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АННОТАЦИЯ

В настоящей работе проведено сравнительное исследование различных методов определения активности биопре-
парата сыворотки жеребой кобыли. Актуальность исследования обусловлена необходимостью точного и надежного 
контроля качества биопрепаратов, используемых в сельскохозяйственной и репродуктивной биотехнологии. В ходе 
работы был разработан метод, основанный на проведении иммуноферментного анализа, позволяющий определить ак-
тивность биопрепарата по содержанию фолликулостимулирующего гормона. Исследования показали, что проведение 
анализа на пробе обьемом 2 мл из каждой партии сыворотки обеспечивает репрезентативность и воспроизводимость 
результатов. Определение активности биопрепарата осуществляется по содержанию ФСГ, при этом установлено, что 
концентрация ФСГ в диапозоне 4-4,9 мМЕ/мл соответствует активности 120 м.е. При увеличении концентрации ФСГ 
на 1 мМе/мл активность биопрепарата возрастает на 20 м.е. Предложенный метод обладает высокой чувствительно-
стю и специфичностью, что обеспичает надежное количественное определение активности биопрепарата. Внедре-
ние данного способа позволит повысить качество контроля и стандартизации партий сыворотки жеребой кобыли, что 
важно для обеспечения стабильности и эффективности применения биопрепарата в клинической практике. Получен-
ные результаты имеют практическое значение для предприятий, занимающихся производством и контролем качества 
биологически активных препаратов. 
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ская активность, воспроизводство, сельская биотехнология.

ВВЕДЕНИЕ

 Гонадотропные гормональные препараты на основе 
сыворотки крови жеребых кобыл (СЖК) находят широ-
кое применение в индуцировании суперовуляции и дру-
гих методах регулирования репродуктивной функции у 
сельскохозяйственных животных. 

Гонадотропные гормональные препараты, получаемые 
из сыворотки крови жеребых кобыл (СЖК), широко при-
меняются в ветеринарной репродуктологии для стиму-
ляции суперовуляции, синхронизации овуляции, а также 
в программах искусственного осеменения и трансплан-
тации эмбрионов у сельскохозяйственных животных. Их 
эффективность подтверждена многочисленными иссле-
дованиями, направленными на повышение воспроизво-
дительной способности коров, овец, коз и других видов 
[1,4]. Литературные данные свидетельствуют о том, что 
биологическая активность таких препаратов определя-
ется прежде всего содержанием гонадотропных гормонов, 
в частности фолликулостимулирующего (ФСГ) и лютеи-
низирующего гормонов (ЛГ), играющих ключевую роль в 
регуляции фолликулогенеза и овуляции [5-10]. Ранее про-
веденные исследования отечественных и зарубежных уче-
ных подчеркивают значимость точного контроля качества 
и активности препаратов СЖК, так как вариабельность 
горманального состава напрямую влияет на эффектив-
ность воспроизводственных программ [10-12]. Одним из 
критических этапов при производстве данных препаратов 
является определение их биологической активности. Тра-
диционно активность СЖК оценивается биологическим 
методом на лабораторных мышах, где показатель активно-

сти определяется по степени развития матки и состоянию 
влагалища. Однако данный способ является трудоемким, 
требует большого количества лабораторных животных, а 
также вызывает этические и технические вопросы, пре-
пятствующие его широкому применению.

В литературе также описаны методы, основанные на 
фотоколориметрии и определении объема фильтрата, 
однако они обладают рядом ограничений: применение 
агрессивных химических реагентов может снижать био-
логическую активность, а точность определения остается 
недостаточной. В этой связи возникает необходимость в 
разработке более современного, точного и этически при-
емлемого способа оценки активности СЖК. 

Разработка и научное обоснование метода определе-
ния активности биопрепаратов СЖК по концентрации 
фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) с использо-
ванием иммуноферментного анализа (ИФА), позволяю-
щего повысить точность оценки и отказаться от приме-
нения биологических тестов на животных. 

Получение и разработка биологически активных пре-
паратов на основе гонадотропных гормональных, явля-
ется одной из актуальных задач современной сельскохо-
зяйственной биотехнологий. Эти препараты оказывают 
положительное влияние на физиологические процессы в 
организме животных, способствуя росту, репродукции и 
укреплению устойчивости иммунной системы. Комплекс-
ный подход к этим направлениям позволяет принимать 
экологически эффективные и научно обоснованные ре-
шения в сфере сельского хозяйства.

Цель данной работы: разработать новый способ опре-
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деления активности СЖК на основе содержания фол-
ликулостимулирующего гормона (ФСГ) с применением 
иммуноферментного анализа (ИФА), который позволяет 
повысить точность измерений, снизить трудозатраты и ис-
ключить необходимость использования лабораторных жи-
вотных. В связи с этим актуальной задачей остается раз-
работка объективных, высокоточных и воспроизводимых 
методов оценки активности СЖК, что обусловило необ-
ходимость настоящего исследования. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Для объекта исследовании были отобраны 136 проб 
СЖК, каждая из которых была подвергнута анализу. Из 
каждой серии отбирали пробу обьемом 2 мл. Для оценки 
точности и воспроизводимости результатов применялись 
три метода: традиционный биологический метод (мыши-
ные единицы), метод по объему фильтрата, ИФА по опре-
делению уровня ФСГ. Определение уровня ФСГ в пре-
парате проводили методом иммуноферментного анализа 
с использованием сертифицированных наборов реаген-
тов. Полученные данные сопоставлялись с результатами: 
биологического метода на белых мышах, способа Шимо-
нова по объему фильтрата, нового метода по уровню ФСГ 
[16,17]. Используя стандартные показатели титров тради-
ционного метода определена биологическая активность 
полученных 136 серий гонадотропных гормональных пре-
паратов в мышиных единицах (биологический метод) со-
гласно методики разных методов и исследована состояния 
матки белых мышей, объем фильтрата и динамика содер-
жания уровня ФСГ. Полученные данные отражают харак-
тер вариации концентрации ФСГ в зависимости от стан-
дартных показателей активности. Выявленные тенденции 
были проверены на наличие статистически значимых раз-
личий, и в пределах рабочих диапазонов от 160 до 240 м.е. 
вариация показателей оставалась в допустимых границах, 
что указывает на достаточную стабильность методики и 
достоверность наблюдаемых изменений. 

Исследовательские работы проводились в ТОО «Сул-
танбай-Ата» и на базе центра «Биотехнология» ЮКУ 
имени М. Ауэзова. Для взятия крови у животных исполь-
зовались специальные иглы для забора крови, стеклянные 
бутылки обьемом 20 л, и стерилизованные биологиче-
ские пробирки обьемом 50 мл. При заборе крови у ко-

был учитывались требованиям ГОСТ 34105-2017, ГОСТ 
34105-2023 [18-20]. Гормональный состав сыворотки 
крови определялся на фотометре Awareness Technology 
STATFAXR2100 (США).

Статистическая обработка данных: Статическую 
обработку проводили по общепринятым методикам био-
метрии [21]. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

 В ходе исследования биологической активности 136 
серий препаратов гонадотропного гормона СЖК, опреде-
ленной традиционным методом, установлено, что актив-
ность препаратов варьирует в пределах от 120 до 300 м.е./
мл. Распределение серий по уровням активности пред-
ставлено следующим образом: среди биопрепаратов вы-
сокие показатели активности в мышиных единицах – 160, 
180, 200, 220, 240, 260, 280 и 300 составляют 8,1%, 11%, 
14,7%, 18,4%, 19,9%, 16,9%, 4,4% и 2,2% соответственно 
от общего количества серий. В то же время, низкие пока-
затели 120-140 м.е. составляют лишь небольшую долю: 
120 м.е.-0,7%, 140 м.е.-3,7%. Эти данные указывают на 
высокий гормональный потенциал доноров-продуцентов 
данной популяции, что особенно важно в контексте ре-
продуктивной функции и качества биопрепаратов. 

Выявлена четкая корреляция между активностью СЖК 
в мышиных единицах и уровнем фолликулостимулирую-
щего гормона (ФСГ), определяемого методом ИФА. Чем 
выше содержание ФСГ, тем выше биологическая актив-
ность препарата. Для каждого диапазона активности ха-
рактерно определенное содержание ФСГ (см. таблицу 1). 
Это подтверждает, что уровень ФСГ можно рассматривать 
как надежный биохимический маркер биологической ак-
тивности гонадотропного гормона. 

В таблице 1 представлены данные о распределении се-
рий СЖК по уровням биологической активности, опреде-
ленной различными методами. 

Анализ показал прямую зависимость между уровнем 
ФСГ и активностью СЖК в мышиных единицах. С увели-
чением концентрации ФСГ на 1 мМЕ/мл наблюдается по-
вышение биологической активности препарата на 20 м.е.

Активность препарата гонадотропного гормона СЖК 
в мышиных единицах напрямую зависит от содержания 

Таблица 1- Сопоставление методов оценки активности СЖК 

Количество серий Биологический метод 
(м.е./мл)

Метод по объему 
фильтрата (м.е./мл)

Метод ИФА по ФСГ 
(мМЕ/мл)

1 120 3,0 4-4,9
5 140 3,5 5-5,9
11 160 4,0 6-6,9
15 180 4,5 7-7,9
20 200 5,0 8-8,9
25 220 5,5 9-9,9
27 240 6,0 10-10,9
23 260 6,5 11-11,9
6 280 7,0 12-12,9
3 300 7,5 13 и выше
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уровня ФСГ, о чем свидетельствует показатели его дина-
мики. Так, у полученных препаратов, чем выше содержа-
ние ФСГ тем выше активность биопрепарата и чем ниже 
содержание ФСГ тем ниже активность биопрепарата. При 
этом, для каждой активности гонадотропного гормона 
характерно соответствующее содержание уровня ФСГ. 
Следует подчеркнуть, о соответствии градаций уровней 
ФСГ в следующих показателях активности биопрепарата 
определенных традиционным методом: 4-4,9 мМЕ/1мл – 
120 м.е., 5-5,9 мМЕ/1мл – 140 м.е., 6-6,9 мМЕ/1мл – 160 
м.е., 7-7,9 мМЕ/1мл – 180 м.е., 8-8,9 мМЕ/1мл – 200 м.е., 
9-9,9 мМЕ/1мл – 220 м.е., 10-10,9 мМЕ/1мл – 240 м.е., 
11-11,9 мМЕ/1мл – 260 м.е., 12-12,9 мМЕ/1мл – 280 м.е. 
и 13мМЕ/1мл и выше 300 м.е. 

Полученные результаты, различными методами, ука-
зывает на высокую степень корреляции между биологи-
ческой активностью СЖК и концентрацией ФСГ. Это по-
зволяет рекомендовать ИФА как более оперативный и 
экономически эффективный метод для предварительной 
оценки активности препаратов. Однако традиционный 
биологический остается необходимым для финального 
подтверждения биологической эффективности. Далее в 
таблице 2 приведены анализ динамики содержания ФСГ 
в зависимости от стандартных показателей активности 
сыворотки. 

Таблица 2 демонстрирует динамику изменения содер-
жания ФСГ мМЕ/мл в зависимости от стандартных пока-
зателей активности сыворотки, измеренных в мышинных 
единицах (м.е.), при использовании традиционного ме-
тода. В исследование было включено 136 серий, распреде-
ленных по уровням активности от 120 до 300 м.е. Наблю-
дается четкая тенденция: по мере увеличения активности 
сыворотки от 120 до 240 м.е., содержание ФСГ прогрес-
сивно возрастает. Так, при активности 120 м.е. уровень 
ФСГ составлял всего 0,7 мМЕ/мл, тогда как при активно-
сти 200 и 220 м.е. он достигал 14,7 и 18,4 мМЕ/мл соот-
ветственно. Максимальное значение ФСГ было зафикси-
ровано при активности 240 м.е.- 19,9 мМЕ/мл. Однако при 
дальнейшем повышении активности сыворотки свыше 
240 м.е. наблюдается снижение содержания ФСГ: при 
260 м.е. уровень ФСГ составил 16,9 мМЕ/мл, при 280- 

4,4 мМЕ/мл, а при 300 м.е. лишь 2,2 мМЕ/мл. Это может 
свидетельствовать о нелинейной зависимости между ак-
тивностью сыворотки и концентрацией ФСГ, а также о 
вероятном насыщении системы детекции или снижении 
биологической активности при слишком высоких значе-
ниях активности.

Такая динамика может быть обусловлена несколькими 
факторами: Изменениями в специфичности или чувстви-
тельности метода на различных уровнях активности; воз-
можным присутствием ингибирующих субстанций в сы-
воротке при ее высокой активности; биохимическими 
особенностями ФСГ или взаимодействием с другими ком-
понентами среды.

В целом, при определении активности гонадотроп-
ного гормона СЖК разработан экспресс метод – тест для 
данного донорского стада по содержанию уровня ФСГ в 
препарате, позволяющий в последующем определить ак-
тивность в мышиных единицах, минуя традиционный тру-
доемкий морально устаревший метод.

При этом разработанный способ определения актив-
ности биопрепарата сыворотки жерёбой кобылы, включа-
ющий проведение иммуноферментного анализа, причем 
анализ проводят один раз из пробы объемом 2 мл с ка-
ждой партии сыворотки, активность биопрепарата прово-
дят только по содержанию ФСГ, при этом активность био-
препарата определяют содержанием ФСГ от 4-4,9мМЕ/
мл, что соответствует 120 м.е., далее увеличение содер-
жания ФСГ в 1 мМЕ/мл соответствует росту на 20 м.е.

Разработанный способ может найти применение при 
производстве гонадотропного гормона сыворотки жере-
бых кобыл (СЖК) и может быть использован при вызы-
вании суперовуляции и воспроизводства сельскохозяй-
ственных животных.

В рамках ранее проведенных нами исследований был 
проанализирован состав гонадотропных гормональных 
биопрепаратов и были изучены оптимальные условия хра-
нения гормональных биопрепаратов [22-25].

Таким образом, результаты анализа подчеркивают 
важность оптимизации диапазона активности сыворотки 
для достижения максимального уровня выявления ФСГ. 

Таблица 2 - Динамика содержания ФСГ (мМЕ/1мл) в зависимости от стандартных показателей активности сыворот-
ки (м.е.) традиционного метода, %

Активность 
сыворотки, м.е.

Всего 
серий

Содержание ФСГ, мМЕ/1мл
4-4,9 5-5,9 6-6,9 7-7,9 8-8,9 9-9,9 10-10,9 11-11,9 12-12,9 13 и выше

120 1 0,7
140 5 3,7
160 11 8,1
180 15 11
200 20 14,7
220 25 18,4
240 27 19,9
260 23 16,9
280 6 4,4
300 3 2,2
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Наиболее информативным и стабильным диапазоном, 
судя по представленным данным, можно считать актив-
ность от 180 до 240 м.е., где наблюдается наибольшая 
концентрация ФСГ при относительно равномерной ди-
намике.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Разработан и апробирован метод количественной 
оценки биологической активности препарата СЖК на ос-
нове содержания ФСГ, определяемого методом иммуно-
ферментного анализа. 

Преимущества нового способа заключается в том, что 
метод позволяет: исключить использование лабораторных 
животных, повысить точность измерений, воспроизводи-
мость результатов, установить четкую шкалу пересчета 
ФСГ в мМЕ/мл в биологическую активность в м.е./мл.

Данный способ может быть рекомендован для вне-
дрения в практику производства гонадотропных гормо-
нальных препаратов на основе СЖК и применяться в 
репродуктивных биотехнологиях в животноводстве. Уста-
новлена прямая зависимость между содержанием ФСГ в 
м. МЕ в биологической активностью СЖК в м.е. 

Новый способ является достоверной альтернативой 
традиционным методам и может эффективно использо-
ваться при производстве СЖК, а также для оценки гор-
монального статуса донорских кобыл.
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ABSTRACT

In this paper, a comparative study of various methods for determining the activity of a biological product based on blood 
serum of mare in foal (BSMF) is carried out. The relevance of the study is due to the need for accurate and reliable quality 
control of biological products used in veterinary medicine and reproductive biotechnology. In the course of the work, a method 
was developed based on enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) that allows determining the activity of a biological 
product based on the content of follicle-stimulating hormone (FSH). The study showed that performing the analysis on a 2 ml 
sample from each batch of serum ensures representativeness and reproducibility of the results. The activity of the biological 
product is determined based on the FSH content, and it was found that the FSH concentration in the range of 4-4.9 mIU/ml 
corresponds to an activity of 120 mU. With an increase in the FSH concentration by 1 mIU/ml, the activity of the biological 
product increases by 20 mU. The proposed method has high sensitivity and specificity, which ensures reliable quantitative 
determination of the activity of the biological product. The implementation of this method will improve the quality of control 
and standardization of batches of blood serum of mare in foal, which is important for ensuring the stability and effectiveness 
of the biological product in clinical practice. The results obtained are of practical importance for enterprises engaged in the 
production and quality control of biologically active drugs. 

Key words: gonadotropic hormone, blood serum of mare in foal, enzyme-linked immunosorbent assay, biological activity, 
reproduction, agricultural biotechnology. 
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ТҮЙІН

Бұл зерттеуде буаз бие сарысуынан алынған биопрепараттың белсенділігін анықтаудың әртүрлі әдістері салы-
стырмалы түрде қарастырылды. Зерттеудің өзектілігі ауыл шаруашылығы мен репродуктивтік биотехнологияда қол-
данылатын биопрепараттардың сапасын дәл және сенімді бақылау қажеттілігімен байланысты. Зерттеу барысында 
фолликулостимуляциялаушы гормон (ФСГ) мөлшері бойынша биопрепараттың белсенділігін анықтауға мүмкін-
дік беретін иммуноферменттік талдауға негізделген әдіс әзірленді. Зерттеу нәтижелері әр партиядан алынған 2 мл 
көлеміндегі сынамаларды талдау нәтижелерінің репрезентативтілігі мен қайталанғыштығын қамтамасыз ететінін көр-
сетті. ФСГ концентрациясының 4,0–4,9 мМЕ/мл аралығында болуы биопрепараттың 120 т.б. белсенділігіне сәйкес ке-
летіні анықталды. ФСГ концентрациясы әрбір 1 мМЕ/мл-ге артқанда, биопрепарат белсенділігі 20 т.б ұлғаяды. Ұсы-
нылған әдіс жоғары сезімталдық пен ерекше талғампаздыққа ие, бұл биопрепараттың белсенділігін сандық тұрғыда 
дәл анықтауға мүмкіндік береді. Аталған тәсілді өндіріске енгізу буаз бие сарысуының партияларын бақылау мен стан-
дарттаудың сапасын арттырып, биопрепаратты клиникалық тәжірибеде тұрақты және тиімді пайдалануды қамтама-
сыз етеді. Алынған нәтижелер биологиялық белсенді препараттарды өндіру және сапасын бақылаумен айналысатын 
кәсіпорындар үшін практикалық маңызға ие.

Кілтті сөздер: гонадотропты гормон, буаз бие сарысуы, иммуноферменттік талдау, биологиялық белсенділік, ре-
продукция, ауыл шаруашылығы биотехнологиясы.
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