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体外診断用医薬品 **2023年 12月改訂（第 3版） 
製品番号 33600 *2014年 1月改訂（第 2版） 

承認番号 20500AMY00118000 
  

 

クラスⅢ生化学・免疫・内分泌検査用シリーズ 

コルチゾールキット 

アクセス コルチゾール 

ご使用に際しては、本添付文書をよくお読みください。 

全般的な注意 
1. 本品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないでください。 
2. 診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断し
てください。 

3. 添付文書等に記載した内容以外の方法で使用した場合は、保証の対象と
はなりません。 

**4. 本品は、Access イムノアッセイアナライザー、Access2 イムノアッセイシス

テム、  Access2 イムノアッセイシステム  PRO、ユニセル(UniCel)Dxl 

800/600 システム用の試薬です。ご使用にあたっては、測定装置の取扱説

明書をよく読んでからご使用ください。 

形状・構造等（キットの構成） 
1. 構成試薬 

ラベル 構成試薬名 主要成分 

R1 試薬パック 

R1a 
抗体結合磁性

マイクロビーズ 

抗ウサギ IgGヤギ抗体結合磁性マイクロビーズ 

アルカリフォスファターゼ標識コルチゾール 

R1b 抗体液 抗コルチゾール ウサギ抗体 

R2 基質液 

ルミジェン PPD（4-メトキシ-4-（3-フォスフェイトフェニル）

スピロ[1,2-ジオキセタン-3,2’-アダマンタン]ジナトリウム

塩） 

 
2. その他の試薬 

ラベル 試薬名 主要成分 

R3 洗浄液 トリス緩衝液 

S0 

キャリブレータ 

ヒト血清 

S1,S2, 

S3,S4, 

S5 

ヒト血清、コルチゾール（約 2,5,10,25,60μg/dL）                     

（ロットにより濃度は異なります） 

- 検体希釈液  

使用目的 
血清、血漿及び尿中のコルチゾールの測定 

測定原理 

【測定法】   化学発光酵素免疫測定法 

**【測定原理】 

検体、抗コルチゾール ウサギ抗体、抗ウサギ IgG ヤギ抗体結合磁性マイク
ロビーズ、アルカリフォスファターゼ標識コルチゾールを反応させると、検体中
のコルチゾールはアルカリフォスファターゼ標識コルチゾールと競合しながら、
コルチゾール‐抗コルチゾール ウサギ抗体‐抗ウサギ IgGヤギ抗体結合磁性
マイクロビーズの免疫複合体を形成します。未反応のアルカリフォスファター
ゼ標識コルチゾールを洗浄後、化学発光基質（ルミジェン PPD）を加えて酵素
反応を行います。ルミジェン PPDの分解による発光量は検体のコルチゾール
濃度を反映するため、これを測定することによりコルチゾール濃度を求めます。 

操作上の注意 

1. 測定には血清、抗凝固剤にヘパリン、EDTA を用いた血漿、又は尿を使
用してください。 

2. 静脈穿刺に対する所定の注意事項を守って採血してください。 

3. 遠心分離を行う場合は、十分に凝固させてから実施してください。遠心分

離の条件は、採血管の推奨条件に従ってください。 

4. 常に検体は密栓してください。 

5. 遠心分離後、2 時間以内に上清をふた付きのチューブに 500μL以上分
注し、直ちにふたをしっかり閉じてください。室温（15～30℃）で 8 時間ま
で保存可能です。8 時間以内に測定しない場合は 2～8℃で保存してくだ

さい。また、48 時間以内に測定しない場合や輸送する場合には−20℃以
下で凍結してください。なお、検体の凍結融解は 1回まで可能です 1。 

6. フィブリン残渣や細胞物質は分析前に取り除いてください。 

7. 各検査室において、使用する採血管や血清分離剤の適合性を確認してく
ださい。採血管や血清分離剤については、製造メーカ間差やロット間差が
存在する可能性があります。 

8. 検体容器と装置デッドボリュームに加え、本品 1 測定につき検体 25μL

を使用します。検体最小必要量については、装置の取扱説明書及びヘル
プシステムを参照してください。 

9. 装置のデフォルト測定単位は、μg/dL です。SI 単位である nmol/L に変
更する場合は、装置の取扱説明書及びヘルプシステムを参照してくださ
い。マニュアルでSI単位に換算するためには、μg/dLに係数 27.59を乗

じてください。 

10. 干渉物質 

(1) ビリルビン 10 mg/dLまで測定値に影響ありません。 

(2) ヘモグロビン 500 mg/dLまで測定値に影響ありません。 

(3) 総タンパク 9 g/dLまで測定値に影響ありません。 

(4) トリグリセライド 1,800 mg/dLまで測定値に影響ありません。 

11. プレドニゾロンもしくはプレドニゾンを受けている患者では、交差反応性に
より、コルチゾール高値となる可能性があります。 

12. 測定中の室温は、キャリブレーション時の室温±4℃の変動範囲内にして

ください。室温がこれ以上に大きく変動した場合は、再キャリブレーション
を実施してください。 

用法・用量（操作方法） 
1. 試薬の調製方法 

試薬 調製法 開封後の貯法・有効期間 

R1 
試薬パック 

調製は不要です。 
装置に搭載する前に、パックを泡立た
ないよう静かに数回転倒混和してくだ
さい。測定に使用する前に少なくとも
2 時間は 2～10℃に冷やしてくださ
い。 

開封後、2～10℃で 14日
間安定です。 

R2 
基質液 

調製は不要です。未開封状態で、15
～30℃（室温）に少なくとも 18 時間 
以上放置してから使用してください。 

開封後、装置に搭載した 
状態で14日間安定です。 

**2. その他の試薬の調製方法 

試薬（別売） 調製法 開封後の貯法・有効期間 

R3  

洗浄液 
調製は不要です。 

開封後、15～30℃で、ラベルに記
載された有効期限前日まで安定で
す。 

S0～S5  

キャリブレータ 

調製は不要です。 
泡立たないよう静かに数回
転倒混和してから使用して
ください。 

開封して使用後、直ちに閉栓し、
直立させて 2～10℃で保管した場
合、70 日間安定です（箱に記載さ
れている有効期限の方が短い場
合は、箱に記載された有効期限が
優先されます）。 

3. 尿検体 

1) 尿の採取 

① 尿検体は、10 g のホウ酸塩が防腐剤として入った 24 時間蓄尿を使用し
ます。 

② 尿の総量を求めます。混和した 24時間蓄尿から 10 mLを別容器に分注
します（試料A）。もし、尿にくもりや沈殿が見られた場合は 700×g、5分遠
心分離を行います（測定にはこの尿検体を測定することも可能です）。 

2) 尿の抽出 

① 混和した試料 A を 12×75 mmガラス管に 1 mL分注します。 
② 酢酸エチル（HPLC等級）を1 mL分注し、しっかり栓を閉じます（絶対に酢
酸エチルは口で吸引しないでください）。 

③ 30秒間、よく攪拌します。 
④ 700×g、5分間遠心分離します。 
⑤ ガラス管の酢酸エチル層（上清）の200μL を別のガラス管にピペットを用
いて分注します。 

⑥ 窒素又は空気乾燥装置を用いて、室温で穏やかに乾燥させます。 
⑦ ガラス管に 200μLのアクセス コルチゾールキャリブレータS0を分注し、
よく攪拌します。 

⑧ サンプルカップに必要量移し測定します。 

3) 測定結果 

尿検体は抽出／非抽出にかかわらず、以下の式で値を算出してください。 

 尿コルチゾール＝尿コルチゾール（μg/dL） × 24時間尿総量（mL）   
 （μg/24時間尿） 100 
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4. その他測定に必要なもの 

精度管理用コントロール 
 製品番号 A23909 ： アクセス イムノコントロール 1、2、3など 

希釈液 
 製品番号 33606 ： コルチゾール S0セット 

反応チューブ 
 製品番号 81901 ： アクセス用反応チューブ 
 製品番号 386167 ： UniCel DxI 800用ヴェッセル 

5. 尿測定に必要なもの 

1) 酢酸エチル（HPLC等） 2) ガラス管（12×75 mm） 
3) 攪拌装置 4) ピペット（200～1,000μL) 
5) 遠心分離装置 6) 空気乾燥装置 

6. 操作方法 

試料の取扱、装置への測定項目設定、測定依頼、測定結果解釈については、
装置の取扱説明書あるいはヘルプシステムを参照してください。 

1) キャリブレーション 

測定の際には、有効な検量線（キャリブレーションカーブ）が必要です。 
アクセス コルチゾール キャリブレータ（別売）に同梱のキャリブレーション
カード情報を装置に登録後、S0～S5 を検体と同様に操作し検量線を作成
します。キャリブレーション理論、キャリブレータ登録、キャリブレータ測定依
頼、キャリブレーションデータ解釈などの詳細については、装置の取扱説明
書及びヘルプシステムを参照してください。検量線は 28日間有効です。 

2) 検体の測定 

機器に付設する表示画面で検体の情報及び測定項目を入力した後、ラック
又はサンプルトレイにセットした検体を機器に架設し、本装置を操作すると
次の分析操作が行われます。 
① 検体（25μL）を希釈し、希釈検体に、抗ウサギ IgG ヤギ抗体結合磁

性マイクロビーズ / アルカリフォスファターゼ標識コルチゾール、抗コ
ルチゾール ウサギ抗体を加え、反応させる。 

② 洗浄後、基質液を加え、反応させる。 
③ 発光強度（λmax=540 nm）を測定する。 
④ 検量線から、検体中のコルチゾール濃度を算出する。 
検体の測定開始から約 30分後に最初の結果が得られます。 

7. 精度管理 

精度管理用試料は患者試料の特質を反映し、免疫化学検査装置の性能を
モニタリングするために必要なものです。アクセス イムノコントロール 1,2,3 
又は市販の少なくとも 2濃度以上の精度管理用試料を用いて、1日 1回以
上測定してください 2。調製及び保存条件は製造元の取扱説明書に従ってく
ださい。各施設においては、適切な性能を保証するために精度管理用試料
の平均値及び許容範囲を設定してください。精度管理用試料の値が許容範
囲に入らなかった場合は検査結果が無効である可能性があります。その検
査においては、精度管理用試料が前回、許容範囲に入っていた時点に遡っ
て、全てを再測定してください。精度管理用試料の結果値の評価について
は、本装置の取扱説明書あるいはヘルプシステムを参照してください。 

測定結果の判定方法 

1. 判定基準   参考基準範囲：   

 血清※ ： 6.7～22.6μg/dL3,  4.1～19.2μg/dL4 

 抽出尿 ： 21～111μg/24時間 3 

 非抽出尿 ： 58～403μg/24時間 3 

※午前採血の血清の値です。健常者では、一般的に血中コルチゾール濃

度は起床の1～2時間前に急上昇し、朝に高く、日中は徐々に低下して真

夜中頃に最低レベルになります 5。 

基準値は種々の要因から各検査室によって異なる可能性があるため、

個々の検査室に適した基準値を設定してください。 

2. 判定上の注意 

1) 測定結果が検量線を超える値の場合は、キャリブレータ濃度（S5）以上と
報告してください。また、希釈する場合は、検体とキャリブレータ S0 を 1:1
の割合で希釈し、再測定してください。 

2) 測定結果が測定範囲下限以下の場合、測定範囲以下と報告してください。 
3) 測定において、検体中の自己抗体やヒト抗マウス抗体（HAMA）などによ
る干渉が存在することがあります 6,7。測定結果は、症状、病歴、その他の
検査データの総体的な臨床所見を基に解釈をしてください。症状、病歴、
その他の検査データ及び他の適切な情報を含む患者の総体的な臨床所
見を基に測定結果の解釈をしてください。 

4) 血清中のコルチゾール濃度は、妊娠中やホルモン治療中の患者で低下
する可能性があります。測定結果が臨床所見と合わない場合は、尿中コ
ルチゾール濃度を測定してください。 

臨床的意義 
コルチゾールは副腎皮質から産生されるグルココルチコイドであり、タンパク
質、脂質、炭水化物の代謝や、筋肉と心筋保全の管理、炎症及びアレルギー
活性の抑制に重要な役割をもちます 8。 
副腎皮質から分泌されたコルチゾールの約 90%はコルチコステロイド結合グ

ロブリン及びアルブミンと結合します。結合型コルチゾールは利用可能ですが、
一時的に不活性な状態で血中を循環しています。コルチゾールの生理活性は、
血中に存在する少量の未結合コルチゾールの濃度に依存します 9。 

コルチゾールの合成及びその副腎皮質からの分泌は、副腎皮質刺激ホルモ
ン（ACTH）により活性化されます。ACTH は、視床下部から分泌される副腎
皮質刺激ホルモン放出ホルモン（CRH）の刺激により、下垂体で生成・分泌さ
れます。遊離型コルチゾールは、視床下部-下垂体-副腎皮質系でのネガティ
ブフィードバック機構に作用します 10,11。さらに日内変動や、深刻な精神病ある
いはトラウマや発熱を引き起こすようなストレスも、副腎皮質の神経内分泌機
構に影響を及ぼします 8,10,12。 

コルチゾール濃度の異常な変化は視床下部、下垂体、もしくは副腎の機能不
全によって起こります。血清及び血漿中コルチゾールの測定（朝夕の測定値、
ACTH刺激試験やデキサメタゾン抑制試験などの負荷試験の利用）は副腎関
連疾患の診断に有用です。クッシング症候群（副腎皮質機能亢進）ではコルチ
ゾール値が非常に高くなり、一方、アジソン病（副腎皮質機能不全）では低下
します 13。 

タンパク質に結合したコルチゾールは、肝臓による代謝から保護されていま 
す 11。血清中の結合していない（又は遊離）コルチゾールは肝臓で代謝され、
その結果、さまざまな形態又は代謝物が生成されます。これらの代謝産物（抱
合型、グルクロニド、硫酸塩）の多くは水溶性であり、尿中に急速に排泄され
ます。少量（< 100 μg/24 時間）のコルチゾール及びその他の抽出可能な代
謝産物も尿中に排泄されます。 

尿コルチゾールは、分析前に水溶性代謝産物の一部を除去する抽出操作を
行うか、尿を直接分析することによって測定できます。イムノアッセイでは尿コ
ルチゾール及び一部の免疫活性代謝産物が測定されるため、イムノアッセイ
法ごとに代表的な基準範囲を確立する必要があります。尿中コルチゾールの
測定は、血中の遊離型コルチゾールの量を反映し、クッシング症候群を含む
副腎機能亢進症の診断に有用です 11,14,15,16,17。 

性能 3

 

【感度試験】 

コルチゾール濃度 1μg/dL の試料 B とコルチゾール濃度 0μg/dL の試料 A
を測定するとき、その発光強度の比 B/Aは 0.3～0.5である。 

【特異性試験】 

既知濃度の試料を測定するとき、既知濃度の±2SD以内の値を示す。 

【再現性試験】 

同一試料を同時に5回測定するとき、測定値の変動係数は10％以下である。 

【測定範囲】   0.4～60μg/dL 

【相関性試験】 

【標準物質】   USP 

使用上又は取扱い上の注意 
1. 取扱い上の注意 

1) システムでのご使用にあたっては、システム取扱説明書をよくお読みくだ
さい。 

2) システム上、測定範囲上限値はキャリブレータ最大濃度値となります。 
3) 検体、キャリブレータ、コントロールは HIV、HBV、HCV 等の感染のおそ

れがあるものとして取り扱ってください。検査にあたっては感染の危険を
避けるため、使い捨て手袋やゴーグルを着用し、また口によるピペッティ
ングを行わないでください 18。 

4) 本品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれています。誤って目や
口に入ったり、皮膚に付着したりした場合には水で十分に洗い流すなど
の応急処置を行い、必要であれば医師の手当てを受けてください。 

5) 本品は、ProClinTM 300 を含有しており、皮膚等を刺激する場合があり 
ます。もし、皮膚や衣服に付いた時は速やかに水で洗い流してください。
皮膚に炎症を生じた場合は医師の手当てを受けてください。 

2. 使用上の注意 

1) 本品は凍結しないでください。凍結された試薬は使用できません。また、
試薬を注ぎ足して使用しないでください。 

2) 開封後の試薬パックを転倒混和しないでください。 
3) 有効期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 
4) 基質液は空気酸化の影響を受けやすいので、ふたをしっかり閉め、ボト

ルの移し替えは避けてください。 
5) 開封後の本品を別の装置に搭載しないでください。 

3. 廃棄上の注意 

1) 試薬及び器具等を廃棄する場合には、廃棄物の規定に従って処理してく
ださい。 
 

 血清検体 血漿検体 尿検体 

試料数 
相関係数 
回帰式 
他法（X） 

N=148 
r =0.975 
Y=0.93X + 2.4 
FPIA法 

N=48 
r =0.964 
Y=0.988X − 0.163 
CLEIA法 

N=51 
r =0.926 
Y=1.542X+ 8.983 
FPIA法 

** 

** 

** 



3/3 

2) 本品には、アジ化ナトリウムが含まれています。アジ化ナトリウムは鉛管、
銅管と反応して爆発性の高い金属アジドを生成することがあるので、廃棄
の際は大量の水と共に洗い流してください。 

貯蔵方法・有効期間 

試薬 製品名 貯法 有効期間 

R1  試薬パック        アクセス コルチゾール 試薬パック 2～10℃ 18箇月 

R2  基質液       アクセス 基質液 （別売） 2～8℃ 12箇月 

 （使用期限：外装に記載してあります） 

包装単位 

試薬 製品番号 製品名 包装 

R1試薬パック      33600 アクセス コルチゾール試薬パック 50テスト×2 

R2 基質液          81906 アクセス 基質液 （別売） 130 mL×4 

R3 洗浄液                   
A16792 アクセス用洗浄液Ⅱ （別売）  1,950 mL×4 

A16793 UniCel DxI 800用洗浄液Ⅱ（別売） 10 L 

S0-S5  

キャリブレータ 
33605 

アクセス コルチゾールキャリブレータ 

（別売） 
4 mL /バイアル 

検体希釈液 33606 
アクセス コルチゾール S0セット 

（別売） 
4 mL×1 
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問い合わせ先 

ベックマン・コールター株式会社 お客様サポートセンター 
〒135-0063 東京都江東区有明三丁目 5番 7号 TOC有明ウエストタワー 

TEL：0120-566-730 

製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

ベックマン・コールター株式会社 
〒135-0063 東京都江東区有明三丁目 5番 7号 TOC有明ウエストタワー 
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