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Разработка новых методов консервации биологического сырья для получения активных фармацевти-
ческих субстанций продолжает оставаться актуальной. Получены сравнительные эксперименталь-
ные данные об эффективности консервации биологических объектов с помощью криоконсервации, 
лактопероксидазной системы и электронно-лучевой обработки. Показано выраженное антимикроб-
ное действие обработки мускуса кабарги и другого биологического сырья электронно-лучевым из-
лучением с различной поглощённой дозой (4, 6 и 8 кГр) без ухудшения органолептических и фи-
зико-химических свойств, не снижающее при этом содержание основных биологически активных 
веществ (БАВ). Для консервации и гарантированного хранения мускуса в течение 1-го года реко-
мендован метод обработки электронно-лучевым излучением с поглощённой дозой 6 кГр (9,5 МэВ) 
с последующей криоконсервацией при –250°С. При этом данные, полученные ускоренным методом 
тестирования, позволяют прогнозировать продление срока хранения до 48-ми мес.
Впервые определены основные показатели качества и безопасности мускуса как сырья для про-
изводства активной фармацевтической субстанции и лекарственного животного сырья, разработан 
стандарт организации на мускус кабарги как сырьё, а также опытно-промышленный регламент на 
его заготовку и консервацию.
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The development of new methods for the conservation of biological raw materials, which can be used 
in the production of active pharmaceutical substances, is increasingly attracting research attention. This 
article presents the results of comparative studies into the effectiveness of biological conservation using 
cryopreservation, electron beam treatment and the lactoperoxidase system. Electron beam technologies 
demonstrated a pronounced antimicrobial effect in the treatment of musk deer extract and other biologically 
active substances. A recommendation was formulated to treat musk extract with electron-beam radiation at 
an absorbed dose of 6 kGy (9.5 MeV) following cryopreservation at –25°C over the period of 1 year. The 
data obtained using the method of accelerated testing allows an extended shelf life of up to 48 months to 
be predicted.
For the fi rst time, the main indicators of the quality and safety of musk deer extract as a potential raw 
material for the production of active pharmaceutical substances and medicinal animal raw materials were 
determined. A standard for the quality of musk deer extract as a raw material, as well as an experimental-in-
dustrial regulation for its preparation and preservation, were developed.
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Введение
В России разрешено к применению свы-

ше пяти тысяч лекарств. Среди них пос-
тоянно расширяется группа препаратов, 
полученных из сырья микробиального, ра-
стительного и животного происхождения.

Перспективным для дальнейшего исполь-
зования в фармации является мускус — ве-
щество, которое вырабатывается в мускус-
ной железе самцов кабарги (обиходное 
название — струя), имеющее тысячелет-
нюю историю применения во многих стра-
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нах мира [14]. БАВ, содержащиеся в этом 
сырье, обеспечивают широкий спектр фар-
мацевтического воздействия, необходимый 
для лечения различных органов и систем 
организма человека [18]. При этом для со-
хранения фармакологических свойств ле-
карственного животного сырья (ЛЖС) 
огромное значение имеет способ его кон-
сервации и хранения.
Природное (органическое) сырьё являет-

ся хорошей питательной средой для мно-
гих микроорганизмов, которые, развиваясь 
на нём, и вызывают порчу. Поэтому непра-
вильные способы заготовки, перевозки, 
переработки, хранения и реализации этого 
сырья приводят к его порче и потерям [1].
Под порчей органического лекарственно-

го сырья понимают необратимые измене-
ния, происходящие в нём в процессе хра-
нения, связанные с ухудшением качества 
и невозможностью дальнейшего использо-
вания для получения фармацевтически ак-
тивных субстанций. Это происходит в ре-
зультате биохимического распада основных 
компонентов, катализируемого как его соб-
ственными ферментными системами, так 
и ферментами контаминирующих его ми-
кроорганизмов [19].
Известно, что в ЛЖС при хранении мо-

гут происходить различные нежелательные 
изменения, связанные с действием биохи-
мических, микробиологических и физико-
химических процессов (рис. 1).
При этом каждый вид сырья при установ-

ленных режимах хранения имеет предель-
ный срок хранения, определённый на ос-
новании данных химико-технологических 
и биологических исследований.
Из всех видов порчи ключевой является 

микробиологическая порча, поскольку она 
наиболее опасна для человека из-за выделя-
ющихся токсинов и развития болезнетвор-
ной микробиоты (рис. 2).
В целом проблемы хранения биологиче-

ского сырья можно свести к регулированию 
биохимических процессов, которые явля-

ются основой разного вида порчи. Изменяя 
условия среды и действуя на микроорганиз-
мы различными внешними и внутренними 
физико-химическими или биологическими 
факторами (рис. 2), можно регулировать 
состав и деятельность микрофлоры, а так-
же характер течения ферментативных про-
цессов в сырье.
Применение низких температур для пре-

пятствия развития большинства микро-
организмов является наиболее известным 
и широко используемым в настоящее вре-
мя методом консервации и хранения ЛЖС 
[15, 17]. Причем чем ниже температура, тем 
длительнее срок хранения сырья. Помимо 
физических изменений (перекристалли-
зации льда, потери массы, усушки), даже 
при температуре –18 °C в сырье протека-
ют биохимические и химические процес-
сы, заключающиеся в гидролитических 
и окислительных изменениях липидов, ги-
дролизе и денатурации белковых веществ. 
Необходимо отметить, что основная группа 
протеолитических ферментов сырья утра-
чивает активность при температуре ниже 
–20 °C, а липолитические ферменты — ли-
пазы, липооксидазы, фосфолипазы и др. — 
только ниже –30 °C.
Одним из перспективных методов их кон-

сервации является применение лактоперок-
сидазной системы, состоящей из фермен-
та — лактопероксидазы, перекиси водорода 
и ионов тиоционата [2]. Лактопероксидаза 
катализирует окисление бромид-, йодид- 
и тиоционат ионов перекисью водорода. 
Тиоционат (ОSCN-) реагирует с некото-
рыми радикалами, которые производятся 
в процессе бактериального метаболизма, 
в результате чего мембраны бактериаль-
ной клетки повреждаются. В то же время 
тиоционаты не причиняют вреда клеткам 
организма человека, т. к. все млекопитаю-
щие имеют эффективные механизмы их 
утилизации. Эта система уничтожает грам-
отрицательные бактерии и ингибирует рост 
грамположительных.
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Обработка ионизирующим излучением 
(радуризация) представляет собой одну 
из наиболее перспективных современных 
технологий обеспечения безопасности 
и увеличения срока годности сырья [6, 
10, 11].
В 1980 году Объединённым комитетом 

экспертов ФАО/ВОЗ и МАГАТЭ принято 
решение о возможности облучения пище-
вых продуктов и сырья дозами до 10 кГр. 
Практический опыт показывает, что сроки 

хранения охлаждённой птицы, мяса и рыбы, 
обработанных γ-лучами, увеличиваются 
в несколько раз по сравнению с необлучён-
ными. Вместе с тем такая обработка может 
привести к деструкции биополимеров, по-
явлению постороннего вкуса и/или запаха, 
повышению скорости окисления липидов 
и витаминов.
В последние годы развиваются техноло-

гии стерилизации с помощью электронно-
лучевого (ЭЛ) или β-излучения. ЭЛ-способ 
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Рис. 1. Виды порчи природного сырья.
Fig. 1. Types of damage to natural raw materials.
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Рис. 2. Факторы, влияющие на микробиологическую порчу органического сырья.
Fig. 2. Factors affecting the microbiological spoilage of organic raw materials.

С.Л. Люблинский, И.Н. Люблинская, В.П. Галочкина, Е.М. Колоскова, 
В.Н. Каркищенко, М.С. Нестеров, И.А. Берзин, Р.А. Агельдинов, Р.С. Чурюкин

«Совершенствование технологии выделения, заготовки и консервации мускуса кабарги с целью 
стандартизации и получения фармацевтической продукции»



НОВЫЕ БИОМЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ | NEW BIOMEDICAL TECHNOLOGIES

БИОМЕДИЦИНА | JOURNAL BIOMED | 2020 | Toм 16 | № 1 | 28–4132

использует электроны с высокой энергией 
(до 10 МэВ). Электроны и образующиеся 
под их воздействием продукты радиолиза 
разрывают ДНК- и РНК-цепочки микроор-
ганизмов как на внутренней поверхности 
упаковки, так и внутри продукта, блокируя 
таким образом их дальнейшее размножение. 
Патогенные микробы гибнут, вследствие 
чего происходит стерилизация продукта.
Метод обладает рядом технологических 

преимуществ: высокой степенью инакти-
вации микроорганизмов, возможностью 
стерилизации больших партий, автомати-
зации и стабильности процесса, стерили-
зации продукта в любой герметичной упа-
ковке. Важным преимуществом является 
то, что температура стерилизуемого сырья 
не повышается.
ЭЛ-излучение не предполагает глубин-

ного проникновения в толщу продукта, 
как это делает γ-излучение. В зависимости 
от плотности продукции ЭЛ-излучение 
проникает на глубину до 40 см от поверх-
ности. Действие ЭЛ-излучения ограничи-
вается несколькими секундами, в отличие 
от многочасового воздействия на продукт 
γ-излучением, что снижает возможные по-
бочные эффекты, сводя к минимуму нару-
шения в структуре как продукта, так и упа-
ковочного материала.
Стоимость стерилизации ионизирующим 

излучением в 4–5 раз ниже, чем стоимость 
стерилизации термическим или газовым 
способом.
Органы и ткани животных, которые ис-

пользуются для производства лекарст-
венных средств, могут быть обсеменены 
эндогенно, ещё при жизни животного, и эк-
зогенно — после его убоя. Это бактериаль-
ное обсеменение называют первичным ко-
личественным содержанием бактерий [9].
Вторичным содержанием бактерий обо-

значают то количество микроорганизмов, 
которое образуется сразу после убоя жи-
вотного во время технологических опе-
раций и заносится на поверхность сырья 

из загрязнённого кожного покрова живот-
ного, его пищеварительного тракта, а также 
из окружающей среды — с инструментов, 
рук, одежды людей при первичной раздел-
ке, хранении и транспортировке.
По качественному составу микробиота 

животного сырья может включать сапро-
трофные, патогенные и условно-патоген-
ные, преимущественно аэробные и факуль-
тативно-анаэробные бактерии, бактерии 
группы кишечной палочки (БГКП), родов 
Proteus, Aeromonas, Salmonella, Clostridium 
perfringens, Bacillus cereus. Их количество 
может достигать 10 3–10 5 клеток на 1 см 2 
поверхности. Многие микроорганизмы дли-
тельно сохраняются в сырье при заморажи-
вании. Например, сальмонеллы сохраняют 
жизнеспособность в замороженном мясе 
13 мес., в яйцах — 12 мес. Животное сырьё 
может содержать также различные вирусы.
Большое значение при выборе методов 

консервации мускуса имеет его исходный 
микробиологический состав, представляю-
щий собой сложнейшую симбиотическую 
систему множества различных микроор-
ганизмов, участвующих в синтезе огром-
ного количества биологически активных 
соединений, обеспечивающих защитные, 
репродуктивные и коммуникативные би-
ологические функции препуциальной же-
лезы, а также фармакологические свойства 
мускуса. Предварительные исследования 
[20] показали, что в его составе встре-
чаются представители многих семейств, 
десятков родов и сотен видов бактерий, 
грибов, плесеней и т. д. (рис. 3). Столбцы 
на рис. 3 представляют относительную 
распространённость 20-ти наиболее часто 
встречающихся в мускусе бактериальных 
таксонов (родов и порядков).
Жизненный цикл получения лекарствен-

ных препаратов из животного сырья [5] со-
стоит из 5-ти стадий: выращивания животно-
го, стадии забоя и транспортировки, стадии 
хранения, поступления сырья на фармацев-
тическое предприятие и стадии получения ак-
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тивной фармацевтической субстанции (АФС) 
и готовой лекарственной формы.
В ГОСТ Р 52259-2009 [8] указаны обяза-

тельные стадии производства АФС, на ко-
торые распространяются требования этого 
стандарта. В нем рекомендуется усиление 
требований GMP для производства АФС, 
получаемых из ЛЖС, к которым относится 
в т. ч. и мускус кабарги, на конечных трёх 
стадиях производства. Однако для получе-
ния гарантированного качества конечной 
АФС на основе мускуса необходимо расши-
рение действия стандарта также на началь-
ную стадию — «Измельчение, смешивание 
и/или первоначальная обработка». Это обу-
словливает важность внедрения современ-

ных высокоэффективных и безвредных ме-
тодов консервации такого редкого и ценного 
сырья, каковым является мускус кабарги.
Традиционный способ заготовки мускуса 

кабарги — медленное высушивание всей 
мускусной железы или извлечённого из неё 
мускуса [12]. Недостатками этого способа 
являются длительность и неполное вы-
сушивание, микробиальное загрязнение 
и, как следствие, частичная порча (30 % 
и более массы кабарговой струи) [3, 13]. 
Очевидно, что для получения стандарти-
зованных и высокоэффективных препара-
тов из этого сырья необходимо отработать 
стандартные методы консервирования му-
скуса, в т. ч. в условиях стационарных заго-

Рис. 3. Анализ изменения состава микробиоты у неполовозрелых (UM) и половозрелых (MM) самцов кабарги 
с использованием 16S рРНК в виде биомаркеров.
Fig. 3. Analysis of changes in the composition of microbiota in immature (UM) and sexually mature (MM) male musk 
deer using 16S rRNA in the form of biomarkers.
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товительных пунктов, оснащенных низко-
температурными морозильными камерами.
Разведение кабарги в питомниках и при-

жизненный отбор мускуса открывает но-
вые возможности для заготовки мускуса 
кабарги с максимальным сохранением его 
биологической активности и дальнейшего 
использования, в т. ч. для получения лекар-
ственных препаратов.

Цель настоящего исследования заклю-
чалась в изучении современных инноваци-
онных методов консервации и их влияния 
на показатели качества и безо пасности, 
а также состав и содержание наиболее зна-
чимых групп БАВ в мускусе кабарги.
Для достижения поставленной цели ре-

шались следующие задачи:
• проведение сравнительного анализа су-

ществующих методов консервации и хра-
нения органического сырья, в т. ч. ЛЖС;

• определение основных показателей ка-
чества и безопасности мускуса для разра-
ботки и регистрации нормативно-техниче-
ской документации на это сырьё;

• оценка влияния современных методов 
консервации и хранения на основные по-
казатели качества и безопасности мускуса.

Разработка нормативной базы 
для ЛЖС мускуса
Сегодня в РФ отсутствует нормативная 

база (ГОСТ, ОСТ, ТУ и т. д.) на мускус ка-
барги в качестве исходного сырья для по-
следующей промышленной переработки. 
В связи с этим существует необходимость 
регламентирования требований к качест-
ву и безопасности данного сырья с целью 
разработки и последующей регистрации 
нормативно-технической документации 
на него. Наличие контролируемых сани-
тарно-гигиенических показателей является 
также важнейшим условием для изучения 
методов консервации и хранения мускуса.
Согласно ГОСТ Р 52428 мускус кабарги 

можно отнести к эндокринно-ферментно-

му сырью [7]. Показатели качества и безо-
пасности сырья на основе мускуса регла-
ментируются требованиями Технического 
регламента Таможенного союза (ТР ТС) 
021/2011 «О безопасности пищевой про-
дукции» и ТР ТС 03/2013 «О безопасности 
мяса и мясной продукции».
Согласно требованиям ТР ТС, а также 

результатам предварительных исследова-
ний предложены следующие показатели 
качества и безопасности мускуса кабарги 
как сырья.
По органолептическим показателям мус-

кус должен представлять собой крупно-
дисперсный влажный порошок тёмно-ко-
ричневого цвета со своеобразным вкусом 
с лёгкой горечью и специфическим, ярко 
выраженным запахом мускуса.
Массовая доля влаги в мускусе со-

ставляет 55±10 %, золы — 4±2 %, рН 
1 % р-ра — 7,0±1,0; температура вну-
три продукта при хранении — минус 
25±5 °C. Посторонние примеси органиче-
ского (иголочки, веточки, листья) и неорга-
нического (песчинки и т. п.) происхождения 
не допускаются. По содержанию токсич-
ных элементов, пестицидов, радионукли-
дов и микробиологическим показателям 
(табл. 1) сырье должно соответствовать 
требованиям ТР ТС 021/2011.
На основании действующих правил 

и норм, а также требований ТР ТС 021/2011 
и ТР ТС 03/2013 в ФГБУН НЦБМТ ФМБА 
России впервые разработан и зареги-
стрирован стандарт организации (СТО) 
58709973-001-2019 «Мускус кабарги 
(сырьё)», а также проведена сертификация 
мускуса в системе Международного банка 
веществ и технологий.

Материалы и методы
Были проведены комплексные исследова-

ния согласно МУК 4.2.1847-04 «Санитарно-
эпидемиологическая оценка обоснования 
сроков годности и условий хранения пи-
щевых продуктов» по изучению влияния 



БИОМЕДИЦИНА | JOURNAL BIOMED | 2020 | Toм 16 | № 1 | 28–41 35

различных способов консервации на по-
казатели качества и микробиологической 
безопасности, а также на сохранность 
отдельных групп БАВ в мускусе кабарги 
в процессе хранения.

Материалы исследований
Перед началом эксперимента предвари-

тельно извлечённый из мешочков (струи) 
мускус взвешивали и упаковывали по 5 г 
в пакеты из многослойных полимерных 
материалов. Эта упаковка позволяет предо-
хранять продукт от вторичной контамина-
ции микрофлоры и окисления.
Для изучения каждого из способов кон-

сервации брали по 10 образцов.

Методы исследований
Изучались традиционный, наиболее 

применяемый на сегодня для консервации 
биологического сырья способ — замора-
живание, а также современные методы кон-
сервации сырья при помощи лактоперокси-
дазной системы и обработки β-излучением 
с последующей криоконсервацией. В пер-
вом случае образцы сразу же заморажива-
лись при температуре –25 °C. Во втором 
случае образцы обрабатывались из расчёта 
1 и 5 г консерванта «Униконс “Гамма”» 
на 1 кг сырья (0,1 и 0,5 %) в соответствии 
с рекомендациями производителя.
В третьем случае перед замораживанием 

производилась обработка образцов сырья 
ускоренными электронами с поглощенной 
дозой 4, 6 и 8 кГр (9,5 МэВ) в соответст-
вии с ГОСТ ИСО 14470-2014 [10] в Центре 
антимикробной обработки растительного 

и животного сырья ускоренными электро-
нами «Tecleor» (Россия).
Для исследования показателей качества 

и безопасности обработанного сырья при-
менялись соответствующие стандартные 
методы, утверждённые Роспотребнадзором 
России.
Определение общего белка (водораст-

воримой фракции) проводили по мето-
ду Бредфорда, определение холестерина 
и стероидов — на ГХ–МС анализаторе 
с масс-спектрометрическим детектором 
«Хроматэк», сопряженным с газовым хро-
матографом «Хроматэк-Кристалл 5000» 
и жидкостным дозатором ДАЖ-2 М (3 Д).
Для надежной идентификации использо-

вали автоматическую базу поиска и иден-
тификации данных хромато-масс-спектро-
метрии NIST17 MS Library.

Результаты и их обсуждение
Изучение органолептических и физико-

химических показателей в образцах муску-
са, обработанного первым и третьим спо-
собами, через 1 мес. хранения значимых 
изменений не выявило.
Образцы, обработанные вторым спо-

собом, по истечении месяца хранения 
приобрели специфическую горечь, сви-
детельствующую о наличии перекисно-
го окисления липидов, присутствующих 
в мускусе в большом количестве, что под-
тверждалось также снижением рН в этих 
образцах. Микробиологический анализ 
также показал, что обработка лактоперок-
сидазной системой приводит к снижению 
числа микроорганизмов, но количество 

Таблица 1. Микробиологические показатели мускуса
Table 1. Microbiological indicators of musk

Показатель Значения показателя
Количество мезофильных аэробных и факультативно анаэробных микроорганизмов 
(КМАФАнМ), КОЕ/г, не более 1×10 4

БГКП (колиформы), в 0,1 г Не допускаются
Патогенные микроорганизмы, в т. ч. сальмонеллы, в 0,1 г Не допускаются 
E. сoli, в 1 г Не допускаются
S. aureus, в 1 г Не допускается
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дрожжей и плесеней остаётся значительно 
выше безопасной нормы (табл. 2). Поэтому 
в дальнейших экспериментах этот консер-
вант не использовался.
Дальнейшие исследования образцов вы-

явили, что органолептические и физико-
химические показатели через 3 и 6 мес. 
после обработки β-излучением и хранения 
при –25 °C не изменились.
После 6-ти мес. хранения с помощью 

криоконсервации сохранялась исходная 
контаминация мускуса. Эффективной ока-
залась обработка мускуса ЭЛ-излучением: 
общая обсеменённость образцов по срав-
нению с исходным сырьём уменьшилась 
до менее 10 КОЕ/г, что соответствует пока-
зателю для парного мяса.
Учитывая состав мускуса, для модели-

рования эффективности его стерилизации 
дополнительно были проведены исследова-
ния ЭЛ-обработки образцов соевого леци-
тина, гемоглобина крови крупного рогатого 
скота, йодированных белков молочной сы-
воротки, а также коллагенового напитка — 
многокомпонентного пищевого продукта, 
включающего до 15 % куриного жира, со-
держащего быстро окисляющиеся липиды.

Данные исследования (табл. 3) под-
твердили антимикробную эффективность 
этого способа консервации, а также от-
сутствие изменений в органолептических 
и физико-химических показателях изучен-
ных продуктов. Необходимо также отме-
тить, что обработка ЭЛ-излучением по-
зволила уменьшить содержание дрожжей 
и плесневых грибов в коллагеновом напит-
ке с 80 до <10 КОЕ/г.
После выбора метода консервации 

при помощи ЭЛ-излучения было продол-
жено изучение обработанных этим спосо-
бом образцов мускуса. Результаты контро-
лировались через 3 и 6 мес. с помощью 
наиболее распространённых микробиоло-
гических тестов, характеризующих порчу 
продукта, — КМАФАнМ (общего количе-
ства микроорганизмов), а также количества 
дрожжей и плесневых грибов.
Первый показатель зависит от режима 

обработки (в т. ч. консервации) продукта 
и фиксирует нарушения температурного 
режима при его транспортировке, хранении 
и реализации. Увеличение КМАФАнМ од-
нозначно свидетельствует о размножении 
микроорганизмов, в числе которых могут 

Таблица 2. Микробиологические показатели мускуса при различных способах консервации после хранения в те-
чение 1 мес. при –25 °C
Table 2. Microbiological indicators of musk with various preservation methods after storage for 1 month at –25 °C

Способ консервации Микробиологические показатели**

1 2 3 4 5 6
Норма* 1×10 4 Не допускаются Не норм.
До обработки Сплошной рост
Криоконсервация Сплошной рост
Униконс 0,1 % 2,4×10 3 Не выделены 3×10 2

0,5 % 2,5×10 3 Не выделены 4×10 2

Обработка ЭЛ-излучением с поглощенной дозой:
4 кГр <10 Не выделены <10
6 кГр <10 Не выделены <10
8 кГр <10 Не выделены <10
Примечание: * — по СТО 58709973-001-2019 «Мускус кабарги (сырьё)», ** — КМАФАнМ, КОЕ/г, не более; 
2 — БГКП, в 0,1 г; 3 — патогенные микроорганизмы, в т. ч. сальмонеллы; 4 — Е. coli, в 1 г; 5 — S. aureus, в 1 г; 
6 — дрожжи и плесени.
Note: * — according to STO 58709973-001-2019 “Musk of musk deer (raw material)”; ** — KMAFAnM, CFU/g, not 
more; 2 — BGKP, 0.1 g; 3 — pathogenic microorganisms, including salmonella; 4 — E. coli, 1 g; 5 — S. aureus, 1 g; 
6 — yeast and mold.
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оказаться и патогенные, и порче продукта. 
В ходе хранения образцов изучалось также 
содержание в них дрожжей и плесневых 
грибов. Несмотря на то что этот показатель 
для мускуса не регламентируется требо-
ваниями ТР ТС 021/2011, он был принят 
во внимание в связи с широкой представ-
ленностью этих микроорганизмов в микро-
биоте мускуса.
В настоящее время при длительном 

хранении продуктов прибегают к мето-
ду ускоренного тестирования их срока 
хранения — ASLT (Accelerated Shelf Life 
Testing), сокращая процесс получения 
необходимых экспериментальных данных 
[4]. ASLT как самый простой и широко ис-
пользуемый метод основан на применении 
единичного фактора ускорения — темпе-
ратуры — для изучения соответствующих 
кинетических моделей в ходе испыта-
ний, подтверждающих приемлемый «срок 
жизни» продукта за короткий период вре-
мени, с учётом технологии и реальных 
условий хранения и реализации продукта 
потребителю. Данная модель представля-
ет собой модель Аррениуса, связывающую 
скорость химической реакции с изменения-
ми температуры, и описывается уравнени-
ем Аррениуса (1):

K=K0×exp–Ea/RT, (1)

где K0 — константа, Еа — энергия актива-
ции, R — газовая постоянная, T — абсолют-
ная температура.
Существует обширная база данных 

по значениям энергии активации различ-
ных реакций химической порчи пищевых 

продуктов, которую можно использовать 
для получения обоснованной оценки вли-
яния температуры на скорость реакции. 
Если использовать отношение между ско-
ростями реакции при изменении темпе-
ратуры на 10 °C, то можно существенно 
упростить эту модель, исключив оценку K0. 
В данном случае отношение скоростей из-
вестно как критерий Q10, который показы-
вает, насколько быстрее протекает реакция 
при повышении температуры на каждые 
10 °C (2):

Q10=Кt +10/KT. (2)

Эта информация может использоваться 
для прогнозирования ожидаемого срока 
годности продукта. Простота использова-
ния критерия Q10 позволяет быстро полу-
чить необходимые результаты при мини-
мальных практических усилиях.
С этой целью образцы хранили при тем-

пературе –25 и +5 °C и контролировали 
в них изменения органолептических, фи-
зико-химических и микробиологических 
показателей. Через 6 мес. хранения в орга-
нолептических и физико-химических пока-
зателях изменений не произошло, выявлено 
лишь незначительное снижение рН в образ-
цах, хранившихся при +5 °C.
Данные микробиологического анализа 

(табл. 4 и рис. 4) показали отсутствие роста 
общей обсеменённости в образцах, хранив-
шихся при –25 °C, и незначительный рост — 
в хранившихся при +5 °C. Эти показатели 
были соответственно в 1000 и в 100 раз 
меньше нормативного значения для сырья 
мускуса.

Таблица 3. Общая обсеменённость различных продуктов после обработки ЭЛ-излучением
Table 3. Total contamination of various products after treatment with EL radiation

Обработанные продукты Исходный
КМАФАнМ

КМАФАнМ после обработки β-излучением, 
поглощённая доза, кГр

4 6 8 
Соевый лецитин 2,6×10 3 2,2×10 2 1,8×10 2 1,5×10 2

Гемоглобин крови 6,4×10 3 <10 <10 <10
Йодированные белки
молочной сыворотки 8,0×10 3 2,5×10 2 <50 <10

Коллагеновый напиток 1,5×10 3 5,0×10 2 2,0×10 2 <80
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Таблица 4. Общая обсеменённость образцов мускуса, обработанного ЭЛ-излучением, при хранении в течение 
6-ти мес. при различной температуре
Table 4. Total сontamination of musk samples treated with EL radiation when stored for 6 months at different temperatures

Температура 
хранения, °C

Поглощённая доза, 
кГр

КМАФАнМ* (КОЕ г/см 3) по истечении:
1 мес. 3 мес. 6 мес.

+ 5 4 <50 8,1×10 1,1×10 2

+ 5 6 <30 7,5×10 1,2×10 2

+ 5 8 <20 5,8×10 1,0×10 2

–25 4 <10 <10 <10
–25 6 <10 <10 <10
–25 8 <10 <10 <10

Примечание: * — норма по СТО 58709973-001-2019 «Мускус кабарги (сырьё)» — 1×104.
Note: * — the norm according to STO 58709973-001-2019 “Musk deer extract (raw material)” — 1×104.

Рис. 4. Рост микрофлоры в образцах мускуса при хранении в течение 6-ти мес. в различных условиях: 1 — исход-
ный образец мускуса, хранившийся при –25 °C: сплошной рост микрофлоры; 2 — образец с поглощённой дозой 
4 кГр, хранившийся при +5 °C; 3 — образец с поглощённой дозой 6 кГр, хранившийся при +5 °C; 4 — образец 
с поглощённой дозой 8 кГр, хранившийся при +5 °C; 5 — образцы с поглощённой дозой 4, 6 и 8 кГр, хранившиеся 
при –25 °C.
Fig. 4. Microfl ora growth in musk samples during storage for 6 months under various conditions: 1 — the original musk 
sample stored at –25 °C: continuous growth of microfl ora; 2 — a sample with an absorbed dose of 4 kGy stored at +5 °C; 
3 — a sample with an absorbed dose of 6 kGy stored at +5 °C; 4 — a sample with an absorbed dose of 8 kGy stored at 
+5 °C; 5 — samples with an absorbed dose of 4, 6 and 8 kGy, stored at –25 °C.

Таблица 5. Влияние обработки мускуса ЭЛ-излучением (поглощённая доза 4, 6 и 8 кГр) на содержание основных 
БАВ в образцах, хранившихся при –25 °C
Table 5. The effect of EL radiation (absorbed dose of 4, 6 and 8 kGy) on the content of basic biologically active 
substances in musk samples stored at –25 °C

Показатели Мускус 
до обработки

Мускус, обработанный ЭЛ-излучением, поглощённая доза, кГр
через 1 мес. через 3 мес. через 6 мес.

4 6 8 4 6 8 4 6 8
Белок (водорастворимая 

фракция), % 8,8 8,8 8,8 8,8 8,7 8,7 8,7 8,7 8,7 8,5

Стероиды, мг % 155 155 155 153 154 154 151 153 153 149
Холестерин, мг % 78 77 77 76 76 76 74 75 75 72
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Общим положительным фактом для всех 
образцов, хранившихся при различных 
температурах, является отсутствие роста 
дрожжей и плесневых грибов, суммарное 
количество которых по сравнению с нача-
лом эксперимента не изменилось и оста-
лось меньше 10 КОЕ г/см 3.
Изучение основных групп БАВ в мускусе, 

обработанном β-излучением, через 6 мес. 
его хранения показало сохранность исход-
ных количеств всех важнейших биологиче-
ски активных компонентов мускуса — бел-
ков, стероидов, холестерина (табл. 5).
Известно, что с повышением стандарт-

ной температуры на 10 °C скорость хими-
ческой реакции в животном (мясном) сырье 
увеличивается в два раза [16], т. е. показа-
тель Q10=2.
Сроком годности продукта считается 

период, в течение которого он хранится 
без существенных потерь качества и функ-
циональных свойств. Таким образом, исхо-
дя из рассмотренных выше теоретических 
предпосылок определения срока годности 
сырья мускуса ускоренным методом те-
стирования (ASLT) с использованием мо-
дели Аррениуса и критерия Q10, который 
в нашем случае будет равен 8, при –25 °C 
продукт будет стабилен: 8×6 мес.=48 мес., 
или 4 года.
Тем не менее на данном этапе изучения 

мус куса для гарантии его качества и без-
опасности срок хранения сырья составляет 
1 год.

Выводы
На основании проведённых исследований:
1. Разработаны основные показатели каче-

ства и безопасности сырья мускуса кабарги 
для производства активной фармацевтиче-
ской субстанции и лекарственного живот-
ного сырья в соответствии с требованиями 
Технического регламента Таможенного союза.

2. Получены экспериментальные данные, 
свидетельствующие о выраженном анти-
микробном действии обработки мускуса 
кабарги электронно-лучевым излучением 
без ухудшения органолептических и фи-
зико-химических свойств, не снижающим 
при этом содержание основных биологиче-
ски активных веществ.

3. Установлено, что метод обработки 
мускуса электронно-лучевым излучением 
с поглощённой дозой 6 кГр (9,5 МэВ) с по-
следующей криоконсервацией при –25 °C 
можно рекомендовать для консервации 
и гарантированного хранения этого сырья 
в течение одного года.

4. Данные, полученные ускоренным ме-
тодом тестирования, позволяют продлить 
срок хранения до 48-ми мес. Для его уточ-
нения необходимо провести дополнитель-
ное изучение срока хранения мускуса в ре-
альном времени.

5. Впервые разработана и утверждена нор-
мативно-техническая документация (СТО) 
на мускус кабарги как сырьё, а также опыт-
но-промышленный регламент на его заго-
товку и консервацию.
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