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- Deshalb sollte die Ausgangskeimzahl durch beste produktionshygieni-
sche Bedingungen moglichst gering gehalten und die Zusammensetzung
der Salbengrundlage so gewihlt werden, daB sie den Keimen keinen
Strahlenschutz gewihrt.

Andererseits muB3 die Dosis geniigend hoch sein, damit die Wirksamkeit der
Behandlung garantiert werden kann.
- Die Strahlenwirksamkeit sollte an standardisierten Testkeimen be-
stimmt werden, mit welchen die zu priifende Salbe kontaminiert wird.
- Die Ermittlung der Keimzahlreduktion durch zwei verschiedene Strah-
lendosen geniigt, um auf den Grad der Inaktivierung bei jeder Dosis
schlieBen zu kénnen.
- Es ist jedoch angezeigt, den Einflul der Salbe auf die Strahlenemp-
findlichkeit an verschiedenen Testkeimen zu priifen.

Diese Schlufifolgerungen stehen in keiner Weise im Widerspruch mit den
im Code of Practice (53) empfohlenen Richtlinien zur antimikrobiellen Be-
handlung von pharmazeutischen Produkten. Sie bestidtigen im Gegenteil die
Empfehlungen und untermauern sie durch experimentelle Beweisfiihrung.
Somit sind sie als Ergidnzung fiir die pharmazeutische Praxis zu betrach-

ten.

2.11. Zusammenfassung

Es wird der Inaktivierungsverlauf von Mikroorganismen in Salben und Sal-
benhilfsstoffen unter dem EinfluB von Gammastrahlen untersucht. Bei der
Bestrahlung von zwei Testsporen in zwei Salbengrundlagen und fiinf darin
enthaltenen Hilfsstoffen werden exponentielle Kurven erhalten, in welchen
der Logarithmus des Bruchteils der {iberlebenden Keime gleich dem nega-
tiven Produkt aus der Bestrahlungsdosis und der Strahlenempfindlichkeit
der Keime ist.

Durch Vergleich dieser Uberlebenskurven kann ein signifikanter Unterschied
nicht nur zwischen den Keimen, sondern vor allem zwischen den Medien
festgestellt werden. Bedingungen und Richtlinien zur antimikrobiellen Strah-

lenbehandlung werden erortert.



