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資資 料料ECLIA法を用いた日本人思春期
男女の年齢別総テストステロン値
Age-specific total testosterone levels in Japanese adolescent boys and
girls using electrochemiluminescent immunoassay
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〔要旨〕（緒言）女性競技の出場資格に総テストステロン値が利用されようとしている．測定に LC-MS/
MS法が用いられるが，我が国では一般的に ECLIA法が利用されている．男女とも思春期年代の測定が
されておらず，女性の基準値上限が示されていないため，性差を区別できる年齢も不明である．
（方法）低濃度域の測定精度を上げた ECLIA法に変更された 2017年以降に測定された 11歳から 18
歳までの男子 1524名，女子 705名について年齢別に表した．
（結果）女子では平均±標準偏差 27.7±11.3ng/dL，95パーセンタイル値 48.4ng/dL，最大値 119.2ng/
dLであった．男子の 14歳時の 25パーセンタイル値は 175.9ng/dLであった．
（考察）女子では 144ng/dLを超えるものはいなかった．男子は 14歳以降，女子と明らかに異なる分布
を示し，ECLIA法の検出感度で男女の区分は可能と考えられた．

1．緒言

スポーツにおいて競技の公平性を担保する目的
でドーピングに関して厳しく規制されていること
は言うまでもない．女子競技種目が設定された当
初から男性の参加を排除する目的で様々な方策が
とられてきたが，性分化障害や性自認に関する問
題にも対処が必要とされ，その基準については大
きな論議のもとになっている．わが国では女性ア
スリートが競技力向上目的で男性ホルモンを利用
することはほとんどなく，性分化障害が少ないと
されることもあり，あまり注目されることは少な
かったが，今後，避けて通れない問題である．
世界的に女性競技の出場資格に総テストステロ
ン（total testosterone：以下 T）値が利用されよう

としている１）が，測定には質量分析計を用いた液体
クロマトグラフ・タンデム質量分析計（Liquid
Chromatograph-tandem Mass Spectrometer：
LC-MS/MS）法が用いられている２）．Tには構造が
類似したステロイドホルモンの交差反応性の問題
があり，高精度で Tを測定するためには，これ以
外に抽出クロマトグラフィ―免疫学測定法がある
が，いずれも日常診療で用いることが困難なため，
我が国では一般的に化学発光免疫測定法が利用さ
れている．これまで男性の測定には問題がないと
されてきたが，男性に比べて低濃度の女性の測定
で精度が低いとされている３）．低濃度域の性能が改
良されたキットが販売され，当院でも 2017年以
降，これを用いて測定している．こうしたキット
の変遷もあり，また女性では多嚢胞性卵巣症候群４）

の診断以外ではほぼ日常診療で測定される機会が
少なく，基準値，および基準値上限が明示されて
こなかった．またこうした測定は成人に限られ，
男女とも成人になる成熟過程である思春期年代の
測定がされていないため，何歳から性差が出るか
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図 1　男女別総テストステロン分布
左：女子　右：男子　T：総テストステロン
X：平均
□：下端：25パーセンタイル　上端：75パーセンタイル
中央線：中央値
バー：上端：最大値　下端：最小値
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も不明である．性差の基準は国際陸上連盟の陸上
中距離では 5nMに相当する 144ng/dL１）が採用さ
れている．日本人における Tの女性上限値として
この値が妥当か判断する．年齢別の Tの変化を示
し，それぞれの年齢における女性上限値を確認す
る．

2．対象および方法

対象は国立病院機構西別府病院を受診した患者
で，低濃度域の測定精度を上げた化学発光免疫測
定法キットが採用され，測定開始した 2017年以
降，現在まで T測定された 11歳から 18歳までの
男子 1524名，女子 705名について年齢別に測定結
果を表した．明らかな性分化障害の患者はいない．
Tの測定は，試薬はアーキテクト・テストステロ
ン II（アボットジャパン合同会社）を用いてアーキ
テクト i2000SR（アボットジャパン合同会社）にて
電気化学発光免疫測定（electrochemiluminescent
immunoassay：ECLIA）法を用いて測定した．年
齢別に評価を行うため平均値±2SD，パーセンタ
イル値（2.5，25，50，75，97.5）を算出して箱ひげ図に

て評価を実施した．結果はそれぞれの関係を検討
するために正規性の検定を行い，年齢別の比較は
ノンパラメトリック法より Kruskal-Wallis検定，
統計解析には IBM SPSS Statistics29（SPSS Japan
Inc. and IBM company Japan）を用いた．有意水準
は 5％未満とした．研究は国立病院機構西別府病
院の倫理委員会の承認を得て行われ，未成年が対
象のため保護者の同意を合わせて得て行われた
（西別府病院承認番号 30-06）．

3．結果

男子全体の平均±標準偏差は 315.0±245.2ng/
dLで，女子 705名では 27.6±11.3ng/dLであっ
た．女子の 95パーセンタイル値は 48.42ng/dL
で，男子の 25パーセンタイル値は 94.0ng/dLに
対して，女子はこれを超えたのは 1名のみで最大
値 119.2ng/dLであった（図 1・表 1左）．
年齢ごとの分布を見たものを図 2に示す．男子
は 14歳時点で 311.1±196.3ng/dLとほぼ全体と
同様となり，25パーセンタイル値は 175.9ng/dL
であった（表 1右・図 2左）．男子の 13歳時点の
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図 2 年齢別総テストステロン濃度分布
T：総テストステロン
左図・中図　白抜き：女子　黒塗り：男子
左図：総テストステロン 0～ 2500ng/dL の範囲を表す
中図：総テストステロン 0～ 130ng/dL の範囲を表す
右図：対数表示　〇女子平均　●男子平均
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25パーセンタイル値は 67.0ng/dLで，女子 14歳
の最大値は 64.1ng/dLであった（表 1・図 2中）．
図 2右に対数表示して男女の平均の推移を示す
が，男子の平均値は 17歳がピークであった（図 2
右）．
図 3に濃度別分布を示す．女子では，25ng/dL
前後がピークとなり，ほぼ 100ng/dL以下に分布
した．男子は 400ng/dL前後がピークであった．男
子では 11歳 81.1％，12歳 77.0％が 150ng/dL未
満で，それぞれ，70.0％，49.7％が 50ng/dL未満の
ため，低値でもピークがみられた．14歳では
78.5％，全体の 69.6％が 150ng/dL以上に分布し
た（表 2）．

4．考察

世界的にスポーツ現場では女性競技の出場資格
に Tが利用される．しかしながら我が国では女性
で Tが測定される機会が少なく，女性の基準値上
限がはっきり示されてこなかった．また費用の関
係や測定時の手間などから日常臨床では化学発光
免疫測定法が利用されてきたが，抗体を用いるた
め，交差反応性の問題がある．男性の測定には問

題がないとされてきたが，低濃度の女性の測定で
精度が低いとされ，キット間でも測定値にばらつ
きがあることから日本産科婦人科学会の多嚢胞性
卵巣症候群の診断基準４）でも数値の記載は見送ら
れてきた．これに対して低濃度域の測定に適した
キットが 2017年以降利用されている．アボット
ジャパン合同会社の旧キットでは，男性の測定値
は高い相関があったが，女性では測定値が 60％前
後の測定値となり，ばらつきも多く，LC-MS/MS
法との相関は r=0.70とされていた．これに対して
新キットは r=0.89（高濃度の男子は r=0.98）と報
告されている３）．国際ガイドライン IEBG2023５）で
も測定には質量分析計を用いた LC-MS/MS法が
勧められ，標準試薬を用いた検量線では 5pg/dL
（0.05ng/dL）から 100ng/dLの濃度範囲で直線性
が得られて（r2=0.9996）いる６）．しかしながら女性
競技への出場基準の判定に関しては 144ng/dLを
超えるか超えないかのレベルで，pg/dLレベルの
低濃度の検出は必要ないと考えられるため，スク
リーニングとしては新キットを用いた ECLIA法
で対応できるものと推測される．
今回解析を行った 11歳から 18歳までの女子
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図 3　総テストステロン濃度別分布
T：総テストステロン
白抜き：女子　黒塗り：男子
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705名については，それ以前に当院で用いていた
Eテスト TOSO II（テストステロン）（東ソー株式
会社）キットを用いたこれまでの報告７）やエクルー
システストステロン II（ロッシュ社）を用いた報
告８）より若干低下は見られるものの，大きな相違は
見られなかった．
女子の 95パーセンタイル値は 48.4ng/dLで，
男子の 25パーセンタイル値は 94.0ng/dLを超え
たのは 1名のみであった．当院の小児科，婦人科
を受診した女子では性分化障害を疑わせる症例の
受診が過去 8年間の間になかったことになる．
これまでの報告では男女とも成人の基準値のみ
で，特に成熟に伴い，急増する男子の未成年のデー
タはほぼ示されていない．このため，性別変更に
おいて Tの曝露が何歳以降に生じるかの日本人
における見解は皆無であった．男子 1524名の平均
±標準偏差は 315.0±245.2ng/dLで，14歳時点で
311.1±196.3ng/dLとほぼ全体と同様の分布とな
り，17歳時点で 517.8±216.7ng/dLで最高値を示
した．13歳で中央値が 190.9ng/dL，14歳で 25
パーセンタイル値が 175.9ng/dLと大半が女子競
技参加可能な 144ng/dLの上限を超える形とな
る． 11歳でも 10.4％が 300ng/dLを超えるため，
性別変更をこの時期以降に行った場合は，骨格や

筋に対して Tの曝露による優位性が生じる可能
性が考えられる．
14歳以降は男女で明らかな分離を示したこと

から，必ずしも LC-MS/MS法を用いることなく，
ECLIA法で区分は可能と判断される．ドーピング
検査は LC-MS/MS法によって実施されるが，日
常診療における判断，対応には ECLIA法を用い
て行うことが可能と考えられた．

5．結語

女子 705名の 95パーセンタイル値は 48.4ng/
dLで，144ng/dLを超えるものはいなかった．男
子では 14歳以降 70.2％が 150ng/dL以上とな
り，女子とは明らかに異なるピークを示したこと
から，ECLIA法の利用が可能と考えられた．
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Age-specific total testosterone levels in Japanese adolescent boys and
girls using electrochemiluminescent immunoassay
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〔Abstract〕 (Introduction) In sports fields worldwide, total testosterone levels are about to be used to qualify fe-
male athletes for competition, and LC-MS/MS methods are being used to measure these levels. In Japan, electro-
chemiluminescence immunoassay (ECLIA) is commonly used, but the upper limit of the reference value for
women has not been indicated. The age at which sex differences can be distinguished is also unknown, since the
age of puberty has not been measured for both sexes.
(Methods) The results are represented by age for 1524 boys and 705 girls between 11 and 18 years of age who
were measured after 2017, when the method was changed to one with increased accuracy in the low concentra-
tion range.
(Results) The mean±SD for the 705 girls was 27.7±11.3ng/dL, with a 95th percentile value of 48.4ng/dL and a

maximum value of 119.2ng/dL. The 25th percentile value for boys at age 14 was 175.9ng/dL.
(Discussion) None of the girls exceeded the 144ng/dL. The distribution of boys was clearly different from that of

girls after the age of 14, and it was considered possible to separate the sexes by the detection sensitivity of the
ECLIA.


