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【被接種者に対する本剤の情報提供のお願い】
本剤の被接種者に対し、本剤の概要や接種を受ける際の注意、副反応発生時の対応等の情報を提供してください。なお、
被接種者向けの冊子「スパイクバックスの接種を受ける方へ」及び「スパイクバックスを接種されるお子さまと保護者の
方へ」を用意しています。被接種者への情報提供にお役立てください。

2. 接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
2.1 明らかな発熱を呈している者
2.2 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.3 本剤の成分に対し、重度の過敏症の既往歴のある者［8.3、11.1.1参照］
2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者

本剤の接種にあたっては、最新の電子添文及び本冊子、並びに最新の情報をご確認のうえ、適正使用をお願い
いたします。
最新の情報は「モデルナ新型コロナワクチン医療従事者専用サイト」でご確認ください
（https://products.modernatx.com/jp/spikevaxpro  右の二次元コードもご活用ください）。

糖尿病のある方における
新型コロナウイルス感染症の
感染リスクと
ワクチン接種の意義

Spikevax® Intramuscular Injection Syringe
for ≥12 years old / for 6 months to 11 years old

（2025-2026 Formula）

（2025/2026シーズン用）

コロナウイルス（ＳＡＲＳ-ＣｏＶ-２）ＲＮＡワクチン 
12歳以上用
6ヵ月～11歳用
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糖尿病のある方は免疫機能の低下により易感染性であり、一般集団と比較して感染症リスクが1.5～4倍高いこと
が報告されました1）。
また、感染症を発症するとインスリン抵抗性が増強され、血糖値のコントロールが困難になり、糖尿病の症状や
合併症を悪化させる可能性があります1）。

COVID-19は変異株が繰り返し出現する等の要因により、5類感染症に移行後も流行を繰り返しています2）。
2024年における新型コロナウイルス感染症による年間死亡者数は35,865人で、インフルエンザによる年間死亡
者数2,855人より多く3）、COVID-19の疾病負荷は依然として大きい状況です2）。
岐阜県における2021年12月～2023年5月のデータ（オミクロン株流行期）ではありますが、年齢階級別では、
死亡者の多くが65歳以上で基礎疾患を有する方でした4）。

年齢階級別の陽性者数、死亡者数（R3.12.27～R5.5.7）

1）Holt RIG, Cockram CS, Ma RCW, Luk AOY. Diabetologia. 2024; 67（7）: 1168-1180., https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
2）日本感染症学会・日本呼吸器学会・日本ワクチン学会. 2024年度の新型コロナワクチン定期接種に関する見解. 

https://www.kansensho.or.jp/uploads/files/news/gakkai/gakkai_covid19_241106.pdf（2025年8月25日確認）
3）厚生労働省. 令和６年（2024）人口動態統計月報年計（概数）の概況. p.34-35

https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/jinkou/geppo/nengai24/dl/gaikyouR6.pdf（2025年8月25日確認）
4）厚生労働省. 第53回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 参考資料2. 「令和6年度以降の新型コロナワクチンの接種について」. p.15

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001169806.pdf（2025年8月25日確認）
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新型コロナウイルス感染症の重症化及び死亡リスク

糖尿病と感染症の相互関係

https://www.kansensho.or.jp/uploads/files/news/gakkai/gakkai_covid19_241106.pdf
https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/jinkou/geppo/nengai24/dl/gaikyouR6.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001169806.pdf
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1）診療の手引き編集委員会. 新型コロナウイルス感染症COVID-19 診療の手引き・第10.1版. p.9, 2024
https://www.mhlw.go.jp/content/001248424.pdf（2025年8月25日確認）

2）厚生労働省. 第117回新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード（令和5年2月22日）資料3-8. p.3-4
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001062650.pdf （2025年8月25日確認）

3）厚生労働省. 第114回新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード（令和5年1月17日）資料3-6. p.26-27
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001039367.pdf（2025年8月25日確認）

厚生労働省. 第49回新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード（令和3年8月25日公表）資料4-3. p.5-6 より作成
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000823697.pdf（2025年8月25日確認）

新型コロナウイルス感染症における重症化リスク因子別の致死率

注 ： 新型コロナウイルス感染症患者の全データと、各重症化リスク因子の入力有りのデータの間の年齢区分の構成割合に違いがあることに留意が必要である。

新型コロナウイルス感染症患者322,007人のうち、各重症化リスクの有無の入力有りの者を解析対象とした。HER-SYSデータ
を用いて、年齢階級別に各重症化リスク因子の有病率を調査し、重症化リスク因子ごとの致死率について検討した。2021年4月
1日から2021年6月30日までの、発生届ベースのHER-SYSデータを集計した。

【対象・方法】

高齢に加えて様々な基礎疾患や生活習慣が重症化のリスク因子として報告されています1）。
新型コロナウイルス感染症における重症化リスク因子別の致死率は、重症化リスク因子なしでは0.4%、糖尿病
では4.8%でした。また、基礎疾患のある方は、新型コロナウイルス感染症が重症化しやすいだけでなく、感染に
より基礎疾患が悪化する可能性があります2、3）。

死亡者数の年齢階級別の分布
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● 岐阜県においては、令和5年5月7日まで新型コロナ感染症による死亡者については全数を把握し、かつ基礎疾患等の情報を
収集して集計しており、データは令和3年12月27日～令和5年5月7日（オミクロン株流行期）におけるもの（令和5年10月31日
時点の集計によるもの）。

● 基礎疾患は、「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き」を参照し、悪性腫瘍、慢性呼吸器疾患、慢性腎臓病、糖尿病、
高血圧、脂質異常症、心血管疾患、脳血管疾患、肥満、喫煙、固形臓器移植後の免疫不全、妊娠後半期、免疫抑制・調整薬の使用
及びHIV感染症を「基礎疾患あり」と分類した。

● 年齢階級のうち60代については、60～64歳と65～69歳に細分化している。

【概要】

※1 臓器移植、免疫抑制剤、抗がん剤等の使用その他免疫機能低下のおそれ
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死亡者の大部分
（866/909人、95.3％）を
65歳以上の者が占める。

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000823697.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001248424.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001039367.pdf
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糖尿病診療ガイドライン

SARS-CoV-2 mRNAワクチンと血糖コントロールの関係（海外データ）

糖尿病診療ガイドラインにおける予防接種の位置づけ

1型糖尿病患者を対象にSARS-CoV-2 mRNAワクチンと血糖コントロールの関係について評価したデータに
おいて、ベースライン、1回目接種後及び2回目接種後の各時点のパラメータに有意差が認められず、SARS-CoV-2 
mRNAワクチンは血糖コントロールに関連していないことが示唆されました1）。

日本糖尿病学会の糖尿病診療ガイドラインでは、糖尿病患者に対するCOVID-19ワクチンの接種が推奨されています。

1）D‘Addio F, et al. Diabetes. 2022; 71（8）: 1800-1806.
2）Remschmidt C, et al. BMC Med. 2015; 13: 53.

3）Vamos EP, et al. CMAJ. 2016; 188（14）: E342-E351.
 4）Moberley S, et al. Cochrane Database Syst Rev. 2013; 2013（1）: CD000422.

5）Terada M, et al. BMJ Open. 2021; 11（6）: e047007.
6）American Diabetes Association Professional Practice Committee. Diabetes Care. 2022; 45（Suppl 1）: S1-S264. 

日本糖尿病学会 編・著：糖尿病診療ガイドライン 2024, 457, 南江堂, 2024

2021年3月から4月の間に、イタリアの医療機関ASST Fatebenefratelli SaccoでSARS-CoV-2 mRNAワクチン
（mRNA-1273、BNT162b2）を2回接種した375例（1型糖尿病患者326例、糖尿病のない被験者49例）を対象とした。糖尿病
のない被験者の中にフレイルの患者と糖尿病患者の介護者/家族を含む。データの収集にはCGMを用いた。CGMのパラメー
タの解析には、Fisherの正確確率検定、一元配置及び二元配置分散分析、多重比較に調整されたKruskal-Wallis検定、及び
Mann-Whitney U検定を使用した。統計的有意性は<0.05を有意とした。
研究デザインにより、主にCOVID-19のパンデミックが原因で選択バイアスが生じた可能性がある。例えば、年齢の一致が不完
全でフレイルのコントロール群のサンプル数が少なかった、一部の解析では利用可能なサンプル数が限られた、使用したアッセ
イがワクチン特異的な細胞性応答の一部しか捉えられなかった点が挙げられる。

【対象・方法】

【Limitation】

Reprinted with permission from D'Addio F, Sabiu G, Usuelli V, et al: Immunogenicity and Safety of SARS-CoV-2 mRNA Vaccines in a Cohort of Patients With Type 1 Diabetes, 
Diabetes 2022; 71:1800-1806 （doi.org/10.2337/db22-0053）.  Copyright 2022 by the American Diabetes Association.

Time in range（TIR）：目標血糖値範囲内の時間の割合　Time above range（TAR）：目標血糖値範囲超の時間の割合　Time below range（TBR）：目標血糖値範囲未満の時間の割合　
Continuous glucose monitoring（CGM）：持続グルコースモニタリング
：̂ベースラインと1回目接種後の比較; ┘：ベースラインと2回目接種後の比較; ┴：1回目接種後と2回目接種後の比較; §：122例の完全データ; †：118例の完全データ
p値を除く表中の値は、平均値±標準偏差である。

【ポイント】
● 糖尿病患者へのインフルエンザワクチンの接種を推奨する2、3）。
● 糖尿病患者への肺炎球菌ワクチンの接種を推奨する4）。
● 糖尿病患者へのCOVID-19ワクチンの接種を推奨する5、6）。

1型糖尿病患者におけるSARS-CoV-2 mRNAワクチン接種後のCGMの結果1）

Time in range %

Time above range %

Time below range %

CGMの使用率 %

HbA1cの推定値§ %

変動係数† %

血糖値（mg/dl）

1回目接種後
（n=150）

65.0 ± 18.2

32.2 ± 18.7

2.9 ± 3.2

91.0 ± 13.0

7.2 ± 0.8

33.2 ± 6.4

160.6 ± 30.0

2回目接種後
（n=150）

62.6 ± 18.6

34.3 ± 19.1

2.9 ± 3.3

89.2 ± 16.7

7.3 ± 0.8

34.5 ± 6.8

163.6 ± 31.0

ベースライン
（n=150）

64.1 ± 18.8

32.9 ± 19.8

3.0 ± 2.6

91.7 ± 12.2

7.2 ± 0.8

33.2 ± 6.7

161.1 ± 30.0

p値

0.91^; 0.76┘; 0.51┴

0.95^; 0.79┘; 0.60┴

0.98^; 0.99┘; 0.99┴

0.89^; 0.30┘; 0.56┴

0.99^; 0.93┘; 0.93┴

0.99^; 0.33┘; 0.34┴

0.99^; 0.76┘; 0.69┴

Q 20-7 糖尿病患者に予防接種は推奨されるか？



厚生労働省. 新型コロナワクチンについて より作成 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_00184.html（2025年8月25日確認）

令和6（2024）年度から、高齢者などを対象に新型コロナワクチン定期接種が始まりました。

新型コロナワクチン定期接種の案内/厚生労働省
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定期接種の対象者以外の方や、
定期接種のタイミング以外で接種する場合は、

任意接種として自費で接種を受けることができます。

新型コロナウイルス感染症とワクチンについて
新型コロナによって重症化する割合は、65歳以上で高い傾向があります。そのため、65歳以上の方及び60～
64歳で一定の基礎疾患を有する方を対象に毎年秋冬に1回、定期接種が実施されます。

※自治体によって実施期間が異なる場合があるため、詳細は、お住まいの市町村（特別区を含む）にお問い合わせください。
毎年秋冬に1回

接種対象者

＊心臓、腎臓又は呼吸器の機能に障害があり、身の回りの生活が極度に制限される方、 ヒト免疫不全ウイルス（HIV）による免疫の機能に障害があり、日常生活がほとんど不可能な方

❶ 65歳以上の方
❷ 60～64歳で対象となる方＊

接種できる期間

※各自治体において設定した自己負担額がかかります（低所得者を除く）。
原則有料

費用

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_00184.html


110mm

35mm ロットシールが
4枚添付されています。

表面 裏面

72.6mm
38mm

12歳以上
1回接種分
（0.5mL）

スパイクバックス®筋注シリンジ12歳以上用の製品概要

冷蔵使用期限（納品日から28日以内）について

【効能又は効果】
【接 種 対 象 者】
【用法及び用量】
【接 種 時 期】
【接 種 回 数】
【同 時 接 種】
【 包 装 】

SARS-CoV-2による感染症の予防 
12歳以上の者
1回0.5mLを筋肉内に接種する。 
通常、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種することができる。
過去にSARS-CoV-2ワクチンの接種歴のない者には、およそ4週間の間隔をおいて2回目接種を行うことができる。
医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。
シリンジ0.5mL：1本
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本剤は特約店において－20±5℃で保存され、配送時に冷蔵（2～8℃）で解凍しながら輸送します。
医療機関に納品後、冷蔵庫（2～8℃）で保存をお願いいたします。

医療機関

病院

特約店
物流センターモデルナ倉庫

2～8℃－20 ± 5℃
冷蔵保存（2～8℃）： 
納品日から28日以内
冷凍保存：不可

スパイクバックス®筋注シリンジ12歳以上用／6ヵ月～11歳用 電子添文, 2025年8月作成（第1版）

● 本剤は2～8℃で最長30日間保存できますが、特約店で2～8℃に梱包後、納品までに最大2日経過するため、医療機関における冷蔵
使用期限は、製品の納品日（0日目）から28日以内です。

● 外箱又はシリンジのラベルに記載の貯法－20±5℃における「最終有効年月日（製造日から9ヵ月）」とは異なりますのでご注意ください。
● 使用する際は、常温に戻してからご使用ください。
● 8～25℃では最長24時間保存できます。
※外箱側面に印字されている【医療機関記入欄】に製品が納品された日付、及び納品日から28日後の冷蔵使用期限のご記入をお願いします。
詳細は、製品と一緒に納品される別紙「冷蔵使用期限（納品日から28日以内）に関する重要なお願い」をご参照ください。

※スパイクバックス®筋注シリンジ6ヵ月～11歳用の製品概要につきましては、別紙「スパイクバックス®筋注シリンジの取扱いについて」を
ご参照ください。

スパイクバックス®筋注シリンジの取扱いについて
本剤はプレフィルドシリンジ製剤であり、充填の作業が不要です。
接種時は常温に戻し、注射針を装着することで接種が可能です。
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