudio.

Diseio del estudio

El estudio piloto consiste en la colocacion de una protesis en un maximo de 5 pacientes con la
extremidad superior derecha amputada, y que ya hayan usado una protesis. La protesis esta formada
por dos médulos:

Extern.

Wearable
Controller

Un implante sensorial que se integra en los nervios del brazo a través de cirugia, que debe
desarrollarse durante el proyecto. Este implante debe ser pequefio para colocarse junto a
un nervio sin que sea molesto. Este implante consta de electrodos que se conectan a un
receptor. El implante permitiria la estimulacion de una serie de electrodos a través de dos
fuentes de estimulacion, y recogera los datos de los sensores almacenandolos en un
dispositivo portatil.

La mano protésica, la cual llevara integrados sensores de manera que permita la apertura
del puiio y sensores de presion que simulen el tacto. La protesis debera ser portada durante
las pruebas en laboratorio, pero se podra retirar al terminar.

s
percutaneous y

leads \

FINE

agonist/antagonist
myoelectric control

single DOF

interface |4 h prosthetic hand 4§

aperture sensor 7./‘ | external stimulator

Active Satellite Flex-LIFE Electrode

OF
Cuff Electrode pressure sensors ¢ ‘ é g/

Tustracion 1: Esquema del funcionamiento de la tecnologia
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El estudio consistira en tres fases:

*Calibracion del sistema y entrenamiento inicial de
colocacion del sistema.

* Adaptacion a la protesis

*Pruebas sencillas de movimiento de la protesis
(abrir y cerrar), agarres y levantamiento de
objetos, etc.

Fase 1 (dos semanas)

*Uso del sistema de sensorizacion, con la
estimulacion en marcha

*Uso de la protesis, con las fuentes de estimulacion
apagadas.

Figura 18: Fases del estudio piloto

Mientras que las fases 2 y 3 tendran lugar en los hogares de los participantes, la fase 1 ocurrira en
instalaciones facilitadas por el hospital anfitrion, y estaran vigiladas por el investigador principal
del proyecto, ya que se espera que sea en esta fase donde se localicen la mayor parte de los errores
técnicos o de ingenieria de la protesis. De esta manera parte del estudio serd en un entorno
controlado, mientras que la otra parte sera un estudio pragmatico en un entorno real.

Generacion de datos

Otro de los puntos importantes del proyecto es una buena recoleccion de datos para poder cumplir
con algunos de los objetivos del proyecto. Estos deben estar estructurados y deben recogerse en los
momentos oportunos. Por ejemplo, se puede recurrir a encuestas diarias con preguntas acerca de
las sensaciones y la experiencia de portar las protesis de manera continua, similar a un diario
personal. Durante las pruebas en laboratorio se rellenaran otras encuestas, relacionadas con la
percepcion del uso de la protesis y sobre la realizacion de tareas controladas. Entre las fases del
estudio, se proponen entrevistas estructuradas por el equipo de investigacion y desarrollo de la
protesis. Las entrevistas, los cuestionarios y demas métodos deben recoger informacion relativa a
las siguientes categorias:

Master en Direccion de Proyectos. Universidad de Valladolid 2020-21



66 ESTUDIO PILOTO DE LA PROTESIS MANUAL DESARROLLADA EN PROGRAMAS DE DEFENSA

= Interferencias sobre el control: movimientos inadvertidos, incapacidad de movimiento,
falta de sensacion, etc.
= Desconfianza sobre el sistema: expresiones de preocupacion, intranquilidad, molestias o
cualquier otro sentimiento que muestre desconfianza hacia el sistema.
= Localizacion de las sensaciones: localizacion de las sensaciones que proporciona la
estimulacion.
= Ritmo de las sensaciones: sobre la sincronizacion percibida de los perceptores.
= Intensidad de las sensaciones
= Estabilidad de las sensaciones:
= Cambios en la intensidad de las sensaciones, a lo largo del dia o del estudio
completo
= Cambios en la localizacion de los perceptores sensoriales a lo largo del dia o
durante el estudio.
= Cambios en la posicion del brazo: como cambid la sensacion cuando el brazo se
encontraba en distintas posiciones.
= Consistencia de las sensaciones: si alguna vez la sensacion fue erratica.
= Interaccion con la protesis: comentarios sobre las propiedades y caracteristicas de la
protesis y sobre los sensores, peso, suavidad, si provoca heridas u otro tipo de lesiones, etc.
= Conectores y cables: facilidad de uso, problemas y otras experiencias con las conexiones,
como desconexiones accidentales, etc.
= (Capacidad de realizar acciones cotidianas: agarrar y elevar objetos, etc.
= (Calidad de vida: como se perciben los participantes con la prétesis colocada, si se sienten
comodos, si sienten que su autoestima mejora, si han visto incrementada su calidad de vida
en el hogar y durante interacciones sociales.

El analisis de los datos lo realizara un analista que formara parte del equipo de proyecto, con
experiencia en estudios con protesis, que tratara de desarrollar un entendimiento holistico de las
experiencias de los participantes en el estudio piloto. La interpretacion de los datos es compleja,
puesto que se estd estudiando un fendémeno en el que las relaciones entre conceptos no estan
comprendidas. Se intentara encontrar interacciones entre las categorias de datos para comprender
las relaciones entre ellos, y asi continuar con el desarrollo de la protesis mas eficazmente,
conociendo como interaccionan los parametros (de propiocepcion, de sensacion, de autoestima,
etc.) entre si.

6.1.2.1.1 Creacion de la estructura de desglose de trabajo

A continuacion, se muestra la EDT o estructura de desglose de trabajo. Se ha pensado tomando
como referencia los puntos del alcance del proyecto y sus entregables. Después se hizo un mapa
del trabajo y se ha dividido en partes que fuesen mas manejables, y que se puedan subdividir en
actividades de manera sencilla. EI nivel superior de la EDT muestra de manera mas concisa el
trabajo del proyecto, mientras que los niveles mas bajos son mas especificos y estan dispuestos de
manera cronoldgica.
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ESTUDIO DE
VIABILIDAD

20. TRANSFERENCIA|

10. GESTION 40. ESTUDIO PILOTO

4 __ 50.10. ANALISIS DE
IMPLEMENTACION DATOS

30.10. DISENO 40.10. PRE-ESTUDIO

40.10.10 REVISION 40.2

BIBLIOGRAFICA RECLUTAMIENTO - DEERENCOION

40.10.20. DISENO DEL 40.20.20 EJECUCION

30.30. PRUEBAS ESTUDIO DEL ESTUDIO

40.10.30. APROBACION
DEL ESTUDIO

40.10.40. CENTRO
PARTICIPANTE

Figura 19: Estructura de desglose de trabajo
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6.1.2.1.2 Diccionario de la EDT

Codigo de la EDT: 20.
Nombre del p'aquete Transferencia de la tecnologia
de trabajo:
Responsables: Directora de proyectos
Entregables: = Contrato con la empresa que transﬁe're la tecnologia
= 5 protesis para el estudio
Hitos = Firma del contrato
= Recepcion de los prototipos
= Busqueday seleccion de la firma de defensa que pueda
proporcionar los prototipos
.. = Redaccion del contrato
Actividades:

=  Modificaciones del contrato
= Adaptacion de la tecnologia para ser utilizada como protesis
= Envio y recepcion de las protesis
= Equipo del proyecto
Recursos: * Actividades de las que son responsables la empresa que
transfiere la tecnologia

Codigo de la EDT: 30.
Nombre del paquete
de trabajo: lispleaiis
Responsables: Ingeniera mecanica
Entregables: = Disefio del.lmplante nervioso
= 5 implantes
Hitos =  Compra de los materiales
= Validacion del implante
= Revision de otros disefnos de implantes similares
= Disefio de los implantes
=  Adquisicion de los materiales:
Actividades: = Busqueda de proveedores y seleccion de proveedores

=  Compra y recepcion de los materiales
= Fabricacion de los implantes nerviosos
=  Pruebas del implante en banco de pruebas
= Integracion del implante con la protesis
» Equipo del proyecto
= Equipo de I+D para disefio, desarrollo y pruebas
Recursos: » Laboratorio para desarrollo y banco de pruebas
= Materiales para la fabricacion de los implantes
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Codigo de la EDT: 40.10.10.

Nombre del p'aquete Revision bibliografica
de trabajo:
Responsables: Ingeniero biomédico
Entregables: * Informe de viabilidad del ensayo
Hitos = Decision sobre viabilidad del estudio
= Revision de documentacion de ensayos similares
.. = Revision normas Buenas Practicas Clinicas
Actividades: T .
= Revision criterios éticos para realizacion de ensayos
= Redaccion de informe de viabilidad técnica del ensayo
Recursos: = Equipo del proyecto
Codigo de la EDT: 40.10.20.
Nombre del p'aquete Disefio del estudio
de trabajo:
Responsables: Investigadora principal
Dt = Disefio del estudio piloto: cirugia y pruebas

= Programa de cirugias y pruebas

Hitos »  Formacion del personal finalizada

= Recopilacion de informacion relativa a ensayos similares
= Disefio de las pruebas con la protesis implantada

Actividades: = Referenciar estudio a normas de Buenas Practicas Clinicas
= Elaboracion del plan de formacion para el personal
= Equipo del proyecto
Recursos: »  Personal sanitario del hospital
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Cddigo de la EDT: 40.10.30.

Nombre del p'aquete Aprobacion del estudio
de trabajo:
Responsables: Investigadora principal
Dt = Protocolo de ensayos

= Dossier de ensayos para AEMPS y CEIC
= Autorizacion del protocolo
*  Autorizacion del ensayo
Hitos = Presentacion de solicitudes a AEMPS y CEIC
=  Aprobacion del ensayo
* Notificacion de la fecha de inicio
= Elaboracion del protocolo de ensayos
= Circulacion del protocolo para aportaciones
Integracion de cambios en protocolo
= Revision de los cambios
= Redaccion del protocolo de ensayos
= Solicitud nimero EudraCT
=  Preparacion dossier ensayos para aprobacion CEIC
= Revision/aclaraciones CEIC
=  Preparacion dossier para la AEMPS
= Revision y cambios en dossier para AEMPS

Recursos: = Equipo del proyecto

Cddigo de la EDT: 40.10.40.

Nombre del paquete
de trabajo:
Responsables: Investigadora principal
= CV del personal sanitario involucrado y de los investigadores
del centro
= Informe idoneidad centro
= Seguros
* Firma del acuerdo con el hospital anfitrion
»  Vigita a las instalaciones del hospital.
= Sala de pruebas (fase 1) preparada

= Envio de las protesis al hospital

= Revision de la estructura y dotacion tecnologica del centro de
ensayos
= Elaboracion informe de idoneidad del centro
= Redaccion acuerdo colaboracion con hospital
= Revision y cambios
= Envio y recepcion de las protesis
=  Preparacion de sala de pruebas
=  Preparacion de quir6éfanos
= Equipo del proyecto

Recursos: »  Personal sanitario del hospital

Actividades:

Centro participante

Entregables:

Hitos

Actividades:
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Cédigo de la EDT: 40.20.10.

Nombre del paquete
de trabajo:
Responsables: Investigadora principal
= Dossier del estudio piloto para los voluntarios
Entregables: = Consentimiento informado
» Listado final de voluntarios
= Seleccion de participantes
»  Documento de consentimiento informado firmado por los
voluntarios
= Entrega del listado final al personal del hospital
= Redaccion del procedimiento del consentimiento informado
para pacientes
= Elaboracion de un dossier informativo para voluntarios
= Determinacion de criterios de inclusion y exclusion de
voluntarios
= Anuncio y difusion del ensayo a potenciales voluntarios
= Recepcion de inscripciones de voluntarios
= Seleccion de voluntarios
= Reunion con voluntarios (para firmar el consentimiento
informado)
» Equipo del proyecto
Recursos: *  Personal sanitario del hospital

Reclutamiento

Hitos

Actividades:
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Nombre del paquete
de trabajo:
Responsables: Investigadora principal
= Historial clinico actualizado de los pacientes
Entregables: = Informes de desarrollo del estudio
» Encuestas y diarios de los pacientes en las fases del estudio
= Cirugias de los 5 pacientes
= Entrevistas con pacientes
= Preparacion de los participantes a la cirugia
=  Cirugias para insercion del implante nervioso
=  Recuperacion de los pacientes de la cirugia
= Fase 1: pruebas en entorno controlado
Actividades: = Fase 2: pruebas con protesis completa con implante nervioso
en el hogar

= Fase 3: pruebas con protesis completa con implante nervioso

en el hogar (parte 2)

= Recoleccion de datos

= Equipo del proyecto

» Personal sanitario del hospital
= Sala de pruebas en hospital
Recursos: *  Quirdfanos en hospital
= Material sanitario
= Protesis e implantes

Ejecucion del ensayo

Hitos

Codigo de la EDT: 50.10.

Nombre del paquete
de trabajo:
Responsables: Analista de datos
= Cuaderno de pruebas
= Estructuracion de entrevistas con voluntarios
= Encuestas a participantes
= Base de datos
= Decision sobre viabilidad del desarrollo de la protesis para
fines terapéuticos
= Especificacion, desarrollo y validacion del cuaderno de
recogida de datos
= Especificacion, desarrollo y validacion de la base de datos
» Depuracion de los datos
= Exportacion de datos a la base de datos
=  Analisis estadistico e interpretacion de los datos
= Redaccion del informe
= Elaboracion del informe de viabilidad técnica de la protesis
* Equipo de proyecto

Analisis de los datos

Entregables:

Hitos

Actividades:

Recursos:
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Cddigo de la EDT: 50.20.

Nombre del p'aquete Diseminacion de los resultados
de trabajo:
Responsables: Consultor tecnologico
Entregables: = Articulos, poster y otros documentos para la publicacion
= Publicacion de articulos
Hitos = Reunion final con participantes y personal sanitario para
valoracion final
= Redaccion de articulo cientifico con resultados
Actividades: . RedE}(’:ci(')n de ar’ticulo para prensa e's’pecializada
= Elaboracion de un poéster con visualizacion de resultados
= Cambios y modificaciones
Recursos: * Equipo de proyecto

Codigo de la EDT: 50.30.

Nombre del p.aquete Documentacion final
de trabajo:
Responsables: Directora de proyectos
Entregables: =  Documentos finales
= Cierre del ensayo clinico
Hitos = Entrega de cuaderno's de laboratorio y otros documentos a
organismos correspondientes
= Cierre del proyecto
Actividades: = Redaccion y presentacion de documentacion final
Recursos: * Equipo de proyecto

6.1.2.2 Estimacion de los costes

En este apartado se estimara el presupuesto del proyecto. A continuacion, en la Tabla 7, se exponen
los diversos gastos del proyecto. Se suponen algunas cuestiones:

= La empresa que ejecuta el proyecto cede sus instalaciones para todos los procesos de
desarrollo y gestion: oficinas, laboratorios y equipos de los que ya se disponia.

= El equipo de proyecto trabajara a tiempo completo en el proyecto, por lo que su salario
completo figurara como coste.

= Para el desarrollo y fabricacion de los implantes que permitiran la sensorizacion de la
protesis, se contara con un equipo formado por 5 ingenieros, externo al proyecto al equipo
de proyecto y que trabaja en la organizacion. Su salario se contempla en el presupuesto del
proyecto.

= El trabajo del personal sanitario, cesion de instalaciones en el hospital y otro tipo de gastos
asociados se han presupuestado en 12,500 euros.
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Los costes del proyecto se han calculado mediante estimacion ascendente, es decir, se han planteado
los distintos recursos que se necesitaran en cada actividad y se ha asignado un coste estimado a
cada uno de ellos, para asi calcular los costes de cada paquete de trabajo y del proyecto global. Esta
estimacion se recoge en la

Tabla 8.

Adaptacion
de la
tecnologia
Laboratorios
de I+D

Materiales y
equipos

Equipo de
ingenieria

Personal
sanitario

Sala de
pruebas

Quiro6fanos

Analista de
datos

Investigadora

principal

Ingeniera
mecanica

Tabla 7: Estimacion del coste de los recursos del proyecto

20. Transferencia de la
tecnologia

30. Implante

30. Implante

30. Implante

40.10.40 Centro participante
40.20.20 Ejecucion del
estudio
40.20.20 Ejecucion del
estudio piloto
40.20.20 Ejecucion del
estudio piloto
10. Gestion
40.20.20 Ejecucion del
estudio piloto
50.10. Analisis de datos
10. Gestion
40.10.20. Disefio del estudio
40.10.30. Aprobacion del
estudio
40.10.40. Centro
participante
40.20.10. Reclutamiento
40.20.20 Ejecucion del
estudio piloto
50.20. Diseminacién
20. Transferencia de la
tecnologia
30. Implante
40.10.40. Centro
participante

Costes asociados a la adaptacion de
la tecnologia militar para poder
estudiar su viabilidad como protesis
Instalaciones para el desarrollo de
la protesis
Aquellos equipos y materiales que
sean necesarios para el desarrollo y
fabricacion de los implantes
Nerviosos necesarios.
Personal necesario para desarrollar
y fabricar las protesis
Equipo de enfermeras, médicos y
cirujanos necesarios para la
conduccion del estudio clinico
Instalaciones necesarias para la fase
1 del estudio clinico
Instalaciones para la colocacion del
implante nervioso

Equipo de la gestion del proyecto.
Cada miembro es responsable de
varias tareas y paquetes de trabajo
completos

80.000 €

0€

35.000 €

80 €/hora

12.500 €

45.000 €

45.000 €

35.000 €
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20. Transferencia de la
tecnologia

Consultora 40.10.10. Revision

legal bibliografica
40.10.40. Centro

participante

40.10.10. Revision
bibliografica

40.10.20. Disefio del estudio
40.10.30. Aprobacion del

Consultor estudio
biomédico 40.10.40. Centro
participante

40.10.20. Reclutamiento
50.10. Analisis de datos
50.20. Diseminacion
Directora del Todos
proyecto

6.1.2.3 Determinacion del presupuesto

35.000 €

35.000 €

50.000 €

Los paquetes de trabajo tienen el coste que se muestra en laTabla 8. La lista completa de actividades
con sus costes asociados se podra consultar en el anexo.

Tabla 8: Costes de los paquetes de trabajo del proyecto

10. Gestion 1
20. Transferencia de la 1
tecnologia

30. Implante 1

40.10.10 Revision 3
bibliografica

40.10.20. Disefio del estudio 3

40.10.30. Aprobacion del

estudio 3

40.10.40. Centro 3
participante

40.20.10. Reclutamiento 3

8.365,38 €
113.461,54 €
151.050,00 €

5.173,08 €

8.923,08 €
29.288,46 €

22.038,46 €
4.096,15 €

2,1%
29,0%
38,6%
1,3%
2,3%
7,5%

5,6%
1,0%
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40.20.20. Ejecucion del

R 3 27.903,85 € 7,1%
estudio piloto
50.10. Analisis de datos 2 7.057,69 € 1,8%
50.20 Diseminacion 2 10.269,23 € 2,6%
50.30. Docun'lentaclon final 5 3.846,15 € 1,0%
y cierre
Coste total del proyecto 391.473,08 € 100,0%

Por otro lado, la Figura 20 muestra la distribucion de los costes del proyecto en el nivel mas alto de
la EDT, que representa de manera mas global el alcance completo del proyecto:

Distribucion de costes (nivel mas alto de la EDT)

5.4% 2.1%

24.9%

38.6%
= 10 Gestion 20 Transferendadelatecnologia
m 30 Implante #» 40_Estudio piloto
m 50 Cierre

Figura 20: Distribucion de costes en el nivel mas alto de la EDT

El trabajo que se espera tiene mas costes es el relacionado con el desarrollo del implante nervioso,
por el tiempo y la cantidad de recursos que requiere. La Figura 21 muestra la linea base de costes
del proyecto y su distribucion en los trimestres que dure el proyecto.
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+ 450000
+ 400000
+ 350000
+ 300000
+ 250000

+ 150000
+ 100000
+ 50000

Costo acumulado

2023 2024

Figura 21: Linea base de costes del proyecto

Con la linea base de costes, representada arriba, se podra planificar la financiacion del proyecto.
Ademas, servird como referencia para controlar los costes del proyecto, a través de métodos como
el analisis del valor ganado. Este analisis permite calcular desviaciones en el alcance, presupuesto
y cronograma del proyecto y tomar decisiones para corregirlos en caso de que impacten
negativamente al proyecto, a través del calculo de una serie de métricas sencillas de calcular.

6.1.2.4 Planificacion del involucramiento de los interesados

Para la planificacion del involucramiento de los interesados, se ha utilizado el modelo de
prominencia para clasificar a los stakeholders en funcion de su poder, legitimidad y urgencia
esperada desde una perspectiva global, representado en la Figura 17. Mediante tormenta de ideas,
se han ido identificando las posibles expectativas de cada uno de ellos en los objetivos del proyecto
y se ha valorado su capacidad de poder e influencia otorgando un valor numérico entre el 1 y el 10
para cada categoria. Este analisis se incluye en la Tabla 9.
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Tabla 9: Analisis de los interesados del proyecto y plan de involucramiento

7

INQUIETUDES
CLASIFICACION
INTERES

= Conseguir involucrar al
promotor en el proyecto.
= Obtencion de un beneficio
por la transferencia
tecnoldgica y su desarrollo en
este proyecto.
= Conseguir mas financiacion
para futuras pruebas y
desarrollos.
= Convencer a los stakeholders
del programa global de que el
proyecto de I+D va por buen
camino.
= Encontrar los posibles fallos
de la invencion, y poder
solventarlos.
= Maximos resultados por la
transferencia ya adaptacion
de la tecnologia.
= El estudio debe cumplir con
todas las regulaciones.

Definitivo 10 10

4

ESTRATEGIAS DE
GESTION

Contrato de exclusividad para
la explotacion industrial,
mediante la cual, durante un
tiempo estipulado por
contrato, cualquier aplicacion
que pueda llegar a mercado
con esa tecnologia solo seria
explotada por el transferidor
de la tecnologia.
Optimizar la estrategia de
comunicaciones con los
stakeholders.
Establecer una estrategia por
la cual la tecnologia
unicamente sera utilizada por
motivos terapéuticos.
Establecer por contrato que la
empresa que transfiere la
tecnologia adaptara la misma
para poder ser utilizada como
una protesis.
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= E] estudio clinico debe ser
viable.
» Transparencia.

= Participacion activa en el
ensayo, con poder para tomar
decisiones de caracter clinico.
= Seguridad para los pacientes,

ensayo cumpliendo con

criterios legales y éticos.

* Promocion por participar en
el desarrollo de una nueva
protesis.
= Que la protesis cumpla con
los objetivos del proyecto y
que las pruebas concluyan de
manera satisfactoria para los
pacientes

HOSPITAL ANFITRION

= Garantizar que las pruebas en
hospital cumplan con todos
los criterios éticos, de manera
que se garantice que las
pruebas respetan la integridad
y la dignidad de los
voluntarios, y que las
metodologias que se utilizan
estan supervisadas y
controladas.
= Que se generen documentos
sobre consentimiento
informado.

ORGANISMOS
REGULADORES/
COMITES ETICOS

Dominante

Discrecionales

= Cumplir con toda la
documentacion requerida:
comités éticos, regulaciones,
etc., antes de comenzar.

= Revisar los protocolos, para
asegurar la seguridad de los
participantes
= Valorar que la protesis y su
funcionamiento.
=  Asegurar la revision de los
comités de ética 'y
regulatorios.
= Verificar la cualificacion del
equipo sanitario involucrado.
= Establecer los canales de
comunicacion correctos con el
personal del hospital que
acogera las pruebas.

8 7

= Presentar toda la
documentacion necesaria para
realizar el estudio piloto con
suficiente antelacion.
= Informacion ordenada y
entendible, evitar
complicaciones y dudas.
= Recopilar y comprender las
regulaciones antes de arrancar
el proyecto.
= Responsabilidad en el
tratamiento de los datos:
contar con un analista en el

8 8
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= Evitar que se produzcan
conflictos de interés.
= Que la relacion
riesgo/beneficio sea
adecuada.
= Honestidad y transparencia,
en la seleccion de voluntarios
y en el tratamiento de los
datos.

= Garantia de calidad antes de
comenzar el estudio.
= Obtener toda la informacion
relevante antes de decidir
aceptar ser voluntarios.
= Seleccion justa de
voluntarios, sin conflictos de
interés.
= Poder participar en el ensayo
sin suftrir ningun dafo,
teniendo en cuenta que es la
VOLUNTARIOS primera vez que se realiza
una prueba con esta
tecnologia.
= Seguimiento médico en todo
momento, por lo que pudiese
pasar, antes y después del
estudio.
= Posibilidad de participar en
futuros ensayos en caso de
que las pruebas cumplan los
objetivos de funcionamiento
requeridos.

Dependientes

equipo de proyecto para
determinar como se van a
generar y para el tratamiento
de los datos.

= Contar con un equipo de
sanitarios para la planificacion
de las pruebas, de las
instalaciones, etc., y para los
cuidados de los pacientes.
= Incluir en el equipo de
proyecto a, al menos, un
4 7 miembro dgl eql,lipo de
Investigacion.
=  Garantizar que las pruebas se
realizan con la maxima
discrecion, salvaguardando la
intimidad de los pacientes
voluntarios del estudio
*  Firma de un consentimiento
informado previo al estudio.
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= Posibilidad de retirarse del
estudio si cambian de opinion
0 por motivos personales.

= Conocer como se desarrollan
los ensayos, especialmente si
tienen éxito.
= Posibilidad de obtencion de
informacion relevante.

OTROS HOSPITALES

* Que sus socios tengan la
posibilidad de entrar en el
estudio piloto.
= Conocer el tipo de protesis
que se esta desarrollando.

FUNDACIONES

= Cumplimiento de los
objetivos del proyecto.
= Proteccion y respecto de la
seguridad, dignidad y
derechos de los voluntarios.
= Planificacion del estudio con
metodologias validas, con
significancia cientifica, de
utilidad.

EQUIPO DE PROYECTO

Demandantes

Demandantes

Definitivos

3

5

9

» Incluir en estrategias de
comunicacion.
= Posibilidad de contar con la
colaboracion de otros
hospitales relevantes para la
planificacion del proyecto.
= Repartir formularios en
fundaciones interesadas en el
proyecto para reclutar
voluntarios.

=  Mandar tripticos/informes con

informacion no confidencial
sobre el disefio y
funcionamiento de las
protesis.
= Informar sobre los resultados
no confidenciales de las
pruebas.
= Planificacion del estudio con
metodologias validas, con
significancia cientifica, de
utilidad.
=  Conclusion de las pruebas,
generacion de datos,
documentacion, grabacion e
informes siguiendo las
regulaciones.
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= Generacion de datos de alta = Utilizacion de estandares de
calidad y credibilidad ensayos clinicos para el
teniendo en cuenta los proyecto.

objetivos del proyecto.

= Utilizar el conocimiento que
se genere en ese proyecto
para sus propias

OTROS investigaciones . » Distinguir entre conocimiento
INVESTIGADORES = F] proyecto debe realizarse Dominantes 7 4 publicable y confidencial.
siguiendo los principios
éticos.

= [nterés en el desarrollo por
ser el principal cliente de la
empresa que transfiere la

tecnologia.
" Accesoa la informacién = Estrategia de informacion y
ORGANISMOS generada a partir del Pelierosos 6 4 comunicaciones del proyecto,
GUBERNAMENTALES proyecto. & incluyendo su impacto sobre

= Determinar el impacto que
tenga el ensayo sobre la
comunidad cientifica y los
posibles usuarios finales.
= Integridad en el ensayo.

la sociedad.

= Acopio de material sanitario
suficiente, asi como

= Relevancia en su carrera

PERSONAL SANITARIO = Con tgrrzt;?lr?lr;ettrial quirdfanos, instalaciones de
A CARGO DEL eCUTSOS Tecesar] y a Peligrosos 8 2 manera que no sature su
TRATAMIENTO CCUISOS NECESATION ¥ que 1o actividad.

comprometan el desempefio

normal del hospital. = Posibilidad de contratacion de

un equipo externo sanitario

Ruiz Pérez, Leticia



Planificacion de un proyecto relacionado con la defensa y el doble uso 83

= Cumplimiento de
regulaciones

= Culminar el trabajo del
proyecto siguiendo con las
restricciones de plazos, costes
y calidad.
= Buenas relaciones con la
defensa, para colaborar en
proyectos similares.
= Elaboracion de un contrato
que sea beneficioso para
ambas partes.
= Sentar las bases para una
metodologia de gestion en
proyectos de transferencia
tecnologica desde la defensa.

DIRECTOR DEL
PROYECTO

= Comenzar una cartera de
proyectos que permita
realizar trabajos en el sector
de la defensa, abarcando
otros ambitos.

ORGANIZACION

Definitivos

Dominantes

9

10

10

para no comprometer al
hospital. Contar con la
gerencia del hospital para esta
decision.
Establecer estrategias de
comunicacion con los
stakeholders para garantizar el
¢xito del proyecto.
Contar con un consultor con
experiencia en las
peculiaridades de los contratos
de la defensa.
Delegar, dejar en manos de
profesionales con experiencia
los trabajos que se han de
finalizar.
Registrar lo aprendido durante
el desempefio del proyecto.

Poner a disposicion de la
directora de proyectos de
todos los recursos que puedan
ser utiles para la gestion
dentro de la defensa.
Proporcionar un asesor legal
que contribuya a la firma de
un contrato beneficioso para
ambas partes.
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6.1.2.5 Definicion y secuenciacion de las actividades y estimacion de la duracion

El cronograma del proyecto se ha deducido tomando la EDT y el diccionario de la EDT para
determinar las diversas acciones que se creen necesarias para cumplir con el trabajo establecido en
cada paquete de trabajo. Posteriormente, se establecen las relaciones de precedencia entre las
actividades, para poder realizar una secuencia. Finalmente, para cada actividad, se estima su
duracion. Debido a la falta de experiencia en proyectos de este tipo, se ha estimado tomando como
referencia experiencias personales y consultando opiniones sobre la duracion de actividades
especificas. Ademas, se ha consultado bibliografia para poder estimar las actividades relacionadas
con el estudio clinico (Graczyk et al., 2019). Se ha construido un diagrama de Gantt para tener una
referencia visual del cronograma del proyecto. En dicho diagrama se pueden observar las relaciones
de precedencia entre las actividades, asi como el camino critico del proyecto. La lista de
actividades, junto a su duracion se pueden consultar en la Tabla 10:

Tabla 10: Tabla de actividades y su duracion en dias

Nombre de tarea Duracién
Estudio piloto 647 dias
10. GESTION 120 dias
Elaboracion de los planes de gestion del proyecto 5 dias
Redaccion de un plan de analisis estadistico de los datos 10 dias
Planificacion de protocolos de seguridad de los ensayos 10 dias
Elaboracion del plan de monitorizacion especifico del estudio piloto en hospital | 10 dias
Plan de gestion del proyecto 10 dias
20. TRANSFERENCIA DE LA TECNOLOGIA 286 dias
Bl'%squeda y seleccion de la firma de defensa que pueda proporcionar los 90 dias
prototipos
Redaccidn del contrato 8 dias
Modificaciones del contrato 5 dias
30. IMPLANTE 233 dias
Revision de otros disefios de implantes similares 12 dias
Disefio de los implantes 30 dias
Busqueda de proveedores y seleccion de proveedores 40 dias
Compra y recepcion de los materiales 21 dias
Fabricacion de los implantes nerviosos 60 dias
Reparaciones en las prétesis 42 dias
Integracion del implante con la protesis 30 dias
40. ESTUDIO PILOTO 589 dias
40.10. PRE-ESTUDIO 510 dias
40.10.10 Revision bibliografica 351 dias
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Revision normas Buenas Practicas Clinicas 5 dias
Revision criterios éticos para realizacion de ensayos 12 dias
Redaccion de informe de viabilidad técnica del ensayo 5 dias
40.10.20. Disefio del estudio 159 dias
Recopilacion de informacion relativa a ensayos similares 5 dias
Disefio de las pruebas con protesis implantada 15 dias
Referenciar estudio a normas de Buenas Practicas Clinicas 15 dias
Formacion del personal de las pruebas 2 dias
40.10.30. Aprobacion del estudio 138 dias
Elaboracion del protocolo de ensayos 10 dias
Circulacion del protocolo para aportaciones 5 dias
Integracion de cambios en protocolo 10 dias
Protocolo de ensayos 6 dias
Solicitud nimero EudraCT 30 dias
Preparacion dossier ensayos para aprobacion CEIC 15 dias
Revision/aclaraciones CEIC 15 dias
Preparacion dossier para la AEMPS 15 dias
Revision y cambios en dossier para AEMPS 15 dias
Respuestas de aclaraciones a CEIC/AEMPS 5 dias
Revision de la estructura y dotacion tecnologica del centro de ensayos 2 dias
Elaboracién informe de idoneidad del centro 2 dias
Visita al centro 1 dia
Comprobacion cualificacion personal sanitario 2 dias
Emision de poliza de seguros 15 dias
Envio y recepcion de las protesis en el hospital 8 dias
40.20. IMPLEMENTACION 124 dias
40.20.10. Reclutamiento 38 dias
Redaccion del procedimiento del consentimiento informado para pacientes | 6 dias
Elaboracion de un dossier informativo para los participantes 1 dia
Determinacion de criterios de inclusion y exclusion de voluntarios 3 dias
Anuncio y difusion del ensayo a potenciales voluntarios 10 dias
Recepcion de inscripciones de voluntarios 5 dias
Seleccion de voluntarios 1 dia
40.20.20. Ejecucion del estudio piloto 101 dias
Preparacion de los participantes a la cirugia 5 dias
Cirugias para insercion del implante nervioso 10 dias
Fase 1: pruebas en entorno controlado 11 dias
Fase 2: pruebas con protesis completa con implante nervioso en el hogar 6 dias
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Fase 3: pruebas con protesis completa con implante nervioso en el hogar ,
(parte 2) 11 dias
Recoleccion de datos 28 dias
50. CIERRE 196 dias
Especificacion, desarrollo y validacion del cuaderno de recogida de datos 3 dias
Especificacion, desarrollo y validacion de la base de datos 5 dias
Exportacion de datos a la base de datos 1 dia
Analisis estadistico e interpretacion de los datos 3 dias
50.20 Diseminacién 54 dias
Redaccion de articulo cientifico con resultados 36 dias
Redaccion de articulo para prensa especializada 6 dias
Elaboracion de un poéster con visualizacion de resultados 10 dias
50.30. Documentacion final 20 dias
Redaccion de la documentacion de cierre del proyecto 20 dias

6.1.2.6 Estimacion de los recursos de las actividades

En este apartado se mostrara un posible organigrama de este proyecto, el equipo que se encargara
de cumplir con el trabajo propuesto. La Figura 23 muestra el cargo de cada miembro del equipo y
sus principales responsabilidades, las cuales se conectan con las actividades, como se puede ver en
la Tabla 11, que es la matriz de asignacion de responsabilidades:

Directora de
proyectos

Investigadora

it Analista de datos

Miembro del equipo Miembro del equipo Miembro del equipo
1 2 3

Figura 22: Organigrama del proyecto
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DIRECTORA DE PROYECTOS
Gestion del proyectos
* Transferencia de la tecnologia
*Toma de decisiones sobre viabilidad del estudio y de la tecnologia

INVESTIGADORA PRINCIPAL

*Disefo del estudio
*Gestion de organismos aprobadores del estudio
*Gestion de los participantes
*Ejecucion del estudio clinico

ANALISTA DE DATOS

*Monitorizacion del estudio clinico

*Elaboracion cuadernos de ensayos, encuestas y estructuracion de
entrevistas

*Recoleccion de datos y elaboracion de bases de datos

INGENIERA MECANICA

*Disefio y desarrollo del implante nervioso
*Recepcion y envio de la tecnologia
*Integracion de la protesis con el implante nervioso

CONSULTORA LEGAL

*Redaccion de contratos y acuerdos
* Principios técnicos del estudio clinico
* Apoyo en compras y facturacion

CONSULTOR TECNOLOGICO

*Elaboracion de los informes referidos al ensayo
* Apoyo en el desarrollo del implante nervioso
*Revision bibliografica
* Cumplimentacion de documentos
* Supervision preparacion del hospital

Figura 23: Equipo de proyecto, cargo y principales responsabilidades
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Tabla 11: Matriz de roles y responsabilidades

Sl .| & g3 g
[<P] =) () o — on
> - = = < =)
(=] « ‘: “« on '—o'
S = (> ]
=2 o | = g | = 5
Actividad = -: 5 - S *E
S 2| % &2 &
S| 2|c| 2 3
S <] 8] 2|9 =
o > Yt 8
& £
Elaboracion de los planes de gestion del proyecto AR | 1 I S S S
Redaccion de un plan de analisis estadistico de los datos | A R C S S S
Planificacion de protocolos de seguridad de los ensayos | A C R S C S
Elaboracion del plap de. momtorlzam‘on especifico del A I R S S S
estudio piloto en hospital
Plan de gestion del proyecto AR | 1 I S S S
Busqueda y seleccion de la firma de defensa que pueda
. . A C C R
proporcionar los prototipos
Redaccion del contrato S I AR | 1
Modificaciones del contrato S A/C| R
Adaptacion de la tecnolqgla para ser utilizada como A C R C
protesis
Envio y recepcion de las protesis I I I [AR| 1 I
Revision de otros disefios de implantes similares I C A R
Disefio de los implantes I A/R C
Busqueda de proveedores y seleccion de proveedores A S R I C
Compra y recepcion de los materiales A S R I C
Fabricacion de los implantes nerviosos I S | A/R C
Pruebas del implante en banco de pruebas I S | AR C
Reparaciones en las protesis I S | AR C
Integracion del implante con la protesis I S | AR C
Revision de documentacion de ensayos similares I C S A/R
Revision normas Buenas Practicas Clinicas I C S A/R
Revision criterios éticos para realizacion de ensayos I C S A/R
Redaccion de informe de viabilidad técnica del ensayo A I C S I R
Recopilacion de informacion relativa a ensayos similares | 1 C A/R
Disefio de las pruebas con protesis implantada I C | AR I I
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Referenciar estudio a normas de Buenas Practicas
Clinicas

Ll

Elaboracion de plan de formacion para el personal

A/R

Formacion del personal de las pruebas

A/R

Elaboracion del protocolo de ensayos

Circulacion del protocolo para aportaciones

A/R

Integracion de cambios en protocolo

Revision de los cambios

Protocolo de ensayos

Solicitud numero EudraCT

Preparacion dossier ensayos para aprobacion CEIC

(@!

Revision/aclaraciones CEIC

Preparacién dossier para la AEMPS

Revision y cambios en dossier para AEMPS

Respuestas de aclaraciones a CEIC/AEMPS

P | | | | | | | | | | | [

oo aaial—=|afl— |-

> a0 >

AR AR R AR

Revision de la estructura y dotacion tecnologica del
centro de ensayos

@!

—

A/R

p—

Elaboracion informe de idoneidad del centro

>

=

Comprobacion cualificacion personal sanitario

>

=

Emision de poliza de seguros

Redaccion del acuerdo de colaboracion con el hospital

>

Revision y cambios

Envio y recepcion de las protesis en el hospital

A/R

Preparacion de la sala de pruebas

A/R

Preparacion de los quir6fanos

— | | = Y |~

A/R

Redaccion del procedimiento del consentimiento
informado para pacientes

Ll

Elaboracion de un dossier informativo para los
participantes

A/R

Determinacion de criterios de inclusion y exclusion de
voluntarios

A/R

Anuncio y difusién del ensayo a potenciales voluntarios

A/R

Recepcion de inscripciones de voluntarios

A/R

Envio de hojas de informacion de pacientes y
consentimientos informados

A/R

Seleccidn de voluntarios

A/R

@!

Reunion con voluntarios

A/R

Preparacion de los participantes a la cirugia

Cirugias para insercion del implante nervioso

Recuperacion de los pacientes de la cirugia

L B e B L T I ]
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Fase 1: pruebas en entorno controlado I C |AR| S
Fase 2: pruebas con protesis completa con implante I c lar| s
nervioso en el hogar
Fase 3: pruebas.con proétesis completa con implante I c lar!| s
nervioso en el hogar (parte 2)
Recoleccion de datos I |[AlRR| C
Especificacion, desarrollo y validacion del cuaderno de
. I |AR| 1
recogida de datos
Especificacion, desarrollo y validacion de la base de I ARl 1
datos
Depuracion de los datos I |AR| 1
Exportacion de datos a la base de datos I |AR| 1
Analisis estadistico e interpretacion de los datos I |AR| 1
Redaccion del informe de desarrollo de pruebas clinicas I A C C R
Elaboracion del informe de viabilidad técnica del A C C C R
proyecto
Redaccion de articulo cientifico con resultados I C A C R
Redaccion de articulo para prensa especializada I C A C R
Elaboracion de un poster con visualizacion de resultados | 1 C A C R
Cambios y modificaciones I C C I I | AR
Redaccion de la documentacion de cierre del proyecto A I C C C R

6.1.2.7 Identificacion y analisis cualitativo de los riesgos

Utilizando la EDT, el registro de stakeholders y el acta de constitucion se ha podido elaborar un
registro de riesgos que recoge parte de las incertidumbres que pueden afectar al proyecto. Se ha
realizado un andlisis cualitativo de los riesgos, valorando su probabilidad y su impacto y
categorizandolos segun la imagen que se muestra a continuacion:
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Matriz Probabilidad-Impacto

MA 0,90 0,05 0,09 0,18 0,18 0,09 0,05
5 A 0,70 0,04 0,07 0,14 0,14 0,07 0,04
=1
o
E MA 0,50 0,03 0,05 0,1 0,2 0,2 0,1 0,05 0,03
2
o B 0,30 0,02 0,03 0,06 0,12 0,12 0,06 0,03 0,02
MB 0,10 0,01 0,01 0,02 0,04 0,08 0,08 0,04 0,02 0,01 0,01
0,05 0,1 0,2 0,4 0,3 0,3 0,4 0,2 0,1 0,05
MB B M A A MA A M B MB
Impacto- Impacto+
- RIESGOS DE INTERES PRICRITARIO
RIESGOS IMPORTANTES
RIESGOS SECUNDARICS

Figura 24: Categorizacion de los riesgos del proyecto

Los niimeros que aparecen en la Figura 24 sirven para categorizar los riesgos en funcion de su
interés, para poder establecer estrategias de gestion de riesgos a aquellos mas importantes en cada
fase del proyecto.

CATEGORIZACION DE RIESGOS
CATEGORIA COLOR RANGO
Riesgo Secundario Verde 0-0,07
Riesgo Importante Amarillo 0,08 - 0,23
Riesgo Prioritario Rojo 0,23-1

Figura 25: Clasificacion de los riesgos en funcion del producto individual de probabilidad e impacto
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Tabla 12: Registro de riesgos y planificacion de la respuesta

pacientes

abandonar el estudio

~|
) 2 €|~ <
< Q Z alo| @ il
& Q = = | =| = 5O
=) n = =S o © = P
o = = <|&| 8 )
4 2 |2 & z
o il §
O &
-
ACEPTAR: aceptar las
. , . . No consiguiendo la limitaciones de un estudio
Debido al caracter de Es posible que los potenciales . . . .
. - . . cantidad suficiente de 0,6 10,5 piloto, cuya finalidad es
innovacion de la protesis pacientes recelen . . s
voluntarios para el estudio comprobar la viabilidad
técnica del producto
Se supere el numero de
Debido al caracter de Puede ser que llame la pacientes necesarios, 06 l0s EXPLOTAR: Establecer
innovacion de la protesis | atencion de muchos pacientes haciendo necesarios ’ ’ criterios de seleccion
criterios de seleccion
EVITAR: planificar el
Que debido a fallos en las estudio piloto en el punto
proétesis // complicaciones | No se adapte la protesis bien . . gdec.u’ado de la
. . . Abandono del estudio 0,71 investigacion, que cumpla
en las intervenciones // al paciente . o .
t-operatori ciertos criterios (métricas)
POSt-operatorios antes de llevar a cabo el
estudio
Causas personales de los Pacientes tienen que . . MITIG.AR: Resgrva de
No se termine el estudio | 0,5 | 0,5 voluntarios y de tiempo en

el proyecto
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. No se disponga de personal Retrasos en las TRANSFERIR: negociar
Debido a causas externas o . . .
., sanitario empleado en el implantaciones de las un acuerdo con el hospital
que provoquen presion . . Lo . 0,3 {0,6]0,18
. . hospital suficiente para protesis, recuperacion y que acoge las pruebas que
hospitalaria . i o .
conducir el estudio pruebas con la protesis. incluya este punto
Dafios en los voluntarios y R )
Mal uso de la protesis Accidentes con las protesis | necesidad de reemplazo de | 0,3 | 0,8 T NSIZER&E.Scontratar
las protesis g
L, No cumplan las funciones y | Fracaso del estudio piloto: TRANFERIR: incluir
Tecnologia ain no . ., . .
propositos para la que se reestructuracion del requisitos de adaptacion en
completamente S 0,21 (0,20
disefd. No se completen las | programa de desarrollo de el contrato con la empresa
desarrollada L Y .
pruebas disefiadas. la protesis que transfiere la tecnologia.
Se descubran nuevos caminos EXPLOTAR: valorar las
Durante el transcurso del | o posibilidades de disefio o Posibilidad de mejora y 0.7 103021 nuevas lineas de
proyecto funciones de la protesis, se aprendizaje ’ e investigacion para futuros
descubran fallos reparables proyectos
Desconocimiento general
del funcionamiento de la | Se descubran debilidades en | Mejora de los protocolos 06 l0s EXPLOTAR: conseguir un
protesis y de como se protocolos, etc para futuros ensayos ’ ’ estudio efectivo.
adaptara a los pacientes
. Que no se cumplan los EVITAR: planificar bien
No obtener comentarios u .. ..
objetivos del proyecto en las comunicaciones del
. ., otro feedback del personal o . .
Mala planificacion de la . . términos de definicion de proyecto. Es esencial
.., sanitario, voluntarios e 0,4 10,6 .
comunicacion . e protocolos de definir un protocolo de
incluso sus familias y de otros investigacion para ensayos investigacion para el
stakeholders gavion p 4 £ P
mas grandes. programa
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Debido a una
sobreestimacion de la
capacidad de la tecnologia
de la cual se parte

Fracaso en las pruebas

Se pondria en duda la
viabilidad del proyecto,
generando desconfianza

en stakeholders y
organismos financiadores

0,5

0,9

EVITAR: planificar el
estudio en un buen
momento del proceso de
i+d, que la tecnologia no
esté infradesarrollada. Si
estando en un punto de
desarrollo adecuado para el
ensayo y aun asi las
pruebas fracasaran, habria
que replantear el programa

Puesto que es la primera
prueba que se realiza con
personal voluntario

Durante el transcurso de las
pruebas surjan fallos de
funcionamiento de la protesis

No se pueda terminar el
estudio o retrase. Pero,
posibilidad de aprender de
los errores, oportunidad de
repararlos.

0,6

0,8

MITIGAR: tener reserva de
material, tiempo y recursos
para reemplazar las
proétesis, supondra
sobrecostes y retrasos en el
estudio

Mala planificacion de
recoleccion de datos del
estudio y de la
investigacion

Pérdida de datos, mala
calidad de los datos por
cuestionarios mal
planificados, “desconexion”
entre investigacion y estudio
(e.g. que se planifiquen las
pruebas del estudio para algo
que no se ha investigado)

Estudio que no aporta
nada al proyecto en cuanto
a aprendizaje, mejora de la

calidad de vida de los

pacientes, solucion de
errores del proyecto, etc.

0,4

0,7

EVITAR: a partir de la
planificacion adecuada de
las comunicaciones y del
estudio estadistico del
proyecto.

Se disefie un estudio
piloto intenso

Que pare al equipo de
investigacion de otras
funciones

Se retrase o exista otros
impactos en el programa
principal, y que finalmente
ponga impedimentos en el
desarrollo de este estudio

0,2

0,3

EVITAR: planificar los
recursos que se comparten
con otros proyectos. Ser
realista con el estudio
piloto: no sobredisefiarlo
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Que proporcione informacion

A partir de los resultados
de calidad

del proyecto,

Confusion del proposito del
estudio piloto, abarcando un
mayor alcance del que debiera

Falta de comprension de
los objetivos de los
stakeholders

Se sobreestimen o subestimen

Sesgos en el tratamiento
los resultados del estudio

de datos

Que debido a problemas
inesperados en la
planificacion del proyecto

Se sobreestimen o subestimen
los resultados del estudio

. ., MEJORAR: disear el
Qo pemsi () SrEs o estudio en funcion de los
sustancios:a para conducir objetivos del proyecto
un qs‘Fudlo mas gr .ande'., 0.8 10,8 Atraer a posibles inversores
ololitar Co pridligasion realizando demostraciones
do memlinton. de la tecnologia.
EVITAR: un estudio piloto
Estudio piloto mas que no €s un ensayo a gran
favorecer ponga escala, tener bien claro,
obstaculos a la realizacion buena gestion de
de un estudio de mayor 03 1051015 stakeholders y
escala, sobre todo si se ’ e comunicaciones. Tener
pueden publicar los claro el proceso de i+d y el
resultados del estudio punto en el que esta.
piloto. Recabar informacion del
proceso de i+d
Contar con un analista de
datos / estadista. Tener en
Impacto negativo en el cuenta que este e.tstudio. ho
proceso de investigacion y stve para.51gn1ﬁcan01a
0,2 10,4(0,08 estadistica, pero es
desarrollo propuesto en el importante si hay
programa publicaciones o informes
que los datos sean
objetivos.
EVITAR: contar con el
ocurran sobrecostes y 03 1071021 personal sanitario y de
retrasos en las pruebas ’ N gestion del hospitar para el
disefio del estudio
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Que debido a problemas
inesperados en la
planificacion del proyecto

Desvios en el cumplimiento
del protocolo por parte del
paciente, personal sanitario o
investigador

provoquen impacto en la
salud de los pacientes

0,35

0,7

EVITAR: Redaccion de un
protocolo de ensayos con
referencias a normas de
Buenas Practicas Clinicas.

Debido a la opinion
popular

se cree una opinion erronea
acerca del proyecto, de
manera que se lo relacione
con la hermeticidad de la
defensa en ciertas actividades
de ética dudosa y la creacion
de armas

impidiendo el proyecto, no

encontrando voluntarios y

deteriorando la reputacion
de la compaiiia.

0,4

0,6

MITIGAR: Formar parte
de un proceso de licitacion
publica de manera que sean

diversas empresas las que

muestren interés en el
desarrollo de protesis

Debido a las
particularidades de los
procesos de adquisicion
de la defensa

existan conflictos de interés
que, por ejemplo, afecten a la
seleccion justa de voluntarios
que reciban el tratamiento

Alejando el proyecto de
sus objetivos de
transparencia y principios
éticos

0,3

0,5

0,15

EVITAR: Encontrar la
manera en la que quien
presta la tecnologia y quien
ejecuta el proyecto se
beneficie de los resultados,
por ejemplo, desarrollando
un plan de negocio para la
comercializacion de las
proétesis, o generando
patentes.

A partir de los resultados
del proyecto, del que se
espera un estudio de
viabilidad positivo

otras empresas se beneficien
del conocimiento generado a
su favor

Contribuyendo al
desarrollo de productos
orientados al combate

0,5

0,6

EVITAR: proteger la
tecnologia que se desarrolle
en este proyecto, por
ejemplo, con una patente
de la que se beneficie
también la organizacion
que transfiere la tecnologia.
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CONCLUSIONES

Gracias al proceso de documentacion para este Trabajo de Fin de Master se ha reunido ciertos
conocimientos utiles para comprender el funcionamiento de la industria militar y el mercado de la
defensa actual. Dicho sector es un sector estratégico, pues de su capacidad tecnologica depende en
buena parte la defensa y seguridad de una nacion. En el caso de Espana, los productos y servicios
que el Estado (Ministerio de Defensa y Fuerzas Armadas) requieren también se alimentan de otros
sectores economicos civiles. El sector militar invirtié durante el siglo XX enormes cantidades de
recursos para la fabricacion de sistemas de armas y otros productos y servicios para aumentar su
capacidad militar. Este avance tecnologico produjo derrames de conocimiento y tecnologia al
ambito civil, que continud con sus propias investigaciones y desarrollos. Hoy, es el sector militar
quien requiere de los avances, mas genéricos y adaptables, de la industria civil. No obstante, debido
a la elevada especificidad de los productos de defensa, las barreras de entrada al sector industrial
militar son elevadas por lo que el numero de proveedores sea relativamente bajo y los costes de
desarrollo cada vez mas altos. No obstante, en Espafia, el acceso al mercado de la defensa se realiza
a través de licitaciones publicas, por lo que aquellas organizaciones con capacidad industrial
suficiente pueden acceder a él.

Por otra parte, la produccion militar es costosa, debido a varios factores: el ansia por la innovacion
caracteristica de la defensa y al efecto de “hold-up” tecnologico debido a la especializacion de sus
productos lo que eleva sus costes de oportunidad. La posibilidad de diversificar su produccion, es
decir, invirtiendo en productos de doble-uso, puede ser una oportunidad para la defensa para
obtener recursos financieros con los que continuar su actividad, pues sus gastos han ido
disminuyendo debido en gran parte a una menor percepcion de amenazas. La transferencia
tecnologica es un punto importante dentro de las politicas sobre el doble-uso ya que posibilita que
una tecnologia se mueva entre distintas aplicaciones, por lo que un desarrollo militar podria ser
beneficioso para toda la sociedad. Debido a ello, el sector cada vez es menos opaco y se beneficia
cada vez mas de la industria civil. Es por ello que parece razonable que se creen nuevos sistemas
de gestion que integren los requerimientos de ambos ambitos para que la culminacion de los
proyectos relacionados con el doble uso sea satisfactoria para ambas partes.

Se ha seleccionado un tipo de proyecto centrado en el desarrollo de una tecnologia particularmente
cuestionable dentro de su aplicacion militar, el mejoramiento humano. Este tipo de desarrollos
mejorarian las capacidades de combatientes muy por encima de la media, mientras que también
tendrian fines terapéuticos si los procesos de I+D tuvieran eso ultimo como fin. Conociendo como
funciona el mercado de la defensa, sus barreras de entrada, los procesos de contratacion y
adquisiciones se puede crear un marco para la planificacion de la gestion del proyecto, incluyendo
la transferencia tecnoldgica. La guia PMBOK desarrollada por el PMI puede ser una metodologia
util, sino la inica para poder realizar esta planificacion, pues los procesos que propone junto con
las herramientas que describe para ejecutarlos son ttiles para la mayor parte de los proyectos. El
trabajo necesario queda representado en el nivel superior de la EDT, la cual se puede consultar en
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la Figura 19. En el apartado 6.1.2.1.2 se continlia con la definicion del trabajo, util para la
planificacion del cronograma y de la estimacion de los costes del proyecto.

Este trabajo so6lo ha incluido algunos procesos de planificacion que se han considerado mas
relevantes para este ejemplo, pero otros pueden requerir de otros procesos. Para este ejercicio el
PMBok ha resultado suficiente ya que permite planificar todo el trabajo. Asimismo, unicamente se
ha planteado una metodologia basada en procesos, y no se han tratado las competencias necesarias,
como plantearian las metodologias de IPMA. Tampoco se han planteado las metodologias agiles,
que sin duda resultarian tGtiles para una parte del proyecto, el desarrollo del implante, pues mediante
las metodologias agiles se obtienen desarrollos ttiles y funcionales a cada iteracion. Puesto que la
defensa busca la innovacion, considerar este tipo de metodologias podria ser interesante para la
defensa, si se quisiera profundizar sobre la gestion.
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ANEXO

En este anexo se incluye el diagrama de Gantt del proyecto propuesto en este TFM, para poder
visualizar las relaciones de precedencia entre las actividades y el camino critico del proyecto.La
Tabla 13 recoge la programacion de las actividades con fechas de inicio y fin, duracion y
precedencias con actividades. Esta programacion se ha hecho utilizando MS Project 2019.
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Nombre de tarea

itri 4, 2021 tri 1, 2022 tri 2, 2022 tri 3, 2022 tri 4, 2022 tri 1, 2023 tri 2, 2023 tri 3, 2023
ot | nov | dic ene | feb | mar abr | may | jun jul_| ago | sep ot | nov | dic ene | feb | mar abr | may | jun jul_| aqgo
1 | Estudio piloto de la prétesis manual d enp de def
| 2| 10.GESTION 1
3 | Elaboracion de los planes de gestion del proyecto
4| Redaccion de un plan de analisis estadistico de los datos
5 | Planificacion de protocolos de seguridad de los ensayos
6 | Elaboracion del plan de monitorizacion especifico del estudio piloto en hospital
7 | Plan de gestion del proyecto
| 8 | 20. TRANSFERENCIA DE LA TECNOLOGIA 1
9| Busqueday seleccion de la firma de defensa que pueda proporcionar los prototipos
10 Redaccion del contrato
1 Modificaciones del contrato
12| Firma del contrato
13 Adaptacion de la tecnologia para ser utilizada como prétesis
14 Envio y recepcion de las protesis
15 30. IMPLANTE
|16 | Revision de otros disefios de implantes similares
7| Disefio de los implantes
18 Busqueda de proveedores y seleccion de proveedores
19 Compra de materiales
20 Compray recepcion de los materiales
21 | Fabricacion de los implantes nerviosos
|22 | Pruebas del implante en banco de pruebas
23| Reparaciones en las protesis
24 Integracion del implante con la prétesis
25 Validacién del implante
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Id Nombre de tarea
Semestre 2, 2021 Semestre 1, 2022 Semestre 2, 2022 Semestre 1, 2023 Semestre 2, 2023 Semestre 1, 2024 Semestre 2, 2024
slalslolnlolelrimialmlylylalslolnlplelrlmlialmlylylalslolnlplelFimlalmlslyfalsioln
26 | 40.ESTUDIO PILOTO f 1
2 40.10. PRE-ESTUDIO I 1
|28 | 40.10.10 Revision bibliografica f 1
IEER Revision de documentacion de ensayos similares LI
730 | Revision normas Buenas Practicas Clinicas E
31 Revision criterios éticos para realizacion de ensayos [
|32 | Redaccion de informe de viabilidad técnica del ensayo
|33 Decision sobre viabilidad del estudio
EN 40.10.20. Disefio del estudio T 1
EER Recopilacion de informacion relativa a ensayos similares ¥
|36 | Disefio de las pruebas con prétesis implantada
|37 | Referenciar estudio a normas de Buenas Practicas Clinicas - i
38

Elaboracion de plan de formacion para el personal
Publicacion del programa de pruebas
Formacion del personal de las pruebas
40.10.30. Aprobacién del estudio
Elaboracion del protocolo de ensayos
Circulacion del protocolo para aportaciones
Integracion de cambios en protocolo
Revisién de los cambios
Protocolo de ensayos
Autorizacién del protocolo
Solicitud nimero EudraCT
Preparacion dossier ensayos para aprobacion CEIC
Revisidn/aclaraciones CEIC
Preparacion dossier para la AEMPS
Revision y cambios en dossier para AEMPS
Presentacion de la solicitud a CEIC
Presentacion de la solicitud a AEMPS
Respuestas de aclaraciones a CEIC/AEMPS
Autorizacién de los ensayos
Notificacion fecha de inicio de ensayos a AEMPS y CEIC

40.10.40. Centro participante

Revision de la estructura y dotacion tecnoldgica del centro de ensayos
Elaboracion informe de idoneidad del centro

Visita al centro

Comprobacidn cualificacion personal sanitario
Emision de pdliza de seguros

Redaccion del acuerdo de colaboracidn con el hospital
Revision y cambios

Firma de contrato

Envio y recepcion de las prétesis en el hospital
Preparacion de |a sala de pruebas

Preparacion de los quiréfanos

Instalaciones del hospital preparadas
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] Nombre de tarea ) > R -
tri 4, 2023 tri 1, 2024 tri 2, 2024 tri 3, 2024 tri 4, 2024
sep ot | nov dic ene | feb | mar abr may jun jul_ | aqo sep oct nov dic
7 40.20. IMPLEMENTACION T 1
72 40.20.10. Reclutamiento
|73 Redaccion del procedimiento del consentimiento informado para pacientes
| 72| Elaboracion de un dossier informativo para los participantes
75 | Determinacion de criterios de inclusion y exclusion de voluntarios
| 76 | Borrador de Consentimiento informado
|77 | Anuncio y difusion del ensayo a potenciales voluntarios
78 | Recepcion de inscripciones de voluntarios
|79 | Envio de hojas de informacion de pacientes y consentimientos informados
|8 | Seleccion de voluntarios
81 | Reunién con voluntarios
| & | Listado final de voluntarios
IR Firmas de los consentimientos
3 40.20.20. Ejecucion del estudio piloto 1
|85 | Preparacion de los participantes a la cirugia
| 8 | Cirugias para insercion del implante nervioso
&7 Recuperacion de los pacientes de la cirugia
|88 | Comienzo de los ensayos 02/02
I Fase 1: pruebas en entorno controlado T
i Fase 2: pruebas con protesis completa con implante nervioso en el hogar rt!;i
91 Fase 3: pruebas con protesis completa con implante nervioso en el hogar (parte 2) b=
92 | Entrevistas de control con los pacientes 4 13/03
93 Recoleccion de datos —
Id Nombre de tarea
tri 3, 2023 tri 4, 2023 tri 1, 2024 tri 2, 2024 tri 3, 2024 tri 4, 2024
jul ago | sep l oct nov dic ene feb | mar abr may | jun i ago | sep oct
94 50. CIERRE T 1
|95 | 50.10. Andlisis de datos T 1
|96 | Especificacion, desarrollo y validacion del cuaderno de recogida de datos ]
o7 | Especificacion, desarrollo y validacion de la base de datos |
IR Depuracion de los datos
EN Exportacion de datos a la base de datos [
| 100 | Analisis estadistico e interpretacion de los datos |
101 Redaccion del informe de desarrollo de pruebas clinicas b6
I Elaboracion del informe de viabilidad técnica del proyecto L[;‘wl
103 Decision sobre viabilidad técnica @ 24/05
104 50.20 Diseminacion T 1
105 Redaccion de articulo cientifico con resultados - 1
| 106 | Redaccion de articulo para prensa especializada vI‘
107 | Elaboracion de un pdster con visualizacion de resultados ‘1%". ...... '
108 Cambios y modificaciones
109 Publicacion de articulos ¢ 1/07
| 110 | 50.30. Documentacion final
|| Redaccion de la documentacion de cierre del proyecto
|11z Cierre del proyecto + 14/06
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ID

10

11

12

13

14

Tabla 13: Programacion de actividades y relaciones de precedencia.

Nombre de tarea

Estudio piloto de la protesis manual desarrollada
en programas de defensa

10. GESTION

Elaboracion de los planes de gestion del
proyecto

Redaccion de un plan de analisis estadistico de
los datos

Planificacion de protocolos de seguridad de los
ensayos

Elaboracion del plan de monitorizacion
especifico del estudio piloto en hospital

Plan de gestion del proyecto

20. TRANSFERENCIA DE LA TECNOLOGIA

Busqueda y seleccion de la firma de defensa que
pueda proporcionar los prototipos

Redaccion del contrato

Modificaciones del contrato

Firma del contrato

Adaptacion de la tecnologia para ser utilizada
como protesis

Envio y recepcion de las protesis

Comienzo

lun
03/01/22

lun
03/01/22

jue
02/06/22

lun
03/01/22

lun
03/01/22

mar

11/01/22
jue

09/06/22

lun
03/01/22

lun
03/01/22

jue
12/05/22

mar
24/05/22

mar
31/05/22

mar

31/05/22
jue

02/02/23

Fin
jue
11/07/2
4
jue
23/06/2
2
jue
09/06/2
2
jue
19/05/2
2
jue
26/05/2
2
jue
02/06/2
2
jue
23/06/2
2
lun
20/02/2
3
jue
12/05/2
2
mar
24/05/2
2
mar
31/05/2
2
mar
31/05/2
2
vie
21/10/2
2
lun
20/02/2
3

Predecesoras

3:4:5:6

10

11

12

13
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15 30. IMPLANTE L406/22 171?212/2
16  Revision de otros disefios de implantes similares mar 30J/l(1)%/2 13C,C+10
14/06/22 ) dias
mar
17 Disefio de los implantes | 475222 26/87/2 16CC
18 Busqueda de proveedores y seleccion de mar 5 4%; P 17CC+10
proveedores 28/06/22 ) dias
. mié
19 Compra de materiales ) 4;3;36/22 24/88/2 18
., vie
20 Compra y recepcion de los materiales ) 4;3;22 23/(2)9/2 18
. jue
21 Fabricacion de los implantes nerviosos 23/‘6196 ) 22/;2/2 17;20
. jue
22 Pruebas del implante en banco de pruebas 22};1 ; ) 02/(3)2/2 21
23 Reparaciones en las protesis Oz/j(;l; 3 052012/2 22(c:1§1:10
. mié
24 Integracion del implante con la protesis 0 5;826/23 17/;)5/2 22;23;14
., mié
25 Validacion del implante | 775156/23 17/25/2 24
lun lun
26 40. ESTUDIO PILOTO 03/01/22 22/24/2
lun mar
27 40.10. PRE-ESTUDIO 03/01/22 02/21/2
.. i lun mié
28 40.10.10 Revision bibliografica 03/01/22 24/25/2
. jue
29  Revision de documentacion de ensayos similares | Z/J(l)l ; ) 02/86/2
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30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

Revision normas Buenas Practicas Clinicas

Revision criterios éticos para realizacion de
ensayos

Redaccion de informe de viabilidad técnica del
ensayo

Decision sobre viabilidad del estudio

40.10.20. Diseno del estudio

Recopilacion de informacion relativa a ensayos
similares

Disefio de las pruebas con protesis implantada

Referenciar estudio a normas de Buenas
Practicas Clinicas

Elaboracion de plan de formacion para el
personal

Publicacion del programa de pruebas

Formacion del personal de las pruebas

40.10.30. Aprobacion del estudio

Elaboracion del protocolo de ensayos

Circulacion del protocolo para aportaciones

Integracion de cambios en protocolo

lun
03/01/22

mar
07/06/22

mié
17/05/23

mié
24/05/23

lun
11/04/22

mié
24/05/23

mié
31/05/23

lun
11/04/22

mié
11/10/23

mié
21/06/23

vie
29/12/23

mié
21/06/23

mié
21/06/23

mié
05/07/23

mié
12/07/23

mar
11/01/2
2
jue
23/06/2
2
mié
24/05/2
3
mié
24/05/2
3
mar
02/01/2
4
mié
31/05/2
3
mié
21/06/2
3
mié
21/06/2
3
vie
29/12/2
3
mié
21/06/2
3
mar
02/01/2
4
lun
01/01/2
4
mié
05/07/2
3
mié
12/07/2
3
mié
26/07/2
3

29FF;30FF

29;30;31;24

32

32

35CC+S5 dias

36FF

36

37

38

7:32;37

42

43
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., mié
. . mié
45 Revision de los cambios 26/07/23 02/28/2 44
vie mar
46 Protocolo de ensayos 08/12/23 19/?1’2/2 45
. mié
., mié
47 Autorizacion del protocolo 02/08/23 02/28/2 45
48 Solicitud nimero EudraCT mat 011/%?/2 47
olicitud numero Eudra 17/10/23 )
49 Preparacion dossier ensayos para aprobacion mié 23%15 P 3247
CEIC 02/08/23 3 ’
. mié
L . mié
50 Revision/aclaraciones CEIC 23/08/23 13/(3)9/2 49
.y mié
., . mié )
51 Preparacion dossier para la AEMPS 02/08/23 23/28/2 32:47
. : : mié mi¢
52 Revision y cambios en dossier para AEMPS 04/10/2 51
13/09/23 3
. mié
., . mié
53 Presentacion de la solicitud a CEIC 13/09/23 13/29/2 50
. mié
., . mié
54 Presentacion de la solicitud a AEMPS 04/10/23 04/;0/2 52
. mié
. mié ]
55 Respuestas de aclaraciones a CEIC/AEMPS 04/10/23 11/;0/2 50;52
56 Autorizacion de los ensayos mié 1 lr;lllg/2 55
Horz 4 11/10/23 3
57 Notificacion fecha de inicio de ensayos a mié 1 lr;lllg " 56
AEMPS y CEIC 11/10/23 3
mié nar
58 40.10.40. Centro participante 11/10/23 02/21/2
Revision de la estructura y dotacion tecnologica mié vie )
= del centro de ensayos 11/10/23 13/;0/2 HEE
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60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

Elaboracion informe de idoneidad del centro

Visita al centro

Comprobacion cualificacion personal sanitario

Emision de poliza de seguros

Redaccion del acuerdo de colaboracion con el
hospital

Revision y cambios

Firma de contrato

Envio y recepcion de las protesis en el hospital

Preparacion de la sala de pruebas

Preparacion de los quir6fanos

Instalaciones del hospital preparadas

40.20. IMPLEMENTACION

40.20.10. Reclutamiento

Redaccion del procedimiento del consentimiento
informado para pacientes

Elaboracion de un dossier informativo para los
participantes

vie
13/10/23

mar
17/10/23

mié
20/12/23

jue
02/11/23

mar
17/10/23

mar
14/11/23

mar
31/10/23

mar
31/10/23

mar
31/10/23

mar
31/10/23

lun
13/11/23

mar
31/10/23

mar
31/10/23

mar

31/10/23
vie

03/11/23

mar
17/10/2
3
mié
18/10/2
3
mar
02/01/2
4
jue
23/11/2
3
mar
31/10/2
3
jue
14/12/2
3
mar
31/10/2
3
vie
10/11/2
3
lun
13/11/2
3
jue
09/11/2
3
lun
13/11/2
3
lun
22/04/2
4
vie
22/12/2
3
jue
23/11/2
3
lun
06/11/2
3

59

60

59

66;56

56;60

64

64

66

66

66

68;69

66

66;75
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75 Determinacion de criterios de inclusion y mar 03‘;16; n 66
exclusion de voluntarios 31/10/23 3
. . jue jue
76 Borrador de Consentimiento informado 23/11/23 23/11/2 73;74;75
3
. n o, . . jue
77 Anuncio y difusion del ensayo a potenciales jue 07/12/2 74:73:75
voluntarios 23/11/23 3
. . . jue jue
78 Recepcion de inscripciones de voluntarios 23711/23 30/11/2 77CC
3
Envio de hojas de informacion de pacientes y jue Jue .
2 consentimientos informados 30/11/23 30/; 2 ke
jue vie
80 Seleccion de voluntarios 30/11/23 01/§2/2 79
B vie
81 Reunion con voluntarios 21/12/23 22/;2/2 80
vie vie
82 Listado final de voluntarios 01/12/23 01/?1’2/2 80
: vie
83 Firmas de los consentimientos 2 /‘i ; 3 22/12/2 81;76
3
vie lun
84 40.20.20. Ejecucion del estudio piloto 01/12/23 22/24/2
vie s
85 Preparacion de los participantes a la cirugia 01/12/23 08/12/2 80,69
3
vie vie
86 Cirugias para insercion del implante nervioso 08/12/23 22/;2/2 85
vie s
87 Recuperacion de los pacientes de la cirugia 22/12/23 02/22/2 86
vie vie
88 Comienzo de los ensayos 02/02/24 02/22/2 87
vie e
89 Fase 1: pruebas en entorno controlado 02/02/24 19/22/2 87
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90 Fase 2: pruebas con protesis completa con lun 2;75; " 29
implante nervioso en el hogar 19/02/24 4
9] Fase 3: pruebas con protesis completa con mar 131;3; " 90
implante nervioso en el hogar (parte 2) 27/02/24 4
mié mié
92 Entrevistas de control con los pacientes 13/03/24 13/23/2 91
. lun
., mié 89CF;90CF;
93 Recoleccion de datos 13/03/24 22/24/2 91CF:87
94 0.C mi¢ 1 1j/1(1)e I
>0. CIERRE 11/10/23 47
mié S
95 50.10. Analisis de datos 11/10/23 24/25/2
96 Especificacion, desarrollo y validacion del mié 231/11?) /2 56
cuaderno de recogida de datos 18/10/23 3
Especificacion, desarrollo y validacion de la mié -
o base de datos 11/10/23 18/;0/2 5
lun mar
98 Depuracion de los datos 22/04/24 23/24/2 93
vie lun
99 Exportacion de datos a la base de datos 03/05/24 06/05/2 98,97
4
mar vie
100  Analisis estadistico e interpretacion de los datos 23/04/24 26/04/2 98,93
4
.y . . vie
101 Redaccion del 1nform§ c.ie desarrollo de pruebas vie 03/05/2 100:93
clinicas 26/04/24 4
Elaboracion del informe de viabilidad técnica vie vie
102 del proyecto 03/05/24 17/25/2 1ol
. vie
.., s , . vie 102FC+5
103 Decision sobre viabilidad técnica 24/05/24 24/25/2 dias
104 20 Diseminacid vie 11j/ue/2
0 50.20 Diseminacion 26/04/24 27
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105 Redaccion de articulo cientifico con resultados ) 6/\(,)23/2 4 171/l§;/2 100

106  Redaccion de articulo para prensa especializada 03/151;2 4 27j/§%/2 100

107 Elaboracion de unrssésltte;d((:)(;n visualizacion de 27/1(1)1;1/ 9y ) 41/?% /2 100

108 Cambios y modificaciones 27}512 Y 1j/§(;/2 105;106;107
109 Publicacion de articulos 1 /J(l)l;: 14 1 lj/§%/2 108

110 50.30. Documentacién final 17/‘(’)i§ Y 14@%/2

11 Redaccion de la d;ig}rzecr;;acién de cierre del " /\(/)i;/24 1 4@% i 102

112 Cierre del proyecto | 4/‘3;2 4 14‘/3)%/2 111
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