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Einsatz von nanokristallinem Silber in Wundverbénden

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung {BfR) rat von der Verwendung von Silber in Alltagsprodukten
grundsatzlich ab und befiirwortet eine Begrenzung auf das unabdingbar notwendige Mal3. Im Hinblick auf
die Verwendung von Silberverbindungen in kosmetischen Mitteln sieht das BfR aktuell keine
Verbrauchergefahrdung. Im Bezug auf Nanosilbermaterialien zitiert das BfR Wijnhoven, S. et al {2009} und
kommt auf Basis dieser Studie zu dem Schluss, dass nanopartikuléres Silber sowohl an die Zelle
angelagert als auch intrazellulér wirken kdnne.' Desweiteren beschéftigt sich der Bericht mit einer
moglichen Resistenzbildung gegen Silber. Dabei wird angefihr, dass die minimale Hemmkonzentration
(MHK]}, bzw. Minimal Inhibitory Concentration (MIC) uneinheitlich definiert sei.

Silber wird seit dem Mittelalter fiir die Desinfektion von Wasser und anderen Flissigkeiten genutzt.
Silberfolie wurde auf Operationswunden angewandt, da bekannt war, dass dadurch die Heilung verbessert
wurde und das Auftreten post-operativer Wundinfektionen verringert werden konnte.? Silber hat
antiseptische, antimikrobielle sowie entziindungshemmende Eigenschaften und ist als Breitband-
Antibiotikum einsetzbar.®

Nanotechnologie ist weitverbreitet in einer Reihe von Anwendungen, einschlieBlich Medizinprodukten.
Wahrend viele Anwendungen der Nanotechnologie gegenwartig nicht reguliert sind, so ist dies fir den
Bereich der Medizinprodukte seit Mitte der 90er Jahre der Fall. Seit Einfiihrung der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG miissen alle Medizinprodukte in Europa sowohl Leistungsfahigkeit
als auch Sicherheit im Einklang mit infernationalen Normen nachweisen. Insbesondere ist zu belegen,
dass der medizinische Nutzen das Risiko Ubersteigt. Dies gilt in vollem Umfang auch fir den Einsatz der
Nanotechnologie, deren Wirksamkeit und Sicherheit im Rahmen der bestehenden Regulierung
nachgewiesen wurde.

Die SCENIHR {Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks) definiert zwei Gruppen
von Nanostrukturen:

1. Freie Nanopartikel
2. Nanostrukturen, die integraler Teil eines gréBeren Objekts sind

Wahrend freie Nanopartikel in Verdacht stehen ein Gesundheitsrisiko darzustellen, so werden
nanotopographische Strukturen als unproblematisch im Rinblick auf neue Gesundheits- und Umweltrisiken
gesehen.’

! BfR (2009), S. 2-3.

? Demling, R., DeSanti, L. (2001), S. 4-15; Dunn, K., Edwards-Jones, V. (2004), S. S1 — §9; Fong, J. (2005), S.16-22.
3 Hoffman, S. (1984), S. 119-126; Klasen, H. (2000), S. 131-138; Lansdown, A. (2002), S. 113-125; Dunn, K.,
Edwards-Jones, V. (2004), 8. $1-89; Orvington, L. (2004), S. 1S5 - 108.

* SCENIHR (2005), S. 9-10.
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ACTICOAT Wundverbénde haben eine durchgehende Silberbeschichtung aus réhrenférmigen Kristallen.
Diese werden als durchgehender Film auf der Oberflache des Wundverbands aufgebracht. Die
Silberbeschichtung ist daher ein fester, nanokristalliner Verbund und enthlt keine freien Nanopartikel, die
Gegenstand kritischer Betrachtungen sind. Dieser Prozess schafft eine Oberflachenstruktur im
nanoskaligen Bereich. Die Analyse von ACTICOAT ergab, dass die typische GréBe der kleinsten
réhrenférmigen Kristalle bei ca. 15 nm liegt. Daher wurden diese Réhren als Nanokristalle benannt. Ein
Beispiel dieser Struktur ist in Abbildung 1 zu sehen:
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Abbildung 1: Oberflichentopographie ACTICOAT

In Kontakt mit Flissigkeit {z.B. Wasser oder Exsudat} setzt die nanokristalline Silberbeschichtung
Silberionen frei, ebenso wie herkémmliche Verbande mit Silber. Der Unterschied besteht in der gréBeren
Schnelligkeit und Nachhaltigkeit der Freisetzung von Silberionen bedingt durch die gréBere Oberflache.
Freie Nanopartikel, die in der Kritik stehen, werden nicht freigesetzt.
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Abbildung 2: Normales Silber vs. Nanokristallines Silber

Durch den Einsatz von ACTICOAT in verschiedenen Studien konnte gezeigt werden, dass der beobachtete
Anstieg des Silberniveaus im Serum kaum Auswirkungen auf andere Blutwerte hatte und die
Wahrscheinlichkeit toxischer Reaktion gering ist.®

3 Vlachou, E. et al. (2007), S. 981-983; Huang, Y. et al. (2007), S. 164; Parkes, A. (2006), S. 239-240.
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Eine Resistenzbildung gegen Silber durch unsere Produkte erscheint sehr unwahrscheinlich. Die Kritik des
BfR bezieht sich hier offensichtlich auf sehr geringe Silberkonzentrationen, wie sie in Konsumartikeln
vorkommen, nicht jedoch auf Medizinprodukte.

Klinisch ist wichtig, dass genligend aktives Silber in der Wunde verflgbar ist, um vorhandene
Mikroorganismen wirksam abzutdten. Mehrere Studien belegen, dass ACTICOAT die nétige Konzentration
erreicht.®’
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Abb, 3: Log Reduktion"

Wright zeigte mit seinem Modell auf, dass ACTICOAT sehr effektiv ist und Keime wirksam reduziert. Dies
trifft auch auf multiresistente Formen zu’.

Zusammenfassend l4sst sich sagen, dass die Kritik an freien Nanopartikeln sich auf eine andere
Darreichungsform bezieht, als sie mit ACTICOAT Wundverbanden vorliegt. Dariiber hinaus ist die positive
Wirkung der ACTICOAT Verbande in mehreren Studien belegt.

Mit freundlichen GruBen

.

Carsten Schomburg
Quality-, Regulatory Affairs & Compliance Manager

% Sibbald, R. et al. (2007): Bacteriology, Inflammation and Healing: A Study of Nanocrystalline Silver Dressings in
Chronic Venous Leg Ulcers.

" Verdu: A comparison of three silver-containing dressings in the treatment of infected chronic wounds, zu beziehen
iiber Smith & Nephew.

§ Wright, J. B. (1998), S.572-576.

% Wright, J. B. (1998), S.572-576, Wright, J.B. (1998b), S. 178-188, Yin, H. Q. et al. (1999), S. 195-200.
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