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мЕтОДЫ ОпРЕДЕлЕНИя тЕСтОСтЕРОНА: 
пОЗИцИя ЭНДОкРИНОлОгИЧЕСкОгО 
ОБщЕСтВА

Суть проблемы
В современном медицинском мире опреде-

ление уровня тестостерона является необхо-
димым элементом как в ежедневной практике 
клинициста при диагностическом поиске, кон-
троле эффективности проводимой терапии, 
так и в научных целях. Существует широкий 
спектр заболеваний, включающий изменение 
уровня, активности и метаболизма тестосте-
рона — от мужского гипогонадизма до син-
дрома поликистозных яичников у женщин и 
нарушений полового развития у детей. В США 
зарегистрировано более 1000 лабораторий, 
которые предлагают услуги по определению 
общего и свободного тестостерона на коммер-
ческой основе. Однако в связи с отсутствием 
общепринятых универсальных стандартов диа-
гностики, как правило, в разных лабораториях 
получают различные результаты. Ошибочный 
анализ в лучшем случае может оказаться бес-
полезным, а в худшем привести к терапевти-
ческим ошибкам, сказывающимся на здоровье 
пациента.

По мнению Уильяма Рознера (William Rosner), 
доктора медицинских наук, эксперта по изу-
чению стероидных гормонов Колумбийского 
Университета и Госпиталя св. Люка/Рузвельта 
в Нью-Йорке, сложившаяся картина напоми-
нает сказку, в которой все придворные рас-
хваливали наряды, но никто не замечал, что 
Король в действительности голый. Он говорит: 
«Все прекрасно знают, что результат не дает 
нам возможности прояснить то, что мы хоте-
ли знать, но никто не хочет говорить об этом 
вслух». 

Начало перемен
Для того чтобы сформулировать суть пробле-

мы и наметить первые шаги к ее решению, Эн-

докринологическое общество утвердило про-
ект по сбору и изучению всей информации об 
имеющихся клинических методах определения 
тестостерона. В результате был издан доку-
мент, направляющий дальнейшую деятельность 
практических эндокринологов, врачей-лабо-
рантов и исследователей в сторону создания 
единых стандартов диагностики тестостерона. 
В настоящее время Эндокринологическое об-
щество (США) ведет разработки по созданию 
единых национальных стандартов определения 
тестостерона совместно с центрами по контро-
лю и профилактике заболеваний. перед нача-
лом работы проекта Совет Эндокринологичес-
кого общества избрал группу из 5 экспертов, 
возглавляемую доктором уильямом Рознером, 
обязанностью которой являлась оценка опуб-
ликованных работ по этой теме. Список, со-
держащий ссылки на 47 работ, был тщатель-
но изучен группой экспертов, пересмотрен и 
одобрен Советом эндокринологического обще-
ства, а в конечном итоге журнал The Journal of 
Clinical Endocrinology and Metabolism (JCE&M)  
опубликовал обзор литературы по результа-
там проведенной дискуссии. Этот обзор вышел 
в февральском номере JCE&M за 2007 г. под 
названием: «Рекомендации Эндокринологичес-
кого общества: использование, ограничения 
и погрешности определения уровня тестосте-
рона». В заключении обзора говорится: «про-
фессиональное проведение анализа должно 
обеспечивать получение одинаковых резуль-
татов при исследовании образцов с известным 
содержанием тестостерона в различных ла-
бораториях, а не на всеобщей договоренности 
об использовании одного и того же метода». И 
только после достижения такой стандартиза-
ции можно будет установить фиксированные 
нормы для общего и свободного тестостерона 
у обоих полов, детей, с учетом многообразия 
факторов, влияющих на концентрацию данного 
гормона». 

по материалам Rosner W., Auchus R.J., Azziz R., Sluss P.M., Raff H. J Clin Endocrinol 
Metab 2007; 92 (2): 405—413. Epub 2006 Nov 7
Position statement: Utility, limitations, and pitfalls in measuring testosterone: an Endo-
crine Society position statement*.
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Сложности диагностики, обуслов-
ленные свойствами тестостерона

Определение тестостерона оказывается бо-
лее сложным, чем определение многих дру-
гих гормонов в организме человека. Разброс 
концентраций в плазме, сыворотке и моче 
очень широк и зависит от возраста, пола па-
циента, течения заболевания, времени суток, 
в которое была получена проба. кроме того, 
некоторые из используемых методов могут 
улавливать присутствие находящихся в образ-
це других стероидов с похожей структурой. 
Очень сложно однозначно сказать, что явля-
ется наиболее важным клиническим показате-
лем — содержание общего тестостерона или 
его свободной фракции. Сложность состоит в 
том, что в свободном состоянии, не связанном 
с глобулином, связывающим половые стерои-
ды (гСпС) и альбумином, находится от 1—3% 
всего тестостерона. по утверждению авторов 
публикации, именно уровень свободной фрак-
ции, как правило, более тесно коррелирует с 
андрогенным статусом пациента. Отдельно 
было отмечено, что в настоящий момент не 
существует единого утвержденного стандарта 
калибровки приборов для определения тестос-
терона. кроме того, используемые половые и 
возрастные нормы являются неправомерны-
ми при применении одних и тех же образцов 
сравнения. 

Методы определения
В целом, существующие тесты для определе-

ния тестостерона у мужчин считаются доста-
точно чувствительными для использования на 
практике, хотя и не всегда достигают необходи-
мого уровня точности. Эти тесты не позволяют 
точно определить концентрацию тестостерона 
у женщин и детей, поскольку уровень тестос-
терона у них в несколько раз ниже, чем у муж-
чин. Ранее используемый метод обеспечивал 
воспроизводимую чувствительность и специ-
фичность результатов. Он заключался в выде-
лении тестостерона из сыворотки или плазмы 
с помощью хроматографии и дальнейшей пос-
тановке иммуноанализа. Однако этот метод 
оказался слишком сложным и дорогим для ши-
рокого применения в коммерческих лаборато-
риях. На смену пришли относительно недоро-
гие и высокопродуктивные методы, несмотря 
на их меньшую чувствительность и точность. В 
статье высказывается довольно оптимистич-
ная точка зрения, согласно которой решение 
проблемы уже практически найдено. Авторы 
предлагают введение «золотого стандарта» 
диагностики, который наиболее вероятно бу-
дет построен на экстракции и хроматографии 

с дальнейшим масс-спектрометрическим ана-
лизом (или тандемной масс-спектрометрии), 
в котором «будет определяться химическая 
структура исследуемой молекулы». 

Потенциальная выгода
улучшение и стандартизация методов поз-

волят сравнивать результаты разных лабора-
торий, полученные в любых временных проме-
жутках. Описывая недалекое будущее, доктор 
уильям Рознер отметил: «любая терапия у 
пациентов с изменением уровня тестостеро-
на будет основана на достоверных значени-
ях, когда бы вы ни сделали анализ — сегодня, 
на следующей неделе, в другой лаборатории 
или другом городе — результаты можно будет 
сравнивать». кроме того, он добавил, что для 
исследователей, изучающих структуру забо-
леваний в больших популяциях, таких как рак 
молочной железы или простаты, «ретроспек-
тивные данные будут сравнимы в различных 
центрах, даже если анализ был повторен че-
рез несколько лет». В заключение доктор уи-
льям Рознер высказал надежду на то, что эта 
публикация даст сильный толчок к решению 
многолетней проблемы путем стандартизации 
и улучшения методов диагностики. «Существу-
ющие ныне методики формировались шаг за 
шагом и, даже если они являются неверными, 
поменять устоявшиеся правила очень слож-
но. я надеюсь, что позиция, сформулирован-
ная в этой работе, заставит как врачей, так и 
лаборантов быть более сознательными в этом 
вопросе, побудит их желание и способности к 
решению назревшей проблемы». 

Ключевые позиции и рекоменда-
ции

В результате нашей работы мы пришли к 
выводу о том, что большинство используемых 
методов оценки общего и свободного тестос-
терона не дают удовлетворительных резуль-
татов. целью использования технологий в 
медицине является получение точного, тща-
тельного и воспроизводимого результата, и 
мы должны работать над тем, чтобы это было 
основой всех применяемых методов. 

Наиболее важные рекомендации приведены 
ниже:

-  профессиональное проведение анализа 
должно обеспечивать получение одина-
ковых результатов при исследовании об-
разцов с известным содержанием тестос-
терона в различных лабораториях, а не 
на всеобщей договоренности об исполь-
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зовании одного и того же метода. только 
после достижения такой стандартизации 
можно будет установить фиксированные 
нормы для общего и свободного тестосте-
рона с учетом многообразия влияющих на 
концентрацию данного гормона факторов, 
таких как пол, раса, стадия полового со-
зревания, время суток и т.д. мы верим в 
то, что эта цель будет достигнута. Анало-
гичным образом это уже было сделано для 
холестерина. 

На тот момент, пока стандарты еще не выра-
ботаны, мы предлагаем клиницистам, работа-
ющим с результатами определения тестосте-
рона, следующие рекомендации:

-  уточняйте метод, с помощью которого про-
водилось определение, уровень его ис-
полнения, проверяйте соответствие при-
веденных норм и метода исследования. 
Эталонные значения должны быть приняты 
в каждой лаборатории в сотрудничестве с 
эндокринологами для каждой конкретной 
популяции 

-  в отсутствие иной информации имеющиеся 
результаты прямой оценки тестостерона (в 
цельной сыворотке крови) дают значитель-
ную погрешность измерения при низкой 
концентрации гормона в крови (например, 
у женщин, детей и мужчин с гипогонадиз-
мом), поэтому их следует избегать. мето-
ды, включающие экстракцию или хрома-
тографию с дальнейшим проведением 
масс-спектрометрии или иммуноанализа, 
обеспечивают более точные значения и 
чаще используются на практике

-  различные методы определения тестосте-
рона могут давать неожиданные результа-
ты у пациентов с нарушениями гормональ-
ной секреции по сравнению со здоровыми 
индивидами, что, возможно, обусловлено 
эндокринным статусом больного.

-  большинство методов позволяет выявить 
различия в концентрации тестостерона при 
классическом гипогонадизме и у здорового 
человека. В качестве предпочтительного 
метода скрининга гипогонадизма рекомен-
дуется использовать определение общего 
тестостерона сыворотки крови, взятого в 
нескольких образцах в утренние часы

-  в качестве первого этапа диагностики андро-
ген-продуцирующих опухолей у женщин следу-
ет использовать высокотехнологичные методы 
с четко определенными нормами для оценки 
общего тестостерона сыворотки, при этом 
исследование должно проводиться в раннюю 
фолликулярную фазу менструального цикла

-  в клинической практике наиболее ценным 
и чувствительным исследованием для вы-
явления гиперандрогении у женщин явля-
ется вычисление уровня свободного тес-
тостерона исходя из концентрации общего 
тестостерона и гСпС с точными эталон-
ными значениями, полученными высоко-
качественными способами. тем не менее, 
полученный результат может быть расце-
нен только в совокупности с клинической 
картиной и сопоставлении с анамнезом па-
циента

-  на данный момент нет достоверных опуб-
ликованных данных о ценности определе-
ния уровня тестостерона при нарушении 
половой функции и истощении у взрослых 
женщин в отсутствие гипофизарной пато-
логии

-  до того, как будут приняты универсальные 
стандарты, необходимо определить эта-
лонные интервалы для уровней тестосте-
рона у детей с учетом пола, возраста, ста-
дии пубертатного периода для каждого из 
способов оценки тестостерона

-  существует весьма ограниченный пере-
чень показаний к оценке уровня тестос-
терона у детей. у девочек концентрация 
тестостерона определяется при наличии 
клинических проявлений гиперандрогении, 
вирилизации, промежуточном типе форми-
рования половых признаков. показаниями 
к определению тестостерона у мальчиков 
являются дисфункция гонад, патология по-
лового развития, а также оценка эффек-
тивности терапии.
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