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DESCRIPCION

Membrana de barrera dental que utiliza una matriz de seda y método de fabricacion de la misma
Campo Técnico

La presente invencion se refiere a una membrana de barrera dental que utiliza una matriz de seda y un método de
fabricacion de la misma y, mas particularmente, a una membrana de barrera dental que utiliza una matriz de seda y un
método de fabricacion de la misma, en donde la membrana de barrera dental es biocompatible, tiene mayor fuerza de
tension, y promueve la formacion de hueso nuevo en defectos 6seos, a diferencia de las membranas de barrera
dentales existentes.

Antecedentes de la técnica

Se utiliza una membrana de barrera dental para la regeneracion ésea guiada con el fin de inducir la regeneracion ésea
en defectos 6seos durante una operacion de implante dental, segin sea necesario. Funciona para mantener el espacio
necesario para la regeneracion 6sea hasta que el hueso se regenera al impedir mecanicamente que las células
epiteliales o de tejido conjuntivo se muevan a los defectos 6seos.

Una membrana inicialmente util se ha formado mediante la utilizacion de un material no degradable, tal como
politetrafluoroetileno, acetato de celulosa, caucho de silicona o poliuretano. Sin embargo, el material no degradable
utilizado para dicha membrana es un material polimérico sintético y por lo tanto tiene baja biocompatibilidad, provocando
de manera indeseable inflamacioén o necrosis tisular.

Con el objeto de resolver tales problemas, se estan llevando a cabo investigaciones exhaustivas sobre las membranas
biodegradables de alta biocompatibilidad mediante la utilizacion de un material natural como el colageno. Las
membranas biodegradables no son muy diferentes en cuanto a la capacidad de regeneracion 6sea de membranas
elaboradas en material no degradable. Sin embargo, cuando se aplican membranas biodegradables a los casos clinicos,
no exhiben suficiente fuerza de tension, haciendo imposible retener la morfologia de la membrana y asegurar el espacio
necesario para el crecimiento del tejido, provocando indeseablemente una inflamacién secundaria del material.

Por lo tanto, todavia se estan estudiando las membranas de barrera dental que tienen biocompatibilidad por medio de
un material natural y suficiente fuerza de tension para mantener la morfologia de la membrana.

JP HO5 186904 describe el corte de un capullo de gusano de seda con un dispositivo de corte, el ablandamiento del
capullo cortado en agua y la presién del capullo ablandado con una placa de metal caliente.

Las técnicas relacionadas incluyen la publicacion de la solicitud de patente coreana N.° 10-2014-0003942 (Fecha de
apertura a la inspeccion publica: 10 de enero de 2014, Titulo: Dental barrier membrane having good growth of soft tissue
or bone tissues) y patente coreana N.° 10-1403473 (Fecha de inscripcién: 11 de junio de 2014, Titulo: Dental
membrane).

Descripcion de la invenciéon

Problema técnico

Por consiguiente, un objeto de la presente invencidon es proporcionar una membrana de barrera dental que utiliza una
matriz de seda y un método de fabricacion de la misma, en donde la membrana de barrera dental esta hecha de un
material natural, y por lo tanto, es biocompatible, tiene alta fuerza de tension y porosidad, y promueve la formacién de
hueso nuevo en defectos 6seos, a diferencia de las membranas de barrera dental existentes.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar una membrana de barrera dental que utiliza una matriz de seda y
un método de fabricacion de la misma, en donde el proceso de fabricacion es simple, y por lo tanto el costo de
fabricacion se puede reducir en comparacion con la fabricacién de membranas de barrera dental tipicas.

El problema técnico segun la presente invencién no se limita a los objetos anteriores, y otros objetos que no se
describen en la presente seran entendidos obviamente por los expertos en la técnica a partir de la siguiente descripcion.
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Solucién al problema

Con el fin de lograr los objetivos anteriores, la presente invencion proporciona una membrana de barrera dental que es
una pieza de una matriz de seda plana de forma predeterminada, en donde la matriz de seda plana tiene una seccién
transversal que tiene un primer grosor, y la matriz de seda plana se produce al estimular a los gusanos de seda a tejer
una lamina plana de seda al mover una lamina sobre la cual se colocan los gusanos de seda.

Ademas, la presente invenciéon proporciona un método de fabricacién de una membrana de barrera dental, que
comprende una primera etapa de estimulacion a un gusano de seda a tejer una matriz de seda plana que tiene una
seccion transversal con un primer grosor al mover una lamina sobre la cual se coloca el gusano de seda, y una segunda
etapa de sometimiento de la matriz de seda plana a la division en dos o mas piezas de matriz de seda, en donde la
divisién de la matriz de seda plana es la divisién plana en dos o mas piezas de matriz de seda, en donde cada pieza
tiene el primer grosor, o en donde la divisidon de la matriz de seda plana es la divisioén del grosor en dos o mas piezas de
matriz de seda, en donde cada pieza tiene un segundo grosor que es menor que el primer grosor.

Efectos ventajosos de la invencion

Segun la presente invencion, el método de fabricacion de una membrana de barrera dental que es una pieza de una
matriz de seda plana incluye un proceso de fabricacion simple, reduciendo asi el costo de fabricacion en comparacion
con la producciéon de membranas de barrera dental tipicas.

También, segun la presente invencioén, la membrana de barrera dental que utiliza una matriz de seda puede exhibir una
mayor biocompatibilidad y alta fuerza de tensién y porosidad, y puede promover la formaciéon de hueso nuevo en
defectos 6seos, a diferencia de las membranas de barrera dental tipicas.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 ilustra la produccién de una matriz de seda para uso en una membrana de barrera dental para la
regeneracion 6sea guiada segun la presente invencion, a partir de gusanos de seda;

Las Figuras 2A y 2B ilustran los resultados de la observacion visual de la morfologia de la matriz de seda a diferentes
grosores de 0,01 mm y 0,7 mm, respectivamente, utilizados para una membrana de barrera dental segun la presente
invencion;

La Figura 3 ilustra el proceso de fabricacion de la membrana de barrera dental del Ejemplo 1 segun la presente
invencion;

La Figura 4 ilustra el proceso de fabricacion de la membrana de barrera dental del Ejemplo 2 segun la presente
invencion;

La Figura 5 ilustra el proceso de fabricacion de la membrana de barrera dental del Ejemplo 3 segun la presente
invencion;

La Figura 6 ilustra las imagenes de microscopia electronica de barrido (SEM, por sus siglas en inglés) de las
morfologias de la membrana de barrera dental segun la presente invencion y las membranas utilizadas como controles;

La Figura 7 ilustra los resultados de la tincion de los nuevos huesos formados después de la membrana de barrera
dental segun la presente invencion y las membranas utilizadas como los controles se trasplantaron en los defectos
Oseos; y

La Figura 8 es una grafica que ilustra la proporcion de huesos nuevos formados después de la membrana de barrera
dental segun la presente invencion y las membranas utilizadas como los controles se trasplantaron en los defectos
0seos.

Mejor forma para poner en practica la invencion

A menos que se indique lo contrario, los significados de los términos, descripciones, etc. descritos en la presente
memoria descriptiva pueden ser aquellos que se utilizan tipicamente en la técnica a la que pertenece la presente
invencion. De aqui en adelante, se proporcionara una descripciéon detallada de la presente invencion.
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Una membrana de barrera dental se refiere a una membrana auxiliar para uso en la reparacién de un defecto éseo que
se crea en tejido 6seo debido a diversas enfermedades dentales. La membrana de barrera dental debe mejorar
significativamente la formacion de hueso en el defecto 6seo y el defecto 6seo alrededor del implante, y debe poseer
biocompatibilidad, a fin de ser segura cuando se usa in vivo, asi como también debe poseer propiedades adecuadas
para un proceso de sutura.

Ademas, una membrana de barrera dental para la regeneracion 6sea guiada debe estar hecha de un material que no
suponga preocupacion acerca de la infeccion de heridas quirdrgicas, no provoque degeneracion del tejido, genere
menos incomodidad en el tejido periodontal, esté en estrecho contacto con el tejido periodontal, y presente una mayor
capacidad de crecimiento celular.

Sin embargo, una membrana de barrera dental convencional es problematica debido a que los acidos tales como el
acido lactico, el acido glicdlico, etc. se producen en la hidrdlisis in vivo, disminuyendo asi el pH, provocando de manera
indeseable una reaccion inflamatoria y toxicidad del tejido. Cuando la membrana de barrera dental se trata previamente
mediante reticulacion fisica o similar para aportar las propiedades anteriormente mencionadas, puede provocar toxicidad
in vivo en la aplicacién a largo plazo, o puede permanecer como un material extrafo in vivo.

Por lo tanto, en la presente invencion, se fabrica la membrana de barrera dental para la regeneracion 6sea guiada que
utiliza una matriz de seda, cuya fabricacién es relativamente simple, reduciendo asi el costo de fabricacion de la misma
en comparacion con la produccién de membranas de barrera dental tipicas. Ademas, dicha membrana de barrera dental
puede favorecer la formacion de hueso nuevo en defectos 6seos, es biocompatible, y tiene una mayor fuerza de tension
y alta porosidad. A continuacion se proporciona una descripcion detallada de la misma, hecha con referencia a diversos
ejemplos.

Como se ilustra en la Figura 3, se describe a continuacion el método de fabricacion de una membrana de barrera dental
que utiliza una matriz de seda del Ejemplo 1 segun la presente invencion.

1. Primera etapa: preparacion de piezas de matriz de seda que tienen un primer grosor

Una matriz de seda que tiene una seccion transversal con un primer grosor, producida a partir de gusanos de seda, se
somete a divisién plana en dos o mas piezas que tienen una forma adecuada, obteniendo asi piezas de matriz de seda
que tienen el primer grosor.

Cuando los gusanos de seda se convierten en gusanos de seda maduros, para protegerse, comienzan a transformarse
en pupas mediante el tejido de capullos. Cuando un gusano de seda se transforma en pupa, teje un capullo para
producir una envoltura pupal que tiene una forma redonda y alargada. La envoltura tiene forma ovalada, y muestra
diversos colores en funcion del tipo de gusano de seda, y ambos extremos de la misma son ligeramente puntiagudos y
gruesos. Sin embargo, en el curso de la construccion de capullos por los gusanos de seda, cuando una lamina en la que
se colocan los gusanos de seda se mueve para perturbar la formacion de capullos normales por los gusanos de seda,
los gusanos de seda no producen capullos. Se induce artificialmente a los gusanos de seda a tejer capullos en la lamina
al mover la lamina en la que se colocan los gusanos de seda, por lo que los capullos se tejen en forma de una lamina
plana, produciendo asi una matriz de seda.

Con base en las caracteristicas anteriores, como se ilustra en la Figura 1 segin una realizacion de la presente
invencion, los gusanos de seda se colocan sobre una lamina, y la lamina se inclina a una inclinacién (15 a 30°) en un
grado en que se evita que los gusanos de seda caigan fuera de la lamina, de modo que los gusanos de seda se vean
forzados a moverse en la lamina e inducidos a tejer capullos, preparando asi una matriz de seda (Figuras 2A y 2B), que
tiene una seccion transversal con un primer grosor, de interés en la presente invencion, que luego se somete a division
plana en dos o mas piezas que tienen una forma apropiada para ser adecuada para aplicaciones deseadas,
produciendo piezas de matriz de seda 20 que tienen el primer grosor, como se ilustra en la Figura 3. Brevemente, la
matriz de seda que tiene una seccion transversal con un primer grosor se somete a una division plana mediente el uso
de un cortador tal como una cuchilla o tijeras, formando asi las piezas de matriz de seda 20 que tienen el primer grosor
y una forma adecuada.

Como se ilustra en la Figura 2A, las piezas de matriz de seda 20 que tienen el primer grosor y la forma adecuada,
obtenidas mediante el sometimiento de la matriz de seda 10 que tiene el primer grosor a la division plana, se pueden
usar sin cambios debido a que la matriz de seda 10 que tiene el primer grosor se produce a un grosor adecuado para
uso como membrana de barrera dental. Ademas, se puede realizar adicionalmente el envasado o el tratamiento de
esterilizacion y el tratamiento quimico, segun sea necesario.

En el caso en que la lamina sobre la cual se colocan los gusanos de seda se mueve para formar una matriz de seda, el

movimiento de la misma se puede llevar a cabo de varias maneras. La lamina se puede mover de una manera que se
gira, se inclina repetidamente hacia arriba y hacia abajo y/o hacia la izquierda y hacia la derecha, o se hace vibrar.

4
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Alternativamente, la lamina puede ser movida mediante una combinacion de rotacion y de inclinacion repetida hacia
arriba y hacia abajo y/o hacia la izquierda y hacia la derecha. La cantidad o velocidad de los procesos de movimiento o
inclinacion puede establecerse adecuadamente para asegurar que la matriz de seda tenga la forma deseada.

No se limita la forma de la lamina sobre la cual se colocan los gusanos de seda. Puede aplicarse una forma circular o
una forma rectangular. Alternativamente, se puede aplicar cualquier forma siempre que los gusanos de seda no tejan
capullos normalmente en respuesta al movimiento de la lamina.

En otra modificacién, se describe a continuacién el método de fabricacion de una membrana de barrera dental que
utiliza una matriz de seda del Ejemplo 2 segun la presente invencion, como se ilustra en la Figura 4.

1. Primera etapa: preparacion de porciones de matriz de seda que tienen un segundo grosor

Una matriz de seda que tiene una seccion transversal con un primer grosor, producida a partir de gusanos de seda, se
somete a division de grosor en dos 0 mas porciones que tienen un segundo grosor, que es menor que el primer grosor.

La matriz de seda 10 que tiene el primer grosor se produce a partir de gusanos de seda de tal manera que los gusanos
de seda tejen capullos mientras que son forzados a moverse sobre la lamina, como se describe en la Figura 3. La matriz
de seda 10 que tiene el primer grosor puede configurarse como se ilustra en la Figura 2B de manera que los hilos
resultantes del tejido de capullos de los gusanos de seda se apilan en una direccion de altura para formar asi varios
grosores (multiples capas).

El primer grosor de la matriz de seda 10 puede variar en funcién de la cantidad de gusanos de seda utilizada para
preparar la matriz de seda y el periodo de tiempo que los gusanos de seda requieren para tejer los capullos.

Como se muestra en la Figura 4, cuando la matriz de seda 10 que tiene el primer grosor es gruesa, puede ser sometida
a una division de grosor en dos 0 mas porciones que tienen un grosor adecuado para uso en una membrana de barrera
dental, formando asi porciones de matriz de seda 30 que tienen un segundo grosor. El segundo grosor es menor que el
primer grosor debido a dicha division de grosor.

Las porciones de matriz de seda 30 que tienen el segundo grosor pueden utilizarse sin cambios como la membrana de
barrera dental. Alternativamente, las porciones de las piezas de matriz de seda 30 que tienen el segundo grosor pueden
ser utilizadas mediante el ajuste del tamafio de las mismas de manera que sean adecuadas para algun uso final.
Ademas, se puede realizar adicionalmente el envasado o el tratamiento de esterilizacion y el tratamiento quimico, segun
sea necesario.

En una modificacién adicional, se describe a continuacion el método de fabricacion de una membrana de barrera dental
que utiliza una matriz de seda del Ejemplo 3 segun la presente invencion, como se ilustra en la Figura 5.

1. Primera etapa: preparacion de piezas de matriz de seda que tienen un primer grosor

Una matriz de seda que tiene una seccion transversal con un primer grosor, producida a partir de gusanos de seda, se
somete a division plana en dos o mas piezas que tienen una forma adecuada, formando asi piezas de matriz de seda 20
que tienen el primer grosor.

En este caso, las piezas de matriz de seda 20 que tienen el primer grosor se forman de la misma manera que en la
primera etapa de la descripcion de la Figura 3.

Cuando el primer grosor de las piezas de matriz de seda 20 asi formado es adecuado para su uso en una membrana de
barrera dental, tales piezas de matriz de seda pueden ser usadas sin cambios. En el caso de que estas piezas de matriz
de seda sean gruesas y dificiles de usar, deben ser sometidas adicionalmente a la siguiente segunda etapa de manera
que tengan un grosor adecuado para las membranas de barrera dental. La segunda etapa se describe a continuacion.

2. Segunda etapa: preparacion de piezas de matriz de seda (membrana de barrera dental) que tienen un
segundo grosor

Se preparan piezas de matriz de seda 40 que tienen un segundo grosor, adecuado para su uso como membrana de
barrera dental.
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Las piezas de matriz de seda 20 que tienen el primer grosor, obtenidas en la primera etapa, se configuran como se
ilustra en la Figura 2B de manera que los hilos resultantes del tejido de capullos de los gusanos de seda se apilan en
una direccioén de altura para formar asi varios grosores (multiples capas).

El primer grosor de las piezas de matriz de seda 20 puede variar en funcién de la cantidad de gusanos de seda utilizada
para preparar la matriz de seda y el periodo de tiempo que los gusanos de seda requieren para tejer los capullos.

Cuando las piezas de matriz de seda 20 que tienen el primer grosor son adecuadas para su uso en una membrana de
barrera dental, se pueden usar sin cambios. Como se ilustra en la Figura 5, en el caso en que las piezas de matriz de
seda sean gruesas, cada una de las piezas de matriz de seda que tenga el primer grosor, obtenido en la primera etapa,
se somete a una divisién de grosor en dos o mas piezas que tienen un grosor apropiado de manera de servir como
membrana de barrera dental, produciendo piezas de matriz de seda 40 que tienen un segundo grosor. Como tal, el
segundo grosor es menor que el primer grosor debido a la division del grosor.

Las piezas de matriz de seda 40 que tienen el segundo grosor pueden utilizarse sin cambios como membrana de
barrera dental con cualquier fin. Ademas, se puede realizar adicionalmente el envasado o el tratamiento de esterilizacion
y el tratamiento quimico, segun sea necesario.

Se puede obtener un mejor entendimiento de la presente invencion a través de los siguientes ejemplos y ejemplos de
prueba, los cuales se exponen para ilustrar, pero no debe considerarse que limitan el alcance de la presente invencion.

<Ejemplo 1> Fabricacion de la membrana de barrera dental 1 de la invencion

Como se ilustra en la Figura 1, se colocaron 15 gusanos de seda maduros sobre una lamina, y la lamina se inclind
gradualmente a 20° con respecto al suelo. Después de 1 hora, la lamina se inclind gradualmente de nuevo en la
direccion opuesta. De esta manera, los gusanos de seda tejen los capullos mientras se mueven, produciendo una matriz
de seda 10 en la conformacion mostrada en la Figura 2A.

El proceso de inclinacidon anterior se realizé durante un dia, se mantuvo el equilibrio durante dos dias, y se realizd de
nuevo el proceso de inclinacion anterior, por lo que se produjo una matriz de seda a partir de los gusanos de seda en
aproximadamente tres dias. La matriz de seda tuvo un grosor de aproximadamente 0,01 mm.

Como se muestra en la Figura 3, la matriz de seda 10 se corté con tijeras a fin de someterla a una division plana en una
forma rectangular, formando asi piezas de matriz de seda 20, que luego fueron esterilizadas, mediante lo cual se fabrica
una membrana de barrera dental 1 segun la presente invencion.

<Ejemplo 2> Fabricacion de la membrana de barrera dental 2 de la invencion

Como se ilustra en la Figura 1, se colocaron 30 gusanos de seda maduros sobre una lamina, y la lamina se inclind
gradualmente a 20° con respecto al suelo. Después de 1 hora, la lamina se inclind gradualmente de nuevo en la
direccion opuesta. De esta manera, los gusanos de seda tejen los capullos mientras se mueven, produciendo una matriz
de seda 10 en la conformacion mostrada en la Figura 2B.

El proceso de inclinacidon anterior se realizé durante un dia, se mantuvo el equilibrio durante dos dias, y se realizd de
nuevo el proceso de inclinaciéon anterior, por lo que se produjo una matriz de seda a partir de los gusanos de seda en
aproximadamente tres dias. La matriz de seda tuvo un grosor de aproximadamente 0,7 mm.

Como se muestra en la Figura 4, la matriz de seda 10 que tiene un grosor de 0,7 mm se desprendio a fin de someterla a
una division de grosor, formando asi porciones de matriz de seda 30 con un grosor de 0,4 mm, que luego fueron
esterilizadas, mediante lo cual se fabrica una membrana de barrera dental 2 segun la presente invencion.

<Ejemplo 3> Fabricacion de la membrana de barrera dental 3 de la invencion

Como se ilustra en la Figura 1, se colocaron 30 gusanos de seda maduros sobre una lamina, y la lamina se inclind
gradualmente a 20° con respecto al suelo. Después de 1 hora, la lamina se inclind gradualmente de nuevo en la
direccion opuesta. De esta manera, los gusanos de seda tejen los capullos mientras se mueven, produciendo una matriz
de seda 10 en la conformacion mostrada en la Figura 2B.

El proceso de inclinacidon anterior se realizé durante un dia, se mantuvo el equilibrio durante dos dias, y se realizd de
nuevo el proceso de inclinaciéon anterior, por lo que se produjo una matriz de seda a partir de los gusanos de seda en
aproximadamente tres dias. La matriz de seda tuvo un grosor de aproximadamente 0,7 mm.
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Luego, la matriz de seda se cortd con tijeras a fin de someterla a una division plana en una forma rectangular, formando
asi piezas de matriz de seda 20.

Como se ilustra en la Figura 5, las piezas de matriz de seda 20 que tienen un grosor de 0,7 mm se desprendieron a fin
de someterlas a una division de grosor, obteniendo asi piezas de matriz de seda 40 con un grosor de 0,4 mm, que luego
fueron esterilizadas, produciendo una membrana de barrera dental 3 segun la presente invencion.

<Ejemplo de prueba 1> Evaluacion de la morfologia de la membrana de barrera dental de la invencién

1. Método de prueba

Con el fin de evaluar la morfologia de la matriz de seda de las Figuras 2A y 2B, se observé con un aumento
predeterminado mediante SEM, y el uso de membranas disponibles en el mercado, a saber, una membrana de barrera
de colageno y una membrana de PTFE (politetrafluoroetileno), se utilizaron como controles.

2. Resultados de las Pruebas

Como se ilustra en la Figura 6, cuando las morfologias de la membrana de la invencién y las membranas de control se
observaron mediante SEM, hubo una diferencia morfoldgica en cuanto a la forma de poro o la superficie de la
membrana. La membrana de barrera de colageno se configuré de manera que los poros relativamente grandes estaban
dispuestos uniformemente sobre la superficie de la membrana plana y la membrana de barrera de PTFE se configur6 de
manera que los poros que tenian un tamafo e intervalo predeterminados entre ellos se formaron sobre la superficie de
la membrana plana.

Por otra parte, la superficie de la membrana de barrera dental segun la presente invencion se configuré de manera que
las hebras de fibras que tenian varios grosores se apilaron repetidamente de manera irregular, y se observaron muchos
poros entre las hebras de fibras apiladas. De esta manera, la membrana de barrera dental segun la presente invencion
tiene una estructura porosa con alta permeabilidad al nutriente y al agua y por lo tanto se espera que sea efectiva en la
regeneracion del hueso al facilitar el suministro de nutrientes y agua necesarios para la formacién del nuevo hueso
cuando se trasplanta en el defecto dseo.

<Ejemplo de prueba 2> Medicion de las propiedades mecanicas de la membrana de barrera dental de la
invencion

1. Método de prueba

A fin de medir las propiedades mecanicas de la membrana de barrera dental del Ejemplo 3 segun la presente invencion,
la membrana de barrera dental se sometié a prueba de tensién junto con una membrana de barrera de colageno
disponible en el mercado y una membrana de barrera de PTFE disponible en el mercado como controles, mediante una
magquina de prueba universal (DAEYEONG, Corea).

Se fabricaron muestras analiticas a un tamafio de 5 x 20 (anchura x longitud) mm, y la membrana fabricada se estir6 a
una longitud de calibre de 10 mm y una velocidad de 10 mm/min.

Puesto que el ambiente intrabucal es himedo debido a la secrecién continua de saliva, las muestras se midieron en

cuanto a propiedades mecanicas (fuerza de tension) en estado humedo, logradas mediante inmersién en solucion salina
durante 1 hora.

2. Resultados de las Pruebas

[Tabla 1]
Tipo de membrana Fuerza de tensiéon (MPa) Coeficiente de elasticidad
Membrana de barrera dental de la invencién 26,4+1,6 35,7+3,6
Membrana de barrera de colageno 3,5+1,3 9,6+2,2
Membrana de barrera de PTFE 4.3+1,7 304,5+5,3
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La Tabla 1 muestra los resultados de la medicion de la fuerza de tension y el coeficiente de elasticidad de la membrana
de barrera dental segun la presente invencion en estado hiumedo, junto con los de las membranas de control. La fuerza
de tensién se midié en 26,4 + 1,6 MPa en la membrana de barrera dental segun la presente invencion, 3,5 + 1,3 MPa en
la membrana de barrera de colageno, y 4,3 + 1,7 MPa en la membrana de barrera de PTFE. Ademas, el coeficiente de
elasticidad se midié en 35,7 + 3,6 en la membrana de barrera dental segun la presente invencion, 9,6 + 2,2 en la
membrana de barrera de colageno, y 304,5 + 5,3 en la membrana de barrera de PTFE.

Con base en los resultados anteriores, la membrana de barrera dental segun la presente invencion exhibié una fuerza
de tension aproximadamente 9 veces superior a la de la membrana de barrera de colageno, y aproximadamente 7
veces superior a la de la membrana de barrera de PTFE, lo que resulta en una mayor fuerza de tensién en comparacion
con las membranas existentes. Ademas, la membrana de barrera dental segin la presente invencion mostré un
coeficiente de elasticidad aproximadamente 4 veces superior al de la membrana de barrera de colageno, y por tanto su
elasticidad mejor6é en comparacion con las membranas de barrera de colageno existentes.

En conclusion, puesto que una membrana, que se trasplanta in vivo para la regeneracion del tejido y la regeneracion del
hueso, debe poseer fuerza de tensién y elasticidad para soportar satisfactoriamente la presion en el defecto 6seo a la
vez que conserva su morfologia de manera uniforme, se puede confirmar que la membrana de barrera dental segun la
presente invencion es apropiada para su uso como membrana de barrera dental debido a su fuerza de tension y
elasticidad, que son superiores a las de las membranas de control disponibles en el mercado.

<Ejemplo de prueba 3> Evaluacion de la capacidad de regeneracion 6sea de la membrana de barrera dental de
la invencion

1. Método de prueba

La membrana de barrera dental del Ejemplo 3 segun la presente invencion y la membrana de barrera de colageno y la
membrana de barrera de PTFE como controles se trasplantaron en defectos 6seos de conejo.

A fin de comprobar la formacién de hueso nuevo después del trasplante de la membrana, la membrana de barrera
dental de la invencion se sometio a tincion de hematoxilina eosina y analisis histolégico, 4 semanas y 8 semanas
después de la cirugia. Como controles, la membrana de barrera de colageno y la membrana de barrera de PTFE fueron
sometidas a la tincién tricromica de Masson y al analisis histoldgico.

2. Resultados de las Pruebas

Se observaron las secciones transversales de los tejidos, y los resultados se muestran en la Figura 7. Especificamente,
la Figura 7 ilustra las secciones transversales de los tejidos, 4 semanas y 8 semanas después del trasplante de las
membranas respectivas. Con base en los resultados de las observaciones de las secciones transversales de tejido en la
cuarta semana, la seccion transversal del tejido en la que se trasplanté la membrana de barrera dental de la invencion
mostré que la porcidn gris oscura penetré profundamente en el tejido y se distribuyd de manera uniforme. Esto significa
que se formé activamente nuevo hueso en el defecto éseo en donde se trasplanté la membrana de la barrera dental de
la invencion.

En cambio, para la membrana de barrera de colageno, la porcién gris estaba parcialmente distribuida en el tejido, y para
la membrana de barrera de PTFE, la porcion gris fue dificil de detectar (hueso maduro: gris, hueso inmaduro: negro
oscuro).

Con base en los resultados de las secciones transversales del tejido en la octava semana, se cambio el tejido en el cual
se trasplant6 la membrana de la invencion, y la porcién gris detectada en la cuarta semana se convirtié en gris oscuro
mientras se formaba el nuevo hueso.

En el caso de la membrana de barrera de colageno, se observé la formacion de hueso nuevo, marcada por el gris, en la
seccion transversal del tejido, pero la porcidon negra oscura permanecio alrededor del nuevo hueso, con base en la cual
se determind que la formacién del nuevo hueso estaba progresando. En el caso de la membrana de barrera de PTFE,
se observo la porcién gris en el tejido, con base en la cual se determind que habia comenzado la formaciéon de nuevo
hueso.

La proporcion del nuevo hueso formado se determind mediante analisis histolégico. Los resultados se representan
graficamente en la Figura 8. Aqui, la membrana utilizada y la proporcion de hueso nuevo formado se muestran en el eje
Xy el eje Y, respectivamente.
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Cuando la membrana de barrera dental de la invencién se trasplanté en el defecto éseo, la proporciéon de hueso nuevo
fue de 18 % en la cuarta semana y 25 % en la octava semana. Para la membrana de barrera de coladgeno utilizada
como control, la proporcion de hueso nuevo fue de 15 % en la cuarta semana y 20 % en la octava semana. Ademas, la
membrana de barrera de PTFE manifestd una proporcion de hueso nuevo de 1 % en la cuarta semana y 10 % en la
octava semana. La formaciéon de hueso nuevo por la membrana de barrera dental de la invencién se incrementd un
maximo de aproximadamente cuatro veces en comparacion con cuando se usaron los controles.

Por lo tanto, la membrana de barrera dental de la invencion puede exhibir una mayor capacidad de regeneracion ésea
cuando se aplica a defectos 6seos, y es por lo tanto adecuada para su uso como membrana de barrera dental.
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REIVINDICACIONES

Una membrana de barrera dental que es una pieza (20, 30) de una matriz de seda plana (10) de forma
predeterminada, en donde la matriz de seda plana (10) tiene una seccion transversal que tiene un primer
grosor, y la matriz de seda plana (10) se produce al estimular a los gusanos de seda a tejer una lamina plana
de seda al mover una lamina sobre la cual se colocan los gusanos de seda.

La membrana de barrera dental de la reivindicacion 1, en donde la pieza (20, 30) de la matriz de seda (10) esta
esterilizada.

La membrana de barrera dental de la reivindicacion 1 o reivindicacion 2, en donde la pieza (20, 30) de la matriz
de seda plana (10) se envasa.

Un método para fabricar una membrana de barrera dental, que comprende:

una primera etapa de estimulacién a un gusano de seda a tejer una matriz de seda plana (10) que
tiene una seccion transversal con un primer grosor mediante el movimiento de una lamina sobre la
cual se coloca el gusano de seda, y

una segunda etapa de sometimiento de la matriz de seda plana (10) a la divisiéon en dos 0 mas piezas
(20, 30) de la matriz de seda (10),

en donde la division de la matriz de seda plana (10) es la division plana en dos o mas piezas (20) de
la matriz de seda (10), en donde cada pieza (20) tiene el primer grosor, o

en donde la division de la matriz de seda plana (10) es la divisién de grosor en dos o mas piezas (30)
de la matriz de seda (10), en donde cada pieza (30) tiene un segundo grosor que es menor al primer
grosor.

Un método segun la reivindicacion 4, en donde la segunda etapa del método comprende someter la matriz de
seda plana (10) a la division plana y el método comprende ademas:

una tercera etapa en la cual se somete cada una de las piezas (20) de la matriz de seda plana (10) que tiene el
primer grosor a la division de grosor en dos o mas piezas (40) de la matriz de seda plana (10) que tiene un
segundo grosor, en donde el segundo grosor es menor que el primer grosor.

Un método segun la reivindicacion 4 o 5, que comprende ademas una etapa de realizacion de al menos un
proceso de esterilizacién, antes o después de cada etapa.

Un método segun cualquiera de las reivindicaciones 4 a 6, que comprende ademas una etapa de envasado de
las piezas (20, 30, 40) de la matriz de seda plana (10) obtenidas en las etapas anteriores.
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[Fig. 1]
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[Fig. 3]
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[Fig. 5]
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Membrana de barrera de la invencion ~ Membrana de barrera de coldgeno

Membrana de barrera de PTFE
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[Fig. 7]

< Membrana de barrera dental de la invencion >

4 semanas después de la cirugia 8 semanas después de la crrugia

< Membrana de barrera de colageno >

4 semanas después de la crugia 8 semanas después de la cirugia

< Membrana de barrera de PTFE >
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