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NanoMed – Toxikologische Charakterisierung von 

Nanomaterialien für die diagnostische Bildgebung in der 

Medizin 
• Interdisziplinäres Projekt mit Partnern aus   

   Industrie, Klinik und wissenschaftlichen 

   Institutionen 

• Versuchsdurchführung nach internationalen  

   Guidelines 

• SOPs für alle wichtigen Methoden 

• Validierung der zentralen Testsysteme mit Hilfe 

  ausgewählter Referenzpartikel  

 

Chemie 
Biologie/ 

Medizin/ 

Pharmazie 

Physik 
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Partikelsynthese und Oberflächenmodifikation 

Standardisierung und Charakterisierung 

Hämokompatibilität 

Blut-Hirn-Schranke 

(in vitro) 

Blut-Plazenta-Schranke 

(ex vivo) 

Ratte 

Schaf 

In vivo Experimente 

Bildgebende Eigenschaften (CT, MRT) 

Workflow: NanoMed 

Zytotoxizität 

Toxikologie und Verteilung 
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Zielsetzung der gesundheitlichen Risikobewertung ist… 

• das Erkennen und die quantitative Bestimmung der möglichen  

  Gesundheitsgefährdung durch eine Gefahr in Abhängigkeit von der 

  Wirksamkeit, der Expositionsdauer, der Expositionshöhe bzw. der 

  aufgenommenen Dosis, 

 

• um das potentielle Risiko für den Menschen abschätzen zu können. 
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In vitro/in vivo 

Bioassays 

Physikochemische 

Modelle 

Risikokommunikation 
Nach: Krug, U-M-G 2007, 20, 44ff. 
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Risikobewertung von Nanopartikeln 

Tsuji et al., 2006 
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Variationen der Partikeleigenschaften 
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FluidMAG-CMX + PBS FluidMAG-CMX + BSA

FluidMAG-CMX + RPMI+FCS

Charakterisierung der Nanopartikel 

Chemische 
Zusammen- 
setzung 

Morphologie (Form) 

Größenverteilung 

Oberflächen- 
ladung 

Bildgebende 
Eigenschaften Kurz- und 

Langzeit- 
stabilität 

Wechselwirkungen mit 
Proteinen: Corona 
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Risikobewertung Zytotoxizitätstests: 

Die Herausforderungen 

Stand der Literatur 

Methodik: 

Auswahl der Testmethode 

Positiv- und Negativkontrollen 

Zelltyp 

Referenzmaterialien 

Versuchsbedingungen: 

Relevante Dosen und Einheiten: 

mg/Anzahl/Oberfäche pro ml/cm2 

Einzelpartikel vs. Agglomerate 

Inkubationsdauer 

Endpunkte 
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Datenbank-Konzepte 

Limitierungen: 
• unsystematische Erhebung 

• fehlende Vergleichbarkeiten 

• fehlende Kriterienkataloge 

• ungeprüfte Claims 
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Herausforderungen in der 
Risikobewertung 

Administrativ: 
• Harmonisierung der Datengewinnung unter Berücksichtigung der NP-

Spezifika 
• Etablierung von Standards (Referenzmaterialien, SOP) 
• Konzepte zur Datensammlung 
• Harmonisierung der Terminologie 

 
Wissenschaftlich: 
• Verständnis von Wirkmechanismen auf zellulärer und molekularer Ebene 

(Weiterentwicklung von Modellsystemen, Bildgebenden Verfahren) 
• In vivo-Aspekte: Proteincorona, Deposition, Akkumulation, Toxikokinetik 
• Life-Cycle-Management und Langzeiteffekte 
• Erkrankte vs. gesunde, juvenile vs. adulte Organismen 
• Sensitive Nachweismethoden 
• Mathematische Modelle 
 

 
 

Sanhai et al., Nature Nanotechnology, 2008, 3, 242 

Krug, Fleischer, U-M-G, 2007,20, 44ff.  
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