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Problemstellung/Zielsetzung

Als der Natur entnommene Rohstoffe enthalten Arzneipflanzen sowie Kräuter und Gewürze
stets eine Vielzahl an Mikroorganismen, wobei das Ausmaß der mikrobiellen Belastung in Ab-
hängigkeit vom Anbauverfahren, dem Standort, der Witterung, etc. stark variieren kann. Zur
Verwendung in arzneilichen Produkten muss diese Keimdichte teilweise erheblich reduziert
werden.
Zur Entkeimung werden heute zumeist Sattdampfverfahren angewendet, bei denen die Emp-
findlichkeit der Mikroorganismen gegenüber Hitze durch die Feuchte erhöht wird. Die eigentli-
che Abtötung erfolgt rein hitzethermisch. Anschließend müssen die Arzneidrogen in der Regel
wieder getrocknet werden. Ein weiteres Problem der Sattdampfentkeimung besteht im
wasserdampfdestillativen Effekt für ätherische Öle, die häufig die wesentlichen Wirkstoffe ei-
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ner Arzneipflanze darstellen. Diese werden unerwünscht entfernt oder unterliegen Verände-
rungen im Prozess. Auch andere Inhaltsstoffe werden durch Feuchtigkeit und Hitze negativ
beeinflusst.
Vor diesem Hintergrund wird in dem vorliegenden Projekt ein neues Entkeimungsverfahren
untersucht, bei dem verschiedene ausgewählte Arzneipflanzen und Drogen mechanisch ent-
keimt werden. Hierbei wird nach kurzer Beaufschlagung mit Wassersattdampf durch extrem
schnelle Druckabsenkung eine Flashverdampfung ausgelöst, so dass die Keime im Wesentli-
chen mechanisch von der Oberfläche entfernt werden. Sehr kurze Einwirkzeiten des Dampfes
ausschließlich zur Erzeugung eines Wasserfilms reichen theoretisch aus, um deutliche Keim-
reduktionen zu gewährleisten. Entscheidend für das Verfahren ist die Reduzierung der Haft-
kräfte zwischen Keimen und Oberfläche durch den kondensierenden Dampf. Aufgrund der
geringen hitzethermischen Belastung sind deutlich geringere Qualitätsverluste im Hinblick auf
Wirkstoffe, Auffeuchtung und Farbe zu erwarten. Untersuchungen der Verluste bzw. Umwand-
lung der wesentlichen Wirkstoffe durch die Behandlung dienen dazu, das Verfahren bezüglich
der Qualität der Arzneidrogen und des Gehalts empfindlicher Inhaltsstoffe wie ätherischer Öle,
ungesättigter fetter Öle und Glucosinolate zu bewerten.
Ziel des Projekts ist es, Arznei- und Gewürzdrogen bei geringen Behandlungskosten zu ent-
keimen. Aufgrund der kurzen Chargenzeiten können bereits in kleinen Apparaten große Stun-
dendurchsätze erreicht werden.

Ergebnisse

Zunächst wurden in einer kleineren Laboranlage im 1-Liter-Maßstab die fünf Drogen Zwiebel,
Fenchel, Leinsamen, Majoran und Kapuzinerkresse nach dem thermisch-mechanischen Ver-
fahren im Keimgehalt reduziert. Die besten Entkeimungsergebnisse wurden bei einer zweifa-
chen Behandlung der Drogen erzielt, wobei die Drogen zwei Mal in Folge mit Sattdampf beauf-
schlagt und per Flashverdampfung behandelt wurden. Unter diesen Bedingungen konnte der
Keimgehalt der Drogen um 2 - 3 Zehnerpotenzen vermindert werden, in vielen Fällen wurde die
mikrobiologische Nachweisgrenze unterschritten. Bezüglich des Erhalts der wertgebenden
Inhaltsstoffe ergab sich ein uneinheitliches Bild. Während bei Majoran unabhängig von den
Entkeimungsparametern die ätherischen Öle weitgehend entfernt wurden, konnten für die an-
deren Materialien optimierte Bedingungen ermittelt werden, welche bei Wirkstoffverlusten unter
10% akzeptable Entkeimungsraten gewährleisteten.

Die Optimierung im 1-L-Maßstab diente als Grundlage für Versuche im 5-L-Mischer. Die pa-
thogenen Keime, die in der 1 L-Anlage noch vereinzelt offenbar aufgrund der sogenannten
Nesterbildung in der statischen Produktschicht nachgewiesen wurden, konnten in den Proben
aus dem 5 L-Mischer in keinem Fall mehr registriert werden. Die Durchmischung des Produk-
tes in der Wirbelschicht scheint die sichere Entfernung der Pathogene zu fördern. Die Optimie-
rung im 5-L-Mischer ergab für die einzelnen Pflanzenarten folgende Ergebnisse:

Kapuzinerkresse
Bei der Zweifachbehandlung mit Sattdampf von 125 °C erfolgte eine Keimreduzierung bis unter
die mikrobiologische Nachweisgrenze bei einem Verlust an Glucotropaeolin von nur 10,4%.

Zwiebel
Bereits bei einer Einfachbehandlung mit Sattdampf von 125 °C erfolgte eine Reduzierung der
Gesamtkeimzahl und der aeroben Sporenzahl um 3 Zehnerpotenzen bis zur mikrobiologischen
Nachweisgrenze bei einer leichten Verdunkelung des Materials. Der Verlust an
Cysteinsulfoxiden betrug bei optimaler Parametrierung ca. 15%.
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Fenchel
Bei einer Zweifachbehandlung mit Sattdampf von 125 °C und einer Temperatur des
Mischermantels von 80 °C erfolgte eine Reduzierung der Gesamtkeimzahl um 4,5 Zehnerpo-
tenzen und der Sporenzahl um 2,5 Zehnerpotenzen. Es gab keinen signifikanten Verlust an
ätherischen Ölen.

Majoran
Nach einer Zweifachbehandlung mit Sattdampf von 125 °C waren die Gesamtkeimzahl um 1
Zehnerpotenz und die Zahl aerobe Sporen um 2 Zehnerpotenzen reduziert. Allerdings gingen
auch mindestens 75% der ätherischen Öle verloren. In einigen Versuchen in der Laboranlage
wurde am Ende des Prozesses kein Vakuum gezogen. Stattdessen wurde die Flashverdamp-
fung durch das Verdrängen des Dampfes mit trockener Luft ausgelöst. Dabei blieb der Ent-
keimungseffekt erhalten und der Verlust an Ölen wurde signifikant reduziert. Ob dieses Verfah-
ren auch im größeren Maßstab funktioniert und ob die Verluste bei optimierten Bedingung auf
ein akzeptables Maß reduziert werden können, konnte im Rahmen des Projektes nicht geklärt
werden.

Leinsamen
Bei einer Einfach- und Zweifachbehandlung mit Sattdampf von 125 °C erfolgte eine Reduzie-
rung der Keimzahl bis unter die mikrobiologische Nachweisgrenze. Die Quellzahl wurde um
maximal 10% gesenkt und blieb in allen Fällen über den geforderten Grenzwerten. Änderungen
im Fettgehalt und -spektrum konnten nicht nachgewiesen werden. Auch nach längerer Lage-
rung (6 Monate) wurde das Produkt nicht ranzig.

Bei allen fünf Modelldrogen konnte bei geeigneten Bedingungen die Keimzahl unter die mikro-
biologische Nachweisgrenze reduziert werden. Außer bei den oberflächlich liegenden Ölzellen
des Majorans wurden die wertgebenden Inhaltsstoffe nicht oder nur in geringem Umfang be-
einträchtigt.
Trotz der kurzen Bedampfungsphase von längstens 20 Sekunden und der anschließenden
Trocknung durch die Flashverdampfung war eine leichte Auffeuchtung von ca. 20% (je nach
Droge) nicht zu verhindern. In dem Projekt konnte gezeigt werden, dass eine kurze Trock-
nungsphase mit konditionierter Luft den Feuchtegehalt der Produkte wieder ausreichend senkt,
um biologisch stabile Verhältnisse (aw-Wert < 0,6) zu erreichen. Obwohl die Luft nicht steril
gefiltert war, konnte keine Wiederverkeimung nachgewiesen werden.
Mit Abschluss des Projekts steht ein neuartiges Verfahren zur schonenden Entkeimung von
Arzneidrogen im kleintechnischen Maßstab zur Verfügung. Es konnte gezeigt werden, dass
dieses Verfahren für viele Drogen eine schonende und sichere Alternative zu gängigen Ver-
fahren darstellt. Lediglich Pflanzen mit oberflächlich liegenden Ölzellen können mit der bisheri-
gen Variante der mechanischen Sattdampfentkeimung nicht entkeimt werden.
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