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  Enterovirus (EV) เป็นไวรัสชนิด RNA 

สายเด่ียว อันเป็นสาเหตุของโรคมือเท้าปาก และ

โรคเฮอร์แปงไจนา โดยเฉพาะเช้ือ EV-A71 และ CVA16 

(ไวรัสค็อกซากี)

รูจ้ักไวรสั EV71 โรคมือเทา้ปาก

พบในกลุ่มเด็กเล็กท่ีอายุต่ํากว่า 5 ขวบ โดย

ส่วนใหญ่ไม่แสดงอาการป่วย หรืออาจมีอาการ

ไข้ ปวดศีรษะ คล่ืนไส้ ปวดเม่ือย ร่วมกับตุ่มเล็ก ๆ 

ท่ีฝ่ามือ ฝ่าเท้า และในปาก

ไต้หวัน

วัคซีน Envacgen ของบริษัท Medigen Vaccine 

Biologics 

วัคซีน EnVAX-A71 ของ National Health Research 

Institutes (NHRI) of Taiwan 
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วัคซีน 武生依维乐 (อู่เซิงอีเหวยเล่อ) ของบริษัท 

Wuhan Institute of Biological Products 

วัคซีน Inlive ของบริษัท Sinovac Biotech

วัคซีน EntroVac ของ Institute of Medical 

Biology, Chinese Academy of Medical Science 

(IMBCAMS)
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จีน

ในปัจจุบันมีวัคซีนชนิดเช้ือตาย จํานวน 5 ผลิตภัณฑ์ ซ่ึงผลิตใน 2 ประเทศ 

ผลิตภณัฑ์วัคซนี EV71

  ไทยมีวัคซีน 1 ผลิตภัณฑ์ ท่ีได้รับอนุมัติ

  ทะเบียนจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา คือ วัคซีน EntroVac ของ Institute of 

Medical Biology, IMBCAMS

ข้ึนทะเบียนในไทย การวิจัยพัฒนาวัคซนี EV71

ในปัจจุบันมีการวิจัยพัฒนาวัคซีนท่ัวโลก 

ส่วนใหญ่เลือกใช้แพลตฟอร์มชนิดเช้ือตาย นอกจากน้ี

ยังมีการวิจัยพัฒนาวัคซีนหลายสายพันธ์ุ (Multivalent) 

อีกด้วย 

EV
71

สถาบันวัคซีนแห่งชาติ



 เอนเทอโรไวรัส (Enteroviruses; EVs) เป็นไวรัสชนิดอาร์เอ็นเอสายเด่ียว (Single-stranded RNA virus) ท่ีจัดอยู่ใน

ไวรัสตระกูล            โดยเช้ือไวรัสส่งผลให้เกิดโรคโดยเฉพาะกลุ่มเด็ก เช่น โรคมือเท้าปาก และโรคเฮอร์แปงไจนา 

นอกจากน้ี ยังก่อให้เกิดโรคทางระบบประสาท เช่น เย่ือหุ้มสมองอักเสบ ไข้สมองอักเสบ และไขสันหลังอักเสบเฉียบพลัน (Acute 

flaccid myelitis; AFM) ซ่ึงส่งผลให้มีอาการอัมพาตเน่ืองจากการอักเสบของไขสันหลังท่ีคล้ายกับโรคโปลิโอ และยังส่งผล

ให้เกิดอาการของโรคท่ีรุนแรงในกลุ่มเด็กแรกเกิดและผู้ท่ีมีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง (1)

 เอนเทอโรไวรัส แบ่งออกเป็น 4 กลุ่ม หรืออาจเรียกได้เป็นสปีชีส์ (Species) ได้แก่ สปีชีส์ A, B, C และ D และด้วย

ความก้าวหน้าของการวิจัยในระดับโมเลกุล (Molecular diagnostics) และวิทยาการเทคโนโลยีในปัจจุบัน ทําให้สามารถแยกชนิด 

และจัดกลุ่มของเอนเทอโรไวรัสได้ละเอียดย่ิงข้ึน ได้มากกว่า 100 ไทป์ ดังแสดงในตารางท่ี 1 (2, 3)

ตารางท่ี 1 สปีชีส์ (Species) และ ไทป์ (Type) ของเอนเตอโรไวรัส

Species

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Type of enterovirus

Coxsackievirus; CVA2 to CVA8, CVA10, CVA12, CVA14, CVA16 

Enterovirus; EV-A71, EV-A76, EV-A89 to EV-A92, EV-A114, EV-A119 to EV-A121

Coxsackievirus; CVA9, CVB1 to CVB6 

Echovirus; E1 to E7, E9, E11 to E21, E24 to E27, E29 to E33 

Enterovirus; EV-B69, EV-B73 to EV-B75, EV-B77 to EV-B88, EV-B93, EV-B97, 

EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B110 to EV-B112 

Poliovirus; PV1, PV2, PV3 

Coxsackievirus; CVA1, CVA11, CVA13, CVA17, CVA19 to CVA22, CVA24 

Enterovirus; EV-C95, EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, 

EV-C113, EV-C116 to EV-C118

Enterovirus; EV-D68, EV-D70, EV-D94, EV-D111, EV-D120 

Picornaviridae
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เช้ือเอนเทอโรไวรสั (Enteroviruses)
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 โดยเอนเทอโรไวรัสหลายชนิดก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ โดยเฉพาะการติดเช้ือ EV-A71 เป็นหน่ึงในสาเหตุของ

โรคมือเท้าปาก และยังก่อให้เกิดภาวะการป่วยด้วยโรคไข้สมองอักเสบตามมา (1) แต่อย่างไรก็ตามโรคมือเท้าปากยังสามารถ

เกิดจากเอนเทอโรไวรัสอ่ืน และพบได้บ่อย คือไวรัสค็อกซากี (Coxsackievirus; CV) group A type 16 (CVA16) (4) 

นอกจากน้ี การติดเช้ือ EV-A71, CVA type 1-10, type 16 และ type 22 ยังเป็นสาเหตุของโรคเฮอร์แปงไจนา (Herpangina) 

อีกด้วย

 สําหรับเช้ือ EV-A71 หรือเรียกว่า EV71 ยังสามารถถูกแบ่งออกตาม Genomic sequence ได้อีก อย่างน้อย 8 

Genogroups ได้แก่ Genogroup A ถึง H โดยในภูมิภาคเอเชียตะวันออกมักพบ Genogroup B และ C และพบว่า Genogroup 

ดังกล่าวมีความเก่ียวข้องกับการเกิดโรคมือเท้าปาก ซ่ึง Genogroup B และ C ดังกล่าวยังสามารถจําแนกออกได้อีกเป็น 5 

กลุ่มย่อย (Subgenogroup) คือ Subgenogroup B1-B5 และ C1-C5 โดย Subgenogroup C4 มักตรวจพบในประเทศจีน 

และ Subgenogroup B4, B5 และ C5 มักพบในประเทศอ่ืนๆ ในเอเชีย และพบ Subgenogroup C1 และ C2 ในยุโรป แต่ไม่ส่งผล

ให้เกิดโรคร้ายแรงและพบไม่บ่อยนัก (5) 

B1 B2 B3 B4 B5

C1 C2 C3 C4 C5

แบ่งออกตาม Genomic  sequenceแบ่งออกตาม Genomic  sequence

แบ่งออกเป็นกลุ่มย่อย (Subgenogroup)

Subgenogroup
เช้ือ EV-A71 

หรือ
เรียกว่า  EV71 

A
B

C

D

E

F

G
H

Genogroup

ภาพท่ี 1 Genomic sequence ของเช้ือ EV71 
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โรคเฮอร์แปงไจนา (Herpangina)

 เป็นโรคท่ีติดเช้ือจากไวรัสชนิดเดียวกันกับโรคมือเท้าปาก โดยส่วนใหญ่ตรวจพบว่าเกิดจากเช้ือ CVA1 และ EV71 

แต่แสดงอาการของโรคแตกต่างจากโรคมือเท้าปาก คือจะมีตุ่มเล็กๆ เกิดข้ึนเฉพาะท่ีปากเท่าน้ัน และมักมีอาการร่วมกับไข้สูง 

โดยจะเกิดแผลในช่องปากบริเวณเพดานอ่อน ล้ินไก่ ต่อมทอนซิล และในโพรงคอหอยด้านหลัง มีอาการเจ็บคอมากร่วมกับ

มีน้ําลายมาก และยังไม่เคยมีรายงานการเสียชีวิต โดยมักพบในเด็กอายุ 1-7 ปี (4, 10) 

ความรู้

เพ่ิมเติม
ความรู้

เพ่ิมเติม



โรคมอืเทา้ปาก

ลักษณะโรค

ระบาดวิทยา

 โรคมือเท้าปาก (Hand, Foot and Mouth Disease; HFMD) มักพบ

ในกลุ่มทารกและเด็กเล็กอายุน้อยกว่า 10 ปี โดยเฉพาะต่ํากว่า 5 ปี โดยผู้ติด

เช้ือส่วนใหญ่จะไม่แสดงอาการป่วย หรืออาจมีอาการไข้ ปวดศีรษะ คล่ืนไส้ 

ปวดเม่ือย ร่วมกับตุ่มเล็กๆ เกิดข้ึนท่ีผิวหนังบริเวณฝ่ามือ ฝ่าเท้า และในปาก 

แล้วหายได้เอง แต่บางรายจะมีอาการรุนแรงคือมีอาการทางสมองร่วมด้วย 

ข้ึนอยู่กับชนิดของไวรัสท่ีมีการติดเช้ือ 

 ส่วนใหญ่โรคมือเท้าปากท่ีเกิดจากเช้ือ CVA16 (ไวรัสค็อกซากี 

group A type 16) อาการมักไม่รุนแรง จะหายเป็นปกติภายใน 7-10 วัน 

แต่โรคมือเท้าปากท่ีเกิดจากเช้ือ EV71 (เอนเทอโรไวรัส A71) อาจมีอาการ

ทางสมองร่วมด้วย (4) 

 การติดเช้ือจากเอนเทอโรไวรัส เกิดข้ึนท่ัวโลกมีลักษณะการเกิดกระจัดกระจาย หรือระบาดเป็นคร้ังคราวมักมีผู้ป่วย

เพ่ิมข้ึนในช่วงฤดูร้อนต่อต้นฤดูฝน (พฤษภาคม - มิถุนายน) การระบาดมักเกิดข้ึนบ่อยในเด็กท่ีอยู่เป็นกลุ่ม เช่น สถานรับเล้ียงเด็ก 

โรงเรียนอนุบาล โดยเฉพาะในพ้ืนท่ีท่ีไม่ถูกสุขลักษณะ อยู่กันอย่างแออัด และมีฐานะยากจน และถ้ามีการระบาดเป็นระยะเวลานาน

จะมีโอกาสแพร่ไปสู่เด็กท่ีมีอายุมากข้ึนจนถึงวัยรุ่น และความรุนแรงของโรคก็จะเพ่ิมมากข้ึน (4) 

ต้ังแต่ท่ีสามารถแยกเช้ือ EV71 ได้ในปี พ.ศ. 2512 มีการศึกษารูปแบบของการระบาดได้เป็น 2 รูปแบบ (1) ได้แก่  

ท้ังน้ี การแพร่ระบาดในประเทศแถบเอเชียมักเกิดในวงกว้าง แต่การระบาดในสหรัฐอเมริกาและยุโรปมักเป็นการระบาดขนาดเล็ก

 ข้อมูลระบาดวิทยาของโรคมือเท้าปากจากเช้ือ EV71 ในประเทศ

แถบเอเชียแปซิฟิก พบว่าโรคมือเท้าปากจากเช้ือ EV71 กลายเป็น

โรคประจําถ่ินในภูมิภาค โดยมักมีการระบาดใหญ่ทุก 3-4 ปี และพบว่า

อัตราการเสียชีวิตโดยรวมของผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคมือ

เท้าปากท่ีเก่ียวข้องกับเช้ือ EV71 ในประเทศแถบเอเชียแปซิฟิกอยู่ท่ี 

0.5 - 19% โดยมีการบันทึกการระบาดใหญ่ของโรคมือเท้าปากในประเทศ

แถบเอเชียแปซิฟิก ต้ังแต่ปี ค.ศ. 1973 – 2018 

ดังแสดงตามภาพท่ี 2 (6) 
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รูปแบบท่ี 1 การระบาดขนาดเล็กท่ีมีภาวะแทรกซ้อนรุนแรงน้อย

รูปแบบท่ี 2 การระบาดขนาดใหญ่ท่ีมีภาวะแทรกซ้อนของระบบประสาทส่วนกลางและการเสียชีวิต 
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EV
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71



1980 and 1986
Taiwan

Subgenog group: B1
EV-A71 was detected from patients with HFMD

or herpangina before large outbreak in 1998.

1998
Taiwan

Cases: 129,106
Severe: 405

Deaths: 78
Subgenogroup: C2

Cases were diagnosed as HFMD with rapidly progressive and 
fatal pulmonary oedema/haemorrhage.

Sep-Oct 2000
Singapore

Cases: 3,790
Deaths: 5

Subgenogroup: B4
EV-A71 infection has been linked with encephalitis

 and myocarditis.

2008
Taiwan

Severe: 344
Deaths: 14

Subgenogroup:B5
B5 emerged first time In Taiwan and caused 

a nationwide epidemic.

2008
Singapore

Cases: 29,686
Deaths: 1

Subgenogroup: B5
Four patients developed encephalitis and 

one died of encephalomyelitisin August.

2017
Thailand

Cases: 70,733
Deaths: 3

Subgenogroup: B5
One severe patient developed encephalitis and myocarditis.

2009-2012
South Korea

Cases: 7,385
Deaths: 5

Subgenogroup: C4
C4 first appeared in South Korea since 2009.

Feb 2011-Jul 2012
Vietnam

Cases:174,677
Deaths: 200

Subgenogroup: C4
An outbreak mainly occurs in southern in 2011 and spread to 

northern in 2012.

Dec 2012-Apr 2013
Australia

Cases: 119
Deaths: 4

Subgenogroup: C4
An outbreak first occurs in Sydney's northern beaches 

and move to eastern and western suburbs.

ภาพท่ี 2 การระบาดใหญ่ของโรคมือเท้าปากจากเช้ือ EV71 ในประเทศแถบเอเชียแปซิฟิก

1973

1978

1979

1980

1981

1982

1983

1984

1985

1986

1987

1988

1989

1990

1991

1992

1993

1994

1995

1996

1997

1998

1999

2000

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017

2018

1973 and 1978
Japan
Cases: 3,296 and 36,301
Subgenogroup: B1, B2
Cases were mostly diagnos sed as HFMD, with CNS disorder.

1986
Australia
Cases: 114
Subgenogroup:C1
An outbreak occurs in southea astern part.
Some cases had encephalitis and poliom myelitia-like paralytic.

1997
Malaysia
Cases: 2,628
Deaths: 29
Subgenogroup: B3
An outbreak occurs in a state of Malaysia on the island of Borneo.

2000
Taiwan
Cases: 80.677
Deaths: 25
Subgenogroup: B4
B4 circulated in Taiwan during 1999 - 2003, causing explosive 
outbreak in 2000.

2005
Vietnam
Cases: 764
Severe: 51
Deaths: 3
Subgenogroup: C5
EV-A71 infection was the predominant virus by the second half 
of year.

2008-2015
China
Cases: 12,256,102
Severe: 123,261
Deaths: 3,322
Subgenogroup: C4
EV-A71 predominated in laboratory-confirmed cases accounting 
for 80% of severe and 93% of fatal cases.

Apr-Jul 2012
Cambodia
Severe: 59
Deaths: 52
Subgenogroup: C4
An outbreak occurs in young children admitted to the Kantha 
Bopha Children's Hospital in Phnom Penh.

Jan-Sep 2018
Vietnam
Cases: >53,000
Deaths: 6
Subgenogroup: C4
The re-emergence of C4 after absence of 6years causing severe 
Illness
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 นอกจากน้ี ข้อมูลระหว่างปี ค.ศ. 1960–2019 พบว่าการติดเช้ือ EV71 ในประเทศแถบเอเชียแปซิฟิก มีสาเหตุหลัก

มาจาก Genogroup B และ C ดังแสดงตามตารางท่ี 2 (7) 

ประเทศ 1970–1979 1980–1989 1990–1996 1997–2007 

สิงคโปร์ B2 B3, B4, C1, C5 C1, C2, C4

มาเลเซีย
B3, B4, B5, C1, 

C2 
B5

ออสเตรเลีย C1 B3, B4, B5, C1, 
C2 

B3, B5, C2, C4C1, C2

ญ่ีปุ่น B1 B1, C1
B1, B3, B4, B5, 

C1, C2, C4
B1, B2, C1, C2,

C3
B5, C1, C2, C4

กัมพูชา B5, C4

ไทย
B4, B5, C1, C2, 

C4, C5
A, B5, C1, 
C2, C4, C5

เกาหลี C3, C4 C4, C5

ไต้หวัน B1, B2, B4
B1, B2, B4, B5, 
C1, C2, C3, C4, 

C5

B4, B5, C2, 
C4, C5

จีน C2, C3, C4 A, B1-B5, C1, 
C2, C3, C4

C2

เวียดนาม C1, C4, C5 B5, C4, C5

บรูไน B4, B5 

ฟิลิปปินส์ C2C2

อินโดนีเซีย B5 

ลาว B4

2008–2019

ตารางท่ี 2 Subgenogroups ของ EV71 ท่ีพบในประเทศแถบเอเชียแปซิฟิก ระหว่างปี ค.ศ. 1970–2019 (7)

ตัวหนา หมายถึง Subgenogroup ท่ีถูกพบมาก
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 สําหรับประเทศไทย ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2544 สํานักระบาดวิทยา ได้กําหนดให้มีการเฝ้าระวังโรคมือเท้าปากในโรงพยาบาล 

โดยมีข้อมูลทางห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รายงานการตรวจพบการระบาดของเช้ือเอนเทอโรไวรัสท้ัง EV71 

CVA16, CVA6 และเช้ือ EV ชนิดอ่ืนๆ และแม้ว่าปี พ.ศ. 2555-2558 และ ปี พ.ศ. 2560 จะพบสัดส่วนของเช้ือ EV71 สูงท่ีสุด

เม่ือเปรียบเทียบกับเช้ือเอนเทอโรไวรัสชนิดอ่ืน แต่ข้อมูลในปี พ.ศ. 2561-2565 ตรวจพบเช้ือ CVA16 ในสัดส่วนท่ีสูงท่ีสุด

เม่ือเปรียบเทียบกับเช้ือ EV71, CVA6 และเช้ือ EV ชนิดอ่ืนๆ ดังแสดงตามภาพท่ี 3 (8)

 รายงานข้อมูลเฝ้าระวังโรคมือเท้าปากในปี พ.ศ. 2544-2561 ระบุ

จํานวนผู้ป่วยโรคมือเท้าปาก จํานวนสะสม 502,329 ราย (ระหว่าง 769 ถึง 

79,910 รายต่อปี) นอกจากน้ี ในประเทศไทยมีรายงานการติดเช้ือ EV71 

สูงสุดในช่วงฤดูฝน และต่ําสุดในช่วงฤดูร้อนและจากรายงานข้อมูลเฝ้าระวัง

โรคมือเท้าปากในปี พ.ศ. 2566 ระบุจํานวนผู้ป่วยโรคมือเท้าปากท่ัวประเทศ 

จํานวน 65,605 ราย คิดเป็นอัตราป่วย 99.14 ต่อแสนประชากร และมีผู้เสียชีวิต

จํานวน 1 ราย โดยกลุ่มอายุท่ีพบผู้ป่วยโรคมือเท้าปาก มากท่ีสุด 3 อันดับ คือ 

อายุ 0-4 ปี (75.36%) อายุ 5 ปี (10.12 %) และอายุ 7-9 ปี (6.14%) 

ตามลําดับ (6, 9)

ข้อมูล ณ วันท่ี 17 ส.ค. 2565
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ภาพท่ี 3 ข้อมูลทางห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รายงานการตรวจเช้ือเอนเตอโรไวรัส
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ข้อมูลวคัซนี EV71 ทั่วโลก

ปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์วัคซีน EV71 ชนิดเช้ือตายท่ีได้รับทะเบียนเรียบร้อยแล้ว จํานวน 5 ผลิตภัณฑ์ ดังน้ี 

 อย่างไรก็ตาม วัคซีนท้ัง 5 ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ยังไม่ได้รับการอนุมัติทะเบียนจากสหรัฐอเมริกา (US FDA) เน่ืองจาก

ข้อกังวลเก่ียวกับประสิทธิภาพในการป้องกันโรคมือเท้าปากซ่ึงเกิดจากเช้ือได้หลายสายพันธ์ุ รวมถึงประเด็นความปลอดภัย 

และการควบคุมคุณภาพการผลิตวัคซีน (3)

ตารางท่ี 3 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์วัคซีน EV71 ท่ีได้รับทะเบียนเรียบร้อยแล้ว

วัคซีนท่ีผลิตในไต้หวัน จํานวน 2 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 

 1  วัคซีน Envacgen ของบริษัท Medigen Vaccine Biologics 

 2  วัคซีน EnVAX-A71 ของ National Health Research Institutes (NHRI) of Taiwan 

วัคซีนท่ีผลิตในจีน 3 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 

 1  วัคซีน 武生依维乐 (อู่เชิงอีเหวยเล่อ) ของบริษัท Wuhan Institute of Biological Products 

 2  วัคซีน Inlive ของบริษัท Sinovac Biotech 

 3  วัคซีน EntroVac ของ Institute of Medical Biology, Chinese Academy of Medical Science (IMBCAMS)

 รายละเอียดดังแสดงตามตารางท่ี 3

ช่ือผลิตภัณฑ์
(Brand)

Envacgen (11) EnVAX-A71 (11, 12)
武生依维乐

(อู่เชิงอีเหวยเล่อ)

ผู้ผลิตวัคซีน
(Manufacturer)

Medigen Vaccine
Biologics  Corporation

Wuhan Institute of 
Biological Products Co., Ltd.

National Health
Research Institutes (NHRI)

of Taiwan/ Adimmune 

ผู้จัดจําหน่าย 
(Distributor)

Medigen Vaccine
Biologics Corporation

Wuhan Institute of 
Biological Products Co., Ltd.

Enimmune Corporation
(เป็นบริษัทลูกของบริษัท Adimmune)

สถานะปัจจุบัน
(Registration)

ข้ึนทะเบียนในไต้หวัน
เม่ือเดือนเมษายน 2023

ข้ึนทะเบียนในจีน
เม่ือเดือนธันวาคม 2016

ข้ึนทะเบียนในไต้หวัน
เม่ือเดือนมกราคม 2023

ชนิดวัคซีน
(Platform) เช้ือตาย

เช้ือตาย
(Inactivated by formaldehyde)

เช้ือตาย
(Inactivated by formaldehyde)

เช้ือไวรัสต้นแบบ
(Virus seed)

B4 subgenogroup of EV-A71 C4 subgenogroup of EV-A71
C4 FY7VP5 strain

B4 subgenogroup of EV-A71

ประเทศ
(Country) ไต้หวัน จีนไต้หวัน

Inlive (14, 15)

Sinovac Biotech

Sinovac Biotech

ข้ึนทะเบียนในจีน 
เม่ือเดือนธันวาคม 2015

เช้ือตาย
(Inactivated by formaldehyde)

C4 subgenogroup of EV-A71
C4a Ho7 strain

จีน

EntroVac (16)

Institute of Medical Biology,
Chinese Academy of Medical 

Science (IMBCAMS)

Biovalys

ข้ึนทะเบียนในจีน 
เม่ือเดือนธันวาคม 2015

เช้ือตาย
(Inactivated by formaldehyde)

C4 subgenogroup of EV-A71 
C4a Fy23 strain

เซลล์เพาะเล้ียง
(Cell lines)

ส่วนประกอบสารสําคัญ 
(Main active Composition)

Vero cells Vero cellsVero cells Vero cells
KMB17 (Derived from human 

fetal lung)

Inactivated EV71 whole virus,
2.5 µg EV71 antigen

Inactivated type 71 
Enterovirus,

320 U EV71 antigen

Inactivated type 71 
Enterovirus

Inactivated type 71 
Enterovirus,

400 U EV71 antigen

Inactivated type 71 
Enterovirus,

100 U EV71 antigen

สารช่วยทางเภสัชกรรม
(Excipients)

Phosphate buffer solution
sodium chloride, 

disodium hydrogen phosphate, 
albumin

sodium chloride, 
disodium hydrogen phosphate, 
potassium hydrogen phosphate

sodium dihydrogen phosphate, 
disodium hydrogen phosphate, 

sodium chloride
glycine

สารเสริมฤทธ์ิ
(Adjuvant)

Aluminum in form of AlPO4 Aluminum hydroxideAluminum hydroxide Aluminum hydroxide Aluminum hydroxide 

จีน



ช่ือผลิตภัณฑ์
(Brand)

Envacgen (11) EnVAX-A71 (11, 12)
武生依维乐

(อู่เชิงอีเหวยเล่อ)

ระดับภูมิคุ้มกันของวัคซีน
(Immunogenicity
/Vaccine efficacy)

Inlive (14, 15) EntroVac (16)

The efficacy against EV71 

infection is as at least 

96.8%. (17)

The efficacy against EV71-

associated disease was 

100%

The seroprotection rate at 

28 days after the first 2 doses 

of vaccination (Day 85) was 

99.5% and 6 months after 

the first 2 doses of vaccination 

(Day 237) was 97.9%.

The efficacy cross-protection 

against EV71 subgenogroup 

B5 and C4 was 100% (18)

The seroprotection rate on day 

56 was 98.31% and 6 months 

after vaccination (Day196), 

the seroprotection rate was 

98.28%. 

The seroprotection rate for 

neutralizing antibody titers of B5 

and C4 subtypes exceeds 90%

The estimated protection rate 

of the vaccine against EV71-

infected HFMD was 98.2%.

The efficacy against EV-A71-

associated HFMD was 90% at 

the first year and reached 100% 

at the second year.

The efficacy against EV71-

associated disease was 80.4% 

at the first year

The efficacy against EV71 

induced HFMD and herpangina 

was 94.8% at the end of the 

first year.

The efficacy against EV71 

associated HFMD was 95.1% 

at the end of the second year.

The efficacy against EV-A71-

associated HFMD that manifested 

to neurological complications 

was 100%

The efficacy preventing the EV71

-caused HFMD was 97.3%

The seroconversion rate after 2 

years of immunization over 98% 

and the efficacy of the vaccine 

reached 100%.(18)

The cross-neutralization test 

confirmed that the vaccine has 

the protective capability against 

infection by 9 subgenogroups 

(A, B3, B4, B5, C1, C2, C3, C4, 

and C5) of EV71. (18)

กลุ่มเป้าหมายในการให้วัคซีน 
(Target group)

2 เดือน – 6 ปี 6 เดือน – 5 ปี2 เดือน – 6 ปี 6 เดือน – 3 ปี (35 เดือน) 6 เดือน – 5 ปี

กําหนดการให้วัคซีน
(Regimen)

2 เข็ม ห่างกัน 8 สัปดาห์ 2 เข็ม ห่างกัน 1 เดือน2 เข็ม ห่างกัน 4 สัปดาห์ 2 เข็ม ห่างกัน 1 เดือน 2 เข็ม ห่างกัน 1 เดือน

ปริมาตรต่อโดส
(Volume)

0.5 ml 0.5 ml0.5 ml 0.5 ml 0.5 ml

การเก็บรักษา 
(Storage)

2-8 oC, protected from light. 2-8 oC, protected from light.2-8 oC 2-8 oC, protected from light. 2-8 oC, protected from light.

อายุวัคซีน
(Period of Validity)

18 เดือน 36 เดือนN/A 36 เดือน 24 เดือน

บรรจุภัณฑ์
(Presentation)

Pre-filled syringe Pre-filled syringe และ vialPre-filled syringe Pre-filled syringe และ vial Pre-filled syringe และ vial

วิธีการบริหารยา
(Administration route)

Intramuscular injection Intramuscular injectionIntramuscular injection Intramuscular injection Intramuscular injection

การตลาดปัจุบัน
(Market)

ใช้ในประเทศเท่าน้ัน ใช้ในประเทศเท่าน้ันใช้ในประเทศเท่าน้ัน ระหว่างประเทศ ระหว่างประเทศ

ข้อมูลเพ่ิมเติม

ข้อมูลในปี 2023 ระบุว่าวัคซีนอยู่

ระหว่างข้ึนทะเบียนในเวียดนาม (19) 

และคาดว่าจะข้ึนทะเบียนในมาเลเซีย

ต่อไป (มาเลเซียส่วนใหญ่พบ 

subgenogroup B5) (20)

--

เร่ิมจําหน่ายในจีน เม่ือปี 2016

ข้ึนทะเบียนในอินโดนีเซีย เม่ือปี 2022

ศักยภาพการผลิตวัคซีนอยู่ท่ี 20 

ล้านโดส/ปี

เร่ิมจําหน่ายในจีน เม่ือปี 2016 มากกว่า 

48 ล้านโดส

ปัจจุบันมีจําหน่ายเป็นวัคซีนทางเลือก

ในประเทศไทย
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 สําหรับประเทศไทย ปัจจุบันมีวัคซีน EV71 จํานวน 

1 ผลิตภัณฑ์ ท่ีได้รับทะเบียนจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา และจําหน่ายเป็นวัคซีนทางเลือกในประเทศ คือ 

ผลิตภัณฑ์ EntroVac ของ Institute of Medical Biology, 

Chinese Academy of Medical Science (IMBCAMS) 

รายละเอียดดังแสดงตามตารางท่ี 4 (21) 

 ท้ังน้ี หากพิจารณาจากสถิติจํานวนการเกิดของ

ประชากรไทยในปี พ.ศ. 2566 ท่ีมีจํานวนเด็กเกิดใหม่ 517,934 คน 

หากวัคซีนน้ี ได้บรรจุในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

(National  Immunization Program) จะสามารถประมาณ

การความต้องการใช้วัคซีนตามกลุ่มเป้าหมายได้ท่ีประมาณ 

1 ล้านโดสต่อปี (22)

ตารางท่ี 4 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์วัคซีน EV71 ท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนในประเทศไทย

ผลิตภัณฑ์ EntroVac

ชนิดวัคซีน Inactivated enterovirus type 71 (EV71) vaccine

ช่ือผู้รับอนุญาต บริษัท ไบโอวาลิส จํากัด

ผู้ผลิตวัคซีน Institute of Medical Biology, Chinese Academy of Medical Science

ทะเบียนในไทยในปัจจุบัน

เลขทะเบียนตํารับยา 1C 16/64 (NBC)

วันท่ีอนุมัติ 30 ธันวาคม 2564

วันท่ีหมดอายุ 29 ธันวาคม 2571

ข้อบ่งใช้

กระตุ้นให้เกิดภูมิต้านทานต่อเช้ือเอนเทอโรไวรัสชนิด 71 (EV71) เพ่ือป้องกัน

โรคมือเท้าปาก ท่่ีมีสาเหตุมาจากการติดเช้ือไวรัส EV71 แต่ไม่สามารถใช้เพ่ือ

ป้องกันโรคมือเท้าปากท่ีมีสาเหตุ จากเช้ือเอนเทอโรไวรัสชนิดอ่่ืนๆ

Entro
Vac

EV71

Entro
Vac

EV71
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สถานะการวจิยัพัฒนาวคัซนี EV71 ทั่วโลก
 ในปัจจุบันมีผู้วิจัยพัฒนาวัคซีน EV71 ในหลายประเทศท่ัวโลก ซ่ึงส่วนใหญ่จะเลือกใช้แพลตฟอร์มการผลิตวัคซีนเช้ือตาย 

รายละเอียดดังแสดงตามตารางท่ี 5
ตารางท่ี 5 วัคซีน EV71 ท่ีอยู่ระหว่างการวิจัยพัฒนาท่ัวโลก

ระดับการวิจัย
และพัฒนา

R&D

ประเทศ

อังกฤษ

ผู้วิจัยพัฒนา

Emergex Vaccines (23, 24)

รายละเอียดของวัคซีน

Enterovirus A and 
Coxsackievirus vaccine

สถานะปัจจุบัน

ไม่พบรายงาน
ความก้าวหน้า

ของการวิจัยพัฒนา

ไต้หวัน
Enimmune Corporation 

(เป็นบริษัทลูกของ Adimmune) (27)
EV-A71 + CVA16 
Bivalent vaccine

อยู่ระหว่างวิจัยพัฒนา

ไทย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (25, 26)
Inactivated EV-A71 (C4) 

vaccine

ไม่พบรายงาน
ความก้าวหน้า

ของการวิจัยพัฒนา

สหรัฐอเมริกา
Nabi Biopharmaceuticals

(Brand Names- EnteroVAX, 
NabiEnteroVAX) (28)

N/A ยุติการวิจัยพัฒนา

จีน
Beijing Health Guard 

Biotechnology (30)

Recombinant multivalent 
HFMD vaccine (Enterovirus 

A and Coxsackievirus)
อยู่ระหว่างวิจัยพัฒนา

จีน
Shanghai Zerun 

Biotechnology (29)

ไม่พบรายงาน
ความก้าวหน้า

ของการวิจัยพัฒนา

Takeda Pharmaceuticals 
USA (31)

เกาหลี
Korea National Research 

Institute of Health 
(Chungcheongbuk-do, 

Korea) (25)

Formalin inactivated EV-A71 
(C4) vaccine isolated from 

a Korean patient
อยู่ระหว่างวิจัยพัฒนา

จีน Sinovac Biotech (32)

Inactivated Bivalent 
EV-A71 and CVA16 
(Vero cell) vaccine

อยู่ระหว่างวิจัยพัฒนา

จีน
Beijing Zhifei Luzhu 

Biopharmaceutical (33) Inactivated EV-A71 vaccine อยู่ระหว่างวิจัยพัฒนา

ไต้หวัน
Adimmune, National Health 

Research Institutes, Medigen 
Vaccine Biologics 

Enterovirus A vaccine 
for adults

ไม่พบรายงาน
ความก้าวหน้า

ของการวิจัยพัฒนา

สหรัฐอเมริกา
EV-A71/ Coxsackievirus 

vaccine

ไม่พบรายงาน
ความก้าวหน้า

ของการวิจัยพัฒนา

Phase I

Pre-Clinical

Phase I/II

Phase II

Virus-like particle
(based              pastoris) 

Recombinant
EV-A71 vaccine

Pichia
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ข้อมูลเพ่ิมเตมิ

  ในปี ค.ศ. 2019 และ 2020 องค์การอนามัยโลก (World Health Organization; WHO) ได้จัดการประชุมคณะทํางาน

อย่างไม่เป็นทางการเพ่ือศึกษาทบทวนสถานะปัจจุบันของการพัฒนาและการอนุมัติทะเบียนของวัคซีน EV71 รวมถึงมีการจัดทํา 

“ข้อแนะนําขององค์การอนามัยโลกในการรับรองคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของวัคซีน EV71 ชนิดเช้ือตาย 

(Recommendations to assure the quality, safety and efficacy of enterovirus 71 vaccines (inactivated), Annex 3, 

TRS No 1030)” โดยเอกสารดังกล่าวจัดทําข้ึนเพ่ือเป็นคําแนะนําให้แก่หน่วยงานอนุมัติทะเบียนในประเทศต่างๆ ตลอดจนผู้ผลิต

วัคซีน ในประเด็นท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตวัคซีน การประเมินท้ังด้านท่ีไม่ใช่ทางคลินิกและทางคลินิก เพ่ือการรับประกัน

คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของวัคซีน EV71 ชนิดเช้ือตาย ท่ีใช้สําหรับการป้องกันโรคมือเท้าปาก (5)

Annex 3Recommendations to assure the quality, safety 
and efficacy of enterovirus 71 vaccines 

(inactivated)
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