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В ходе усовершенствования опытно-промышленной технологии производства липосомированной 
субстанции биологически активных веществ (БАВ) из мускуса кабарги установлены режимы, обес-
печивающие получение липосом в соответствии с правилами GMP с заданными параметрами ста-
бильности (форма, гидродинамический диаметр, заряд, индекс полидисперсности) и максимальное 
включение БАВ из мускуса кабарги в липосомы с сохранением исходной биологической активности 
важнейших его компонентов, а также в два раза сокращающие продолжительность технологическо-
го цикла производства субстанции с выходом конечного продукта более 90%.
Усовершенствованная технология обеспечивает получение не менее 80% липосом с оптимальным 
для трансмукозального способа доставки лекарственных веществ размером основной фракции ли-
посом в опытных образцах в диапазоне 200±50 нм — для конечной субстанции (до лиофилизации), 
и 250±100 нм — после её восстановления (регидратации), индексом полидисперсности менее 0,3 
и дзета-потенциалом — менее –35 мВ.
Показатели качества, характеризующие дисперсность полученной липосомальной субстанции, ис-
следованы соответствующими методами анализа (динамическое светорассеяние, электронная ми-
кроскопия). На основании полученных результатов доработан проект спецификации на липосомаль-
ную субстанцию (порошок), содержащую комплекс БАВ, выделенных из мускуса кабарги.
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In the course of improving the pilot-scale technology for manufacturing a liposomal substance of bio-
logically active substances (BAS) isolated from the gland secretion of musk deer, the authors established 
operations and modes to ensure the production of liposomes with the specified stability parameters (shape, 
hydrodynamic diameter, charge, and polydispersity index) in full compliance with GMP requirements 
and the maximum inclusion of BAS from deer musk into liposomes with the preservation of the initial bio-
logical activity of its most important components. The established modes provide for a two-fold reduction 
in the technological cycle duration with the substance yield of more than 90%. The improved technology 
ensures the production of at least 80% of liposomes with the main liposome fraction in experimental sam-
ples in the range of 200+50 nm and 250+100 nm for the final substance (before lyophilization) and after 
its recovery (rehydration), respectively, which is considered optimal for transmucosal drug administration.  
The polydispersity index was less than 0.3, and the zeta (Z)-potential was less than -35 mV. The quality 
indicators characterizing the dispersity of the resulting liposomal substance were studied by conventional 
analytical methods (dynamic light scattering, electron microscopy). On the basis of the obtained results, 
a draft specification for a liposomal substance (powder) containing a complex of BAS isolated from deer 
musk was finalized.
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Введение
В настоящее время установлены основ-

ные критические точки и их параметры 
для процесса производства липосомаль-
ных препаратов, подлежащие тщатель-
ному контролю в соответствии с ОФС 
1.1.0006.15 «Фармацевтические субстан-
ции». Однако при разработке данных тех-
нологий известны многочисленные случаи, 
когда эффективные и безопасные липосо-
мальные препараты, полученные в лабо-
раторных условиях, не всегда удавалось 
воспроизвести в условиях промышленного 
производства.

Это связано с множеством различных 
факторов — составом инкапсулированно-
го лекарственного вещества, неоднород-
ностью липидных компонентов, применя-
емых для формирования бислоя везикул, 
экспозицией биохимически важных функ-
циональных групп на наружной поверх-
ности липосом, фиксированной толщиной 
водного слоя, числом липидных бислоёв 
и т. д., а также во многом зависит от исполь-
зуемого технологического оборудования 
и масштаба производства.

Разработанная технология должна от-
личаться простотой способа получения 
липосом, нужной производительностью 
и наличием стандартного промышленного 
оборудования, а также обеспечивать необ-
ходимые параметры дисперсий, определя-
ющих высокую стабильность получаемых 
липосом. Из известных технологий получе-
ния липосом [7] был выбран, как наиболее 
производительный и легко масштабируе-
мый, способ гомогенизации под высоким 
давлением [9].

При совершенствовании опытно-про-
мышленной технологии получения суб-
станции липосом, содержащих биологиче-
ски активные вещества (БАВ) из мускуса 
кабарги, учитывался тот факт, что в после-
дующем данную субстанцию планируется 
применять для производства пероральных 
препаратов трансмукозального введения 

[8]. Это позволяет использовать меньшее 
количество действующего вещества при од-
ной и той же его биодоступности.

В связи с этим усовершенствованная 
технология должна обеспечивать получе-
ние не менее 80% липосом с оптимальным 
для данного способа доставки лекарствен-
ного вещества (ЛВ) размером основной 
фракции липосом в опытных образцах в ди-
апазоне 200±50 нм — для исходной субстан-
ции (до лиофилизации), и 250±100 нм — 
после её восстановления (регидратации), 
индексом полидисперсности менее 0,3 
и дзета-потенциалом — менее –35 мВ.

Целью настоящей работы являлось усо-
вершенствование опытно-промышленной 
технологии для получения стабилизиро-
ванных в липидах устойчивых наночастиц 
с заданными основными параметрами дис-
персности методом гомогенизации под вы-
соким давлением.

Материалы и методы
Для получения липосомальной субстан-

ции в ходе работы в качестве сырья были 
использованы сухой концентрат БАВ из му-
скуса кабарги [5] и 70% фосфатидилхолин 
(ФХ) отечественного производства [6].

Технологический процесс получения ли-
посом осуществляли при помощи послед-
ней модификации отечественного гомоге-
низатора высокого давления «Донор-5» [4], 
превосходящего по своим технологическим 
характеристикам все серийно выпускаемые 
в настоящее время отечественные и зару-
бежные аналоги.

Оценку подлинности и верификацию ли-
посомированной формы проводили в ФБУН 
«Государственный научный центр при-
кладной микробиологии и биотехнологии» 
(г. Оболенск) методом негативного контрас-
тирования в трансмиссионном электрон-
ном микроскопе Tecnai G2 Spirit bioTWIN 
(«FEI», США) при ускоряющем напряже-
нии 120 кВ и увеличениях до 80 000 крат.
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Для определения размерного распреде-
ления липосом, индекса полидисперсности 
и дзета-потенциала использовался метод 
динамического рассеяния света (ДРС) с по-
мощью лазерного корреляционного спект-
рометра Photocor Compact [4].

Индекс окисленности липидов в соста-
ве липосом определялся фотометрическим 
методом при 232 нм. Определение БАВ 
из мускуса кабарги и процента их вклю-
чения в липосомы проводилось методом 
ВЭЖХ, разработанным ФГБУН НЦБМТ 
ФМБА России [2, 4]. 

Результаты и их обсуждение
Получение липосомальной субстанции 

стабилизированных в липидах устойчивых 
наночастиц, содержащих комплекс БАВ, 
выделенных из мускуса кабарги, осущес-
твляли по разработанной технологической 
схеме (рис. 1). 

В ходе усовершенствования опытно-про-
мышленной технологии производства ли-
посом, содержащих БАВ из мускуса кабар-
ги, использовались не только зарубежные 
и отечественные информационные матери-
алы, но и собственный практический опыт 
[4], а также технологические принципы 
получения липосомальных лекарственных 
препаратов в условиях GMP [3].

Для выработки липосом предварительно 
готовили р-ры концентрата БАВ из муску-
са кабарги, ФХ и трегалозы с применением 
буферного р-ра на основе 0,9% р-ра хлорида 
натрия с рН=7,5±0,5.

Подготовленные р-ры БАВ мускуса и ФХ 
объединяли и диспергировали до образо-
вания гомогенной дисперсии при помощи 
гомогенизатора-диспергатора при скорости 
10 000 об./мин.

В полученную 20% (из расчёта на ФХ) 
липосомальную преддисперсию добавля-
ли трегалозу и обрабатывали с помощью 
гомогенизатора высокого давления, посте-
пенно поднимая давление от 20 до 40 МПа, 
постоянно контролируя процесс с помо-

щью лазерного анализатора размера частиц 
«Photocor Mini». При достижении частица-
ми среднего размера 200±50 нм (не менее 
80% от их общего количества) добавляли 
остаток буферного р-ра, содержащего тре-
галозу, и проводили гомогенизацию 10% 
липосомальной дисперсии при давлении 
40 МПа.

Электронно-микроскопические иссле-
дования структуры конечной 10% диспер-
сии липосом до лиофильной сушки пока-
зали, что липосомы в опытных образцах 
представляют собой везикулы регулярной 
округлой и овальной формы диаметром 
от 50 до 250 нм (рис. 2). При этом липосо-
мы диаметром от 50 до 200 нм составляют 
более 80% от всех липосомальных частиц 
в образце. Во внутренней структуре липо-
сом отчётливо видны мелкие образования 
нерегулярной формы с разной электронно-
оптической плотностью диаметром 5–20 нм, 
предположительно — частицы БАВ из мус-
куса кабарги.

В ходе технологического процесса кон-
тролировалось уменьшение размера и рас-
пределение везикул (рис. 3). Следует от-
метить, что значение «mean» в таблице 
соответствует радиусу измеряемой липосо-
мы. Для получения величины гидродина-
мического диаметра везикулы полученный 
результат необходимо умножить на два.

Эти результаты подтверждают исследова-
ния липосомальной дисперсии с помощью 
электронной микроскопии. Приведённые 
в качестве примера данные на рис. 3 показы-
вают, что в полученной липосомальной ди-
сперсии мускуса кабарги 92,6% составляют 
везикулы с размером 198±46 нм. Это пол-
ностью соответствует заданному при про-
изводстве опытных партий субстанции па-
раметру, в соответствии с которым не менее 
80% частиц конечной липосомальной ди-
сперсии должны иметь размер 200±50 нм.

Известно, что главным препятствием 
для применения липосом в медицинской 
практике является их неустойчивость в про-
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Рис. 1. Схема производства липосомальной субстанции БАВ из мускуса.
Fig. 1. Production scheme of a BAS liposomal substance from deer musk.
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Рис. 3. Среднее интегральное значение размера ча-
стиц конечной 10% липосомальной дисперсии мускуса 
кабарги при давлении 40 МПа.
Fig. 3. Average integral value of the particle size of the fi-
nal 10% liposomal dispersion of deer musk at a pressure 
of 40 MPa.

Рис. 2. Микрофотография липосом в конечной 10% 
липосомальной дисперсии.
Fig. 2. Micrograph of liposomes in the final 10% liposo-
mal dispersion.

цессе производства и хранения. Это явле-
ние тесно связано с технологией получе-
ния липосом и их компонентным составом. 
Анализ данных факторов позволил оптими-
зировать соотношения различных по своей 
природе БАВ из мускуса кабарги, ФХ и дру-
гих вспомогательных веществ, которые яв-
ляются структурными компонентами липо-
сом, а также основные режимы получения 
субстанции липосом с заданным размером 
и зарядом.

В ходе выполнения исследований установ-
лено положительное влияние увеличения 
концентрации ФХ с 10 до 20% при получе-
нии липосомальной преддисперсии (рис. 1, 
ТП 4) с последующим постепенным её сни-
жением до 10% при производстве липосо-
мальной дисперсии (рис. 1, ТП 5) на размер 
и распределение липосом, а также степень 
включения в них БАВ.

Этот факт объясняется не только тем, 
что в два раза увеличилось количество ве-
зикул в дисперсии, но и тем, что усилилось 
взаимодействие ФХ липидного бислоя по-
лученных липосом и холестерина, входяще-
го в состав БАВ из мускуса кабарги.

Взаимодействие холестерина с метильны-
ми группами холина и С=О/Р=О группами 
в ФХ приводит к увеличению прочности 

липосом, снижению скорости вытекания 
из них содержимого и увеличению процен-
та включения БАВ за счёт ослабления связи 
между ацильными цепями фосфолипидов 
и повышения температуры их фазового пе-
рехода (Т°ф.п.). Известно, что липосомы, 
не содержащие холестерин, подвержены 
большей деградации при длительном хра-
нении.

Дополнительным фактором, способству-
ющим увеличению дзета-потенциала — от-
рицательного заряда липосом (до –50 мВ 



МЕТОДЫ И ТЕХНОЛОГИИ БИОМЕДИЦИНСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ |  
METHODS AND TECHNOLOGIES OF BIOMEDICAL RESEARCH

14 БИОМЕДИЦИНА | JOURNAL BIOMED | 2023| Toм 19 | № 1 | 8–21 

и более) — и стабильности, явилась заме-
на дистиллированной воды, используемой 
в технологическом процессе, на 0,9% р-р 
хлорида натрия.

После гомогенизации полученную ли-
посомальную дисперсию равномерно раз-
ливали в лотки, замораживали в течение 
не менее 24 ч при температуре –40 °С и про-
водили лиофилизацию опытных образцов 
в течение 30 ч, постепенно поднимая темпе-
ратуру продукта от –40 до +25 °С.

Необходимо отметить, что лиофилиза-
ция в неоптимальных режимах и без спе-
циальных защитных веществ — криопро-
текторов — часто приводит к разрушению 
бислойной мембраны липосом, их слиянию 
и агрегации, а также вытеканию включён-
ного водорастворимого ЛВ. Это происходит, 
когда липидная мембрана достигает Т°ф.п., 
и инкапсулированное ЛВ легко высвобо-
ждается из липосом при переходе из геле-
вой фазы в жидкокристаллическую.

Криопротектор, предотвращая фазовый 
переход, защищает липосомы от поврежде-
ния кристаллами льда при замораживании, 
а также ингибирует их слияние и агрегацию. 
Криопротекторы способны обеспечивать 
протективный эффект благодаря двум меха-
низмам: первый связан с замещением воды, 
второй — с образованием матрицы.

Из всех изученных криопротекторов наи-
более эффективными для лиофилизации ли-
посом являются дисахариды глюкозы — са-
хароза и трегалоза. Благодаря оптимальной 
температуре образования матрицы (Т°м) 
трегалозы (–110 °С) и сахарозы (–65 °С) 
они обеспечивают сохранение проницаемо-
сти липосомальной мембраны, а также пре-
пятствуют вытеканию содержимого везикул 
при лиофилизации. Для эффективной защи-
ты криопротектор должен находиться и вну-
три, и снаружи липосом, а концентрации его 
и включённого вещества должны быть по-
добраны таким образом, чтобы обеспечить 
оптимальную осмолярность интра-/экстра-
липосомального пространства.

Добавление трегалозы в установлен-
ных соотношениях в водную фазу липо-
сомальной дисперсии (внутри и снаружи) 
перед замораживанием с последующей 
сублимацией (рис. 1, ТП 4.3 и ТП 5.1) по-
зволяет предупредить фазовое разделение 
липидной композиции и вытекание инкапсу-
лированных БАВ, а также сохранить высо-
кую способность липосом к регидратации. 
Применение трегалозы приводит к форми-
рованию многочисленных гидратных форм, 
изолирующих воду и обеспечивающих тем 
самым сохранение высокой Т°м. Медленное 
охлаждение (не более 0,5 °С/мин) в её при-
сутствии способствует более высокому 
уровню включения БАВ из мускуса кабарги 
в липосомы и улучшает их последующую 
регидратацию.

В настоящее время, в результате боль-
шого количества исследований [1], реко-
мендованы следующие режимы сублима-
ции липосомальных лекарственных форм: 
время сублимации — от 90 до 100 ч; время 
предварительного замораживания — от 48 
до 56 ч (температура замораживания от –50 
до –70 °С); период постоянной скорости 
в течение 40–50 ч (подъём температуры пре-
парата от –45 до –25 °С); период падающей 
скорости в течение 40–50 ч (температура из-
меняется от –25 до +25 °С).

Применение общих принципов лиофили-
зации липосом и проведённые исследования 
по оптимизации режимов позволили подо-
брать индивидуальный режим лиофилиза-
ции липосом (рис. 1, ТП 5.2), содержащих 
БАВ из мускуса кабарги, в соответствии 
с их особенностями. В ходе исследований 
установлен оптимальный уровень жидкой 
лиофилизируемой субстанции при загруз-
ке в лотки, который не должен превышать 
5 мм.

Определено, что длительность этапа 
предварительного замораживания должна 
составлять 20–30 ч, из них выдержка («за-
каливание») при –40 °С — не менее 18 ч. 
В начале сублимации до включения нагрева 
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полок после достижения субстанции тем-
пературы –50±2 °С её выдерживают не ме-
нее 2 ч при температуре сублиматора ниже 

–60  °С и давлении (вакууме) в камере менее 
10 Па (1 мм рт. ст.).

Важно, что действие криопротектора 
на этапе первичной сушки проявляется, 
когда продукт содержит менее 20% воды. 
Содержание воды влияет и на включение 
ЛВ, т. к. остаточная вода является причи-
ной снижения температуры образования 
матрицы (Т°м). Известно, что Т°м трега-
лозы составляет –99,7 и –40,3 °С при оста-
точном содержании воды менее 0,5 и 6,5% 
соответственно. Особенностью процесса 
первичной сушки (сублимации) разработан-
ной субстанции является удаление не менее 
80% влаги при постепенном нагреве полок 
от –40 до –20 °С с шагом 5 °С.

На этапе вторичной сушки (десорбции) 
температуру повышают до +25 °С. После 
достижения субстанцией температуры 
+20 °С её выдерживают при этой температу-
ре в течение 1 ч, затем при +25 °С — 30 мин. 
При таком режиме лиофилизации размер 
липосом и включение БАВ мускуса кабар-

ги изменяются незначительно, а остаточ-
ная влажность находится на уровне 1–2%. 
Обязательной является также рекомендация 
по поддержанию в помещении при выг-
рузке и последующей расфасовке субстан-
ции в герметичную упаковку температуры 
+25 °С и влажности менее 40%.

Разработанный алгоритм лиофилизации 
значительно повышает не только качество 
и стабильность липосом, но и экономиче-
скую эффективность производственного 
процесса в целом. Изученные режимы ли-
офилизации субстанции липосом (рис. 1, 
ТП 5.2) сокращают процесс в более чем в два 
раза по сравнению с рекомендованным в су-
ществующей производственной практике.

Основываясь на полученных результа-
тах, в ходе усовершенствования техноло-
гии были наработаны три опытных серии 
субстанции стабилизированных в липидах 
устойчивых наночастиц, содержащих БАВ 
из мускуса кабарги, с использованием ФХ 
отечественного производства. 

На микрофотографиях (рис. 4–6) представ-
лены данные о морфологии и размере ча-
стиц трёх восстановленных липосомальных  

Рис. 4. Микрофотография липосомальной дисперсии, полученной после регидратации субстанции (образец № 1).
Fig. 4. Micrograph of a liposomal dispersion obtained after the substance rehydration (sample No. 1).
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Рис. 5. Микрофотография липосомальной дисперсии, полученной после регидратации субстанции (образец № 2).
Fig. 5. Micrograph of a liposomal dispersion obtained after the substance rehydration (sample No. 2).

Рис. 6. Микрофотография липосомальной дисперсии, полученной после регидратации субстанции (образец № 3).
Fig. 6. Micrograph of a liposomal dispersion obtained after the substance rehydration (sample No. 3).

образцов мускуса. На них чётко видны 
отдельные моноламеллярные липосомы 
сферической формы. Липосомы размером 
от 100 до 250 нм хорошо окрашены гидро-
фильными (внутренний объём везикул) 
и гидрофобными (пространство внутри 

бислоя везикул, образованного фосфоли-
пидами) компонентами, входящими в со-
став мускуса кабарги. Важно подчеркнуть, 
что эти данные хорошо коррелируют с ре-
зультатами, полученными с помощью ана-
лизатора размеров частиц (табл. 1). 
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Таблица 1. Показатели качества опытных образцов липосомированной субстанции мускуса
Table 1. Quality indicators of the prototypes of liposomal musk substance

Показатели Норма Образец 
№ 1

Образец 
№ 2

Образец 
№ 3

Среднее 
значение

Средний размер везикул, нм        50–500 206±54 268±60 214±43 229±52

Размер частиц менее 250 нм, % 80 89 92 100 94

Индекс полидисперсности не более 0,5 0,279 0,199 0,161 0,213

Дзета-потенциал, мВ –25÷–55 –52,7±8,3 –42,0±1,0 –36,3±1,0 –43,7±3,4

Индекс окисленности не более 0,5 0,31 0,30 0,32 0,31

Электронно-микроскопические изображе-
ния свидетельствуют о том, что все образцы 
разработанной липосомальной субстанции 
после лиофильной сушки и регидратации 
сохраняют свою первоначальную тонкую 
структуру и морфометрические параметры. 

Известно, что на стадии разработки 
и получения липосомальной лекарствен-
ной формы особое значение представляет 
характеристика и оценка устойчивости по-
лученного продукта по трём основным по-
казателям — размеру везикул, индексу по-
лидисперсности и дзета-потенциалу.

Размер липосом применяется как основ-
ной показатель качества, определяющий 
стабильность производимой субстанции 
и её биодоступность. Проведённые иссле-
дования размеров везикул в опытных сери-
ях субстанции после регидратации показали 
незначительное их увеличение по сравне-
нию с исходной липосомальной дисперсией 
(до лиофилизации) с 200 до 229 нм, что со-
ставляет всего 13%. При этом следует отме-
тить, что почти все 100% липосом находят-
ся в заданном в технологическом процессе 
диапазоне, а именно 250±100 нм (рис. 7), 
из них везикулы с гидродинамическим диа-
метром менее 250 нм составляют 94%.

При совершенствовании технологии по-
лучения липосом были проведены иссле-
дования распределения частиц по их пара-
метрам, а именно диапазон распределения 
частиц по размерам, который характеризу-
ют по индексу полидисперсности (polydis-
persity index, PDI). В полученных опытных 
образцах данный показатель качества зна-

чительно ниже значения PDI для монодис-
персных систем, равного 0,5, и составляет 
в среднем 0,213, что свидетельствует об их 
высокой гомогенности (табл. 1).

В процессе исследований большое вни-
мание уделялось также дзета-потенциалу, 
который является важнейшим индикатором 
поверхностного заряда липосом и мерой их 
электростатического взаимодействия (от-
талкивания или притяжения). Липосомы 
с высоким отрицательным или положи-
тельным дзета-потенциалом отталкиваются 
друг от друга и остаются монодисперсными 
и стабильными.

Описанные выше дополнительные техно-
логические приёмы позволили оптимизи-
ровать этот показатель, который составил 
в среднем -43,7 мВ (табл. 1). Такое значение 
дзета-потенциала обеспечивает не только 
получение стабильной липосомальной суб-
станции в исходном состоянии, но и высокие 
показатели качества после её регидратации. 

Средний индекс окисленности опытных 
образцов составил 0,31, что также суще-
ственно лучше нормируемого показателя 
(не более 0,5).

Изучение других параметров, характери-
зующих качество липосомальной субстан-
ции (подлинность, процент включения БАВ, 
количественное определение), было прове-
дено в ФГБУН НЦБМТ ФМБА России и по-
казало, что все опытные образцы соответст-
вуют необходимым требованиям.

Следует подчеркнуть, что показатели ми-
кробиологической чистоты, в т. ч. общая 
обсеменённость (КМАФАнМ), которая со-
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Рис. 7. Пример изученных физических показателей везикул (образец № 3, серия 180522) восстановленной липо-
сомальной дисперсии мускуса кабарги.
Fig. 7. An example of the studied physical parameters of vesicles (sample No. 3, series 180522) of the restored liposomal 
dispersion of  deer musk.

гласно ГФ РФ ОФС 1.2.4.0002.15 (категория 
3.2) для этой группы препаратов должна 
быть не более 1000 КОЕ/г, во всех опытных 
образцах практически равны нулю.

Полученные результаты позволили уточ-
нить показатели качества и безопасности 
для разработанной субстанции (табл. 2). 

Выводы
1. В ходе усовершенствования опытно-

промышленной технологии производства 
липосомированной субстанции БАВ из му-
скуса кабарги установлены режимы, обеспе-
чивающие получение липосом с заданными 
параметрами дисперсности (форма, гидро-
динамический диаметр, заряд, индекс поли-
дисперсности и т. д.), а также максимальное 

включение БАВ в липосомы с сохранением 
их исходной биологической активности.

2. Определены важнейшие контрольные 
точки производства, обеспечивающие со-
блюдение установленного технологиче-
ского режима в соответствии с правилами 
GMP, а также основные параметры и требо-
вания при загрузке сырья, вспомогательных 
компонентов и отдельных технологических 
операций.

3. Усовершенствованные режимы в два 
раза сокращают процесс лиофилизации 
субстанции липосом по сравнению с реко-
мендованным в существующей практике 
и весь процесс производства субстанции 
в целом с выходом конечного продукта бо-
лее 90%.
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Таблица 2. Проект спецификации на липосомальную субстанцию (порошок), содержащую комплекс биологически 
активных веществ, выделенных из мускуса кабарги
Table 2. Draft specification for a liposomal substance (powder) containing a complex of biologically active substances 
isolated from deer musk

Показатель Метод Норма

Описание
Органолептический 
ГФ XIII, ОФС 1.1.0006.15, 
ч. 1 

Лиофилизированный аморфный порошок 
светло-коричневого цвета с характерным запахом 
и вкусом мускуса 

Растворимость
ГФ РФ XIII, 
ОФС 1.2.1.0005.15, ч. 1, 
с. 531

Мало растворим в воде, мало растворим в 96% 
спирте, практически не растворим в гексане

Подлинность:

- присутствие липосом;

- наличие БАВ мускуса

Электронная микроскопия 
(метод негативного 
контрастирования)

ГХ-МС (ГХ-ПИД)

ВЭЖХ-УФ

Моноламеллярные липосомы сферической формы

Время удерживания основных пиков 
на хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания основных 
пиков на хроматограмме стандартного образца 
липосом мускуса кабарги

Время удерживания основных пиков 
на хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания основных 
пиков на хроматограмме стандартного образца 
липосом мускуса кабарги

Размер частиц
ГФ ХII, ч. 2 
Фотодинамическое 
и лазерное светорассеяние

50–500 нм

Индекс полидисперсности Фотодинамическое 
и лазерное светорассеяние Не более 0,5

Дзета-потенциал Динамическое 
светорассеяние –25÷–60 мВ

Степень включения БАВ 
мускуса

Гель – хроматография 
ВЭЖХ-МС

Не менее 50%

Не менее 50%
Индекс окисленности Спектрофотометрия Не более 0,5

рН ГФ РФ, ОФС 1.1.0006.15 (по-
тенциометрический метод) От 6,0 до 8,0 (1% раствор)

Вода ГФ РФ, ОФС 1.2.3.0002.15 Не более 5,0%

Общий белок (растворимая 
фракция)

ГФ РФ, ОФС 1.2.3.0012.15 
Метод Бредфорд 
(колориметрический)

Не более 4,0%

Сульфатная зола ГФ РФ, ОФС 1.2.2.2.0014.15 Не более 10,0%

Тяжёлые металлы ГФ РФ, ОФС 1.2.2.2.0012.15 Не более 0,002%

Остаточные органические 
растворители ГХ РФ

Этанола — не более 0,5%,

изопропилового спирта — не более 0,5%
Микробиологическая чистота ГФ РФ, ОФС 1.2.4.0002.15 Категория 3.2
Количественное 

определение
ВЭЖХ Не менее 90,0% и не более 110,0% в пересчёте 

на безводное вещество

Хранение В сухом защищённом от света месте при температуре не выше 20 °С

Срок годности Устанавливается
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