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โรคมอื เทา้ ปากเป็นโรคทีม่กีารระบาดต่อเนื่องเป็นประจ าทุกปี โดยพบมากในฤดฝูน และมสีถานการณ์ระบาดทีรุ่นแรง
ในหลายประเทศ โรคนี้พบไดบ้่อยในกลุ่มผูป่้วยเดก็ โดยเฉพาะเดก็อายุน้อยกว่า 5 ปี สาเหตุของโรคเกดิจากการตดิเชือ้ไวรสัใน
ล าไส้หรือ Enterovirus ซึ่งมีหลายสายพนัธุ์ ผู้ป่วยส่วนใหญ่มกัมีอาการไม่รุนแรง การเกิดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงและการ
เสยีชวีติ มกัพบจากการตดิเชือ้ Enterovirus 71 (EV71) ปัจจุบนัยงัไม่มกีารรกัษาเฉพาะส าหรบัโรคนี้ จงึใชก้ารรักษาตามอาการ
แสดงและความรุนแรงของผู้ป่วย การป้องกนัโรคมอื เท้า ปาก นอกจากท าได้โดยการรณรงค์ในเรื่องการดูแลสุขอนามยัและ
สิง่แวดลอ้มทีด่ ียงัมวีคัซนีป้องกนัโรคมอื เทา้ ปาก ทีไ่ดร้บัอนุญาตใหจ้ดัจ าหน่ายในประเทศไทย ซึง่เป็นวคัซนีชนิดเชือ้ตายทีผ่ลติ
โดยการเพาะเลีย้งใน human diploid cell วคัซนีนี้มขีอ้บ่งใชใ้นการป้องกนัโรคมอื เทา้ ปาก ทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสัชนิด EV71 โดย
แนะน าใหใ้ชใ้นเดก็อายุตัง้แต่ 6 เดอืนถงึ 5 ปี การบรหิารยาท าโดยฉีดเขา้กลา้มเนื้อทัง้หมด 2 เขม็ เขม็ที ่2 ห่างจากเขม็แรก 1 
เดอืน ผลการวจิยัทางคลนิิกระยะที ่3 และ 4 พบว่า วคัซนีมปีระสทิธภิาพในการป้องกนัโรคมอื เทา้ ปากทีม่สีาเหตุจากเชือ้ EV71 
ได้ถึงร้อยละ 97.4 ป้องกนัการนอนโรงพยาบาลจากการติดเชือ้ EV71 ได้ร้อยละ 88 และป้องกนัโรคมอื เท้า ปากที่รุนแรงและ
เสยีชวีติจากเชือ้ EV71 ไดร้อ้ยละ 100 อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บจากวคัซนีไม่มคีวามรุนแรง อย่างไรกต็ามยงัไม่สามารถใชว้คัซนี
เพื่อป้องกนัโรคมอื เท้า ปากที่มสีาเหตุจากเชือ้ไวรสัชนิดอื่น แต่สามารถใชป้้องกนัการเกดิภาวะแทรกซอ้นทีรุ่นแรง ที่อาจเป็น
อนัตรายถงึชวีติจากเชือ้ไวรสั EV71 ได ้ 
ค าส าคญั: โรคมอืเทา้ปาก เอนเทอโรไวรสั 71 การป้องกนัโรคมอืเทา้ปาก วคัซนีป้องกนัโรคมอืเทา้ปาก 
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Abstract 
Hand, foot, and mouth disease (HFMD) is an infectious disease with an annual pattern of endemics especially 

during the rainy season. Numerous countries have encountered severe epidemic outbreaks. This disease primarily 
affects pediatric patients, particularly those under the age of 5. HFMD is caused by an Enterovirus infection, which 
encompasses multiple strains. The majority of patients present mild symptoms, while severe complications and fatalities 
are primarily associated with the Enterovirus 71 (EV71) strain. At present, there is no specific treatment for HFMD. 
Consequently, treatment depends on patient's symptoms and severity of the condition. The prevention of HFMD can be 
achieved through active campaigns promoting good hygiene practices and maintaining a sanitary environment. Moreover, 
a hand, foot, and mouth disease vaccine has been approved in Thailand. This inactivated vaccine is produced using 
human diploid cell culture. Its indication is the prevention of HFMD caused by the EV71. It is recommended for use in 
children aged 6 months to 5 years. The vaccine administration involves two doses of intramuscular injections, with a 
one-month interval between the doses. Phase 3 and 4 clinical studies revealed that the vaccine successfully prevented 
HFMD caused by EV71 in up to 97.4% of cases, and reduced hospitalization rates by 88% for those infected with EV71, 
and preventing all cases of severe HFMD and fatalities resulting from EV71 infection. Adverse events following 
immunization are not severe. Nonetheless, the vaccine does not prevent HFMD from other viral strains. However, it 
could prevent severe complications from EV71 infection, which may be fatal. 
Keywords: hand foot and mouth disease, Enterovirus 71, hand foot and mouth disease prevention, hand foot and mouth 
disease vaccine 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Review article

บทความ
วิจยั 



 

  

 

 972   

บทน า 
โรคมอื เท้า ปาก เป็นโรคที่เกดิจากไวรสัในล าไส้

หรอื Enteroviruses ซึง่มหีลายสายพนัธุ ์โดยสายพนัธุท์ีพ่บ
บ่อยและแพร่ระบาดในปัจจุบนั ไดแ้ก่ Coxsackievirus A16 
(CVA16) และ Enterovirus 71 (EV71) (1) โรคมอื เทา้ ปาก
พบไดบ้่อยในเดก็อายุน้อยกว่า 5 ปี (2) ตดิต่อโดยการสมัผสั
กบัน ้ามูก น ้าลาย ตุ่ม ผื่นที่ผวิหนัง หรอือุจจาระของผูป่้วย
ทัง้การสมัผสัโดยตรงและสมัผสัเชือ้ทางออ้ม เช่น สมัผสัผ่าน
ของเล่น ภาชนะต่างๆ น ้าดื่ม อาหารที่มกีารปนเป้ือนเชื้อ
จากสารคดัหลัง่หรอือุจจาระของผูป่้วย รวมถงึมอืของผูเ้ลีย้ง
ดู (3) จึงมกัพบการระบาดในโรงเรียน หรือสถานรบัเลี้ยง
เดก็ไดบ้่อย โรคนี้มรีะยะฟักตวั 3-6 วนั (4) โดยผูป่้วยมกัมี
อาการไข ้เจบ็ปาก ร่วมกบัมผีื่นลกัษณะเมด็แดง ๆ หรอืเป็น
ตุ่มน ้าใส (papulovesicular rash) ขึ้นบริเวณฝ่ามือฝ่าเท้า 
อาจมผีื่นทีแ่ขนขา ขอ้ศอก และกน้ได ้บางรายมอีาการเจบ็
แผลในช่องปากท าใหร้บัประทานอาหารและดื่มน ้าได้ลดลง
จนท าใหเ้กดิภาวะขาดน ้า (5) ผูป่้วยมกัมอีาการมากในช่วง 
2-3 วนัแรก จากนัน้อาการจะค่อย ๆ ดขีึน้ภายใน 7- 10 วนั 
(6) 
 โรคมือ เท้า ปาก พบครัง้แรกในปี พ.ศ. 2500 
ขณะนัน้ไม่เป็นปัญหาด้านสาธารณสุข เนื่องจากอาการไม่
รุนแรงและหายเองได ้จนกระทัง่ปี พ.ศ.2540-2541 เกดิการ
ระบาดของโรคมือ เท้า ปากในมาเลเซีย สิงคโปร์ และ
ไต้หวนั (7) พบผูป่้วยทีม่อีาการรุนแรง และเสยีชวีติจ านวน
มากจากภาวะสมองอกัเสบ หวัใจลม้เหลว และน ้าท่วมปอด
อย่างเฉียบพลนั ผูป่้วยทีม่ภีาวะแทรกซอ้นทีรุ่นแรงสว่นใหญ่
เป็นเดก็อายุน้อยกว่า 5 ปี ทัง้นี้พบว่าผูป่้วยเดก็ทีเ่ป็นโรคมอื 
เทา้ ปากทีม่อีาการรุนแรงและเสยีชวีติเกอืบทัง้หมดมสีาเหตุ
จากการตดิเชือ้ EV71 (8) 
 ในประเทศไทยปี พ.ศ. 2565 ตัง้แต่เดอืนมกราคม
ถึงธันวาคมมีรายงานผู้ป่วยทัง้หมด 97,758 ราย คิดเป็น
อัตราป่วย 147.73 ต่อประชากรแสนคน พบการรายงาน
ผู้ป่วยในช่วงฤดูฝนตัง้แต่เดือนมิถุนายนถึงสิงหาคมเป็น
จ านวนมาก กลุ่มอายุที่มอีตัราป่วยสูงสุด คอื กลุ่มเดก็แรก
เกดิถงึอายุ 4 ปี พบการระบาดในสถานทีท่ีม่เีดก็รวมกนัอยู่
เป็นจ านวนมาก ไดแ้ก่ ศูนยพ์ฒันาเดก็เลก็ โรงเรยีน โรคนี้
ถือเป็นปัญหาด้านสาธารณสุขที่ต้องเฝ้าระวงั และรายงาน
แจง้การระบาดต่อกรมควบคุมโรคเพื่อใหม้กีารเฝ้าระวงัการ
แพร่ระบาดที่เหมาะสม (9)  ปัจจุบันมีการพัฒนาวัคซีน
ป้องกนัโรคมอื เทา้ ปาก เพื่อป้องกนัความรุนแรงและอาการ

แทรกซอ้นจากโรค และลดการระบาดของโรค บทความนี้มี
วตัถุประสงค์เพื่อให้ความรู้เกี่ยวกบัโรคมอื เท้า ปาก การ
รกัษา และวคัซนีป้องกนัโรคนี้ทีไ่ดร้บัอนุญาตใหจ้ดัจ าหน่าย
ในประเทศไทย เพื่อเป็นประโยชน์กับบุคลากรทางการ
แพทยใ์นการน าไปประยุกตใ์ชก้บัผูป่้วยและใหค้ าแนะน าทัง้
ต่อผูป่้วยและผูท้ีส่นใจไดอ้ย่างเหมาะสม 
 
พยาธิวิทยาของโรค 
 โรคมอื เทา้ ปาก เกดิจากเชือ้ Enterovirus ซึง่เป็น
ไวรสัชนิด RNA อยู่ในวงศ ์Picornaviridae ชนิดไม่มเีปลอืก
หุ้ม  (simple virus capsid, single strand, Non-enveloped 
RNA) มีตัวจับเฉพาะ (specific receptors) กับเซลล์ที่ผิว
ล าไส ้(enterocyte) (10) Enterovirus เป็นเชือ้ทีพ่บไดเ้ฉพาะ
ในมนุษยเ์ท่านัน้ เชือ้ชนิดนี้สามารถแบ่งได ้5 กลุ่มย่อย คอื 
Polioviruses, Coxsackieviruses A, Coxsackieviruses B, 
Echoviruses และ Enteroviruses (11) ไวรสันี้ตดิต่อจากคน
สู่คนเขา้สู่ร่างกายทางปากโดยตรง โดยเชื้อไวรสัติดมากบั
มือ ภาชนะ ของเล่นที่ปนเป้ือนน ้าลาย น ้ามูก น ้าจากตุ่ม
พองของแผลในปาก หรอือุจจาระผูป่้วยทีม่เีชือ้ไวรสัอยู่ เชือ้
จะเข้าสู่ทางปากผ่านไปที่เยื่อบุคอหอย และลงไปที่ล าไส้ 
โดยเชือ้จะเพิม่จ านวนบรเิวณทีค่อหอย (pharynx) ทอนซลิ 
และต่อมน ้ าเหลืองบริเวณใกล้เคียง ต่อมาจะมีการเพิ่ม
จ านวนบรเิวณเนื้อเยื่อในล าไส ้(gut mucosa) หลงัจากนัน้
เชือ้จะเขา้สูก่ระแสเลอืด (viremia) ไปตามอวยัวะต่าง ๆ  เช่น 
เยื่อบุช่องปาก ผวิหนัง (12) ท าใหเ้กดิอาการไขแ้ละมผีื่นได ้
โรคนี้มีระยะฟักตัวนาน 3-5 วนั (13) ซึ่งมีช่วงตัง้แต่ 1-10 
วนั (12, 13, 15) หลงัจากนัน้เชือ้ไวรสัทีอ่ยู่ในล าไสจ้ะถูกขบั
ออกมา (viral shedding) กับอุจจาระ จากการตรวจสาร
พนัธุกรรมแสดงใหเ้หน็ว่า Enterovirus พบอยู่ในอุจจาระได้
นาน 7-10 สปัดาห ์และพบเชือ้อยู่ในทางเดนิหายใจนานถงึ 
30 วนันับจากเริม่ติดเชื้อ ระยะเวลาในการตรวจพบเชือ้ใน
อุจจาระหรอืในทางเดนิหายใจขึน้กบัชนิดของ Enterovirus 
และความรุนแรงของโรค (19, 20)   

ในผูป่้วยบางรายทีม่อีาการรุนแรง พบว่ามลีกัษณะ
พยาธิสภาพเฉพาะที่เกดิจากการลุกลามของเชื้อผ่านทาง
กระแสเลอืด หรอืผ่านทางเสน้ประสาท (cranial nerve) เขา้
สู่ระบบประสาทส่วนกลาง ท าให้ผู้ป่วยมอีาการแสดงแบบ 
sympathetic hyperactivity เช่น หัวใจเต้นเร็ว ความดัน
โลหติสงู น ้าตาลในเลอืดสงู เป็นตน้ อาการดงักล่าวส่งผลให้
เกดิการหลัง่สาร catecholamine เพิม่ขึน้ (14) 
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ไวรสัวิทยา 
 Enterovirus หลาย genotype เป็นสาเหตุของการ
เกิดโรคมือ เท้า ปากและโรค Herpangina เชื้อ genotype 
ห ลั ก ที่ ก่ อ โ ร ค ไ ด้ บ่ อ ย คื อ  Enterovirus A71 แ ล ะ 
Coxsackievirus A16 (15)  ซึง่ทัง้สองชนิดมกัพบการระบาด
ในแถบเอเชียแปซิฟิกค่อนข้างรุนแรง และก่อให้เกิดการ
ระบาดในวงกว้าง นอกจากนี้ยงัพบ Enterovirus อกีหลาย 
genotype ที่ เ ป็นสาเหตุของการเกิด Herpangina เช่น 
Coxsackievirus A1, Coxsackievirus A2, Coxsackievirus 
A3, Coxsackievirus A4, Coxsackievirus A5, Coxsackie 
virus A6, Coxsackievirus A8, Coxsackievirus A10, 
Coxsackievirus A22 เป็นตน้ (11)  เชือ้เหล่านี้มกัก่อใหเ้กดิ
โรคมอื เทา้ ปากทีไ่ม่รุนแรง 
 การศกึษาระบาดวทิยาของ Enterovirus ทีก่่อโรค
มอื เทา้ ปาก และ Herpangina ในผูป่้วยเดก็ไทย โดยศูนย์
เชี่ยวชาญเฉพาะทางด้านไวรสัวทิยาคลนิิก ภาควชิากุมาร
เวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
พบว่า ในปี พ.ศ. 2560 genotype ทีเ่ป็นสาเหตุหลกัของโรค
มอื เทา้ ปากในเดก็ไทยสว่นใหญ่ คอื Enterovirus A71 และ
ท าใหเ้กดิความรุนแรงมากกว่า genotype อื่น ๆ (17) 
 
ระบาดวิทยา 
 โรคมือ เท้า ปากพบได้ทัว่โลกและพบได้มากใน
ทวปีเอเชยี ภูมภิาคเอเชยีแปซฟิิกเกดิการระบาดของโรคนี้
ครัง้ใหญ่ในปี พ.ศ. 2540 เป็นปีแรก หลงัจากปี พ.ศ. 2540 
เป็นต้นมา ประเทศไทยพบการระบาดของโรคมอื เทา้ ปาก
ทุกปี มกัระบาดในศูนยเ์ดก็เลก็ โรงเรยีน ชุมชน และพื้นที่
ขนาดใหญ่ทัว่ประเทศ (17) และยังพบการระบาดใน
ครอบครวั โรคมอื เท้า ปาก มกัพบในทารกและเดก็เล็กที่
อายุไม่เกนิ 5-7 ปี บางกรณีอาจพบการระบาดของโรคนี้ใน
เดก็โต วยัรุ่น และผู้ใหญ่ไดเ้นื่องจากเกดิการตดิต่อผ่านการ
สัมผัสใกล้ชิดกับเด็กที่ป่วย โรคนี้พบการระบาดได้บ่อย
ในช่วงเดือนมถุินายนถึงกนัยายน เนื่องจากความชื้นและ
อุณหภูมิมีผลต่อการเกิดโรค การเปลี่ยนแปลงทาง
ภูมิอากาศ (climate change) ส่งผลให้พบอุบตัิการณ์ของ
โรคมอื เทา้ ปากเพิม่มากขึน้ (18)    
 
อาการแสดง 
 หลงัจากรบัเชือ้แลว้ 3-5 วนั ผูป่้วยจะมไีข ้เจบ็ปาก 
เน่ืองจากมตุ่ีมแดงทีล่ิน้ เหงอืก และกระพุง้แกม้ กลนืน ้าลาย

ไม่ได ้ท าใหเ้บื่ออาหาร อ่อนเพลยี ต่อมาจะเกดิผื่นนูนสแีดง
เลก็ (มกัไม่คนั) ที่ฝ่ามอื นิ้วมอื บรเิวณด้านขา้งของนิ้ว ฝ่า
เทา้บรเิวณสน้เทา้ และพบทีห่วัเขา่ ขอ้ศอก หรอืกน้ ลกัษณะ
ของ ตุ่มที่มือและเท้า เ ป็น ตุ่มพองใส (maculopapular 
vesicles) ส่วนในช่องปาก ลกัษณะผื่นเป็นตุ่มแดงทีล่ิ้น ซึ่ง
แตกออกเป็นแผลหลุมตื้น ๆ (ulcer) อาการเหล่านี้ เป็น
อาการทีไ่ม่รุนแรงซึง่จะทุเลาและหายเป็นปกตภิายใน 7-10 
วนั (17) 
 อาการแทรกซ้อนที่รุนแรง เช่น เยื่อหุ้มสมอง
อักเสบ สมองอักเสบ อัมพาต กล้ามเนื้ออ่อนปวกเปียก 
กลา้มเนื้อหวัใจอกัเสบ น ้าท่วมปอด อาการเหล่านี้รุนแรงถงึ
ขัน้เสยีชวีติได ้ซึง่สว่นใหญ่เกดิจากเชือ้ EV71 (21) 
 
การรกัษาโรคมือ เท้า ปาก 
 โรคมอื เทา้ ปาก เกดิจากเชือ้ไวรสั ปัจจุบนัยงัไมม่ี
ยาต้านไวรสัที่จ าเพาะ (14) จงึต้องรกัษาตามอาการแสดง
ของผูป่้วย เช่น การใหร้บัประทานยาลดไข ้รายละเอยีดการ
รกัษาแบ่งตามระดบัของอาการของโรคมอื เท้า ปาก โดย
แบ่งระยะของโรค เป็น 4 ระยะ (22) ดงัแสดงในตารางที ่1 

การรกัษาโรคมือ เท้า ปากส่วนใหญ่ตรวจพบใน
ระยะ Herpangina ซึ่งควรให้การรักษาตามอาการ (24) 
ผู้ป่วยมักมีอาการดีขึ้น มีเพียงส่วนน้อยที่ระยะของโรค
พัฒนาจนเกิดภาวะแทรกซ้อนทางระบบประสาท และมี
โอกาสที่อาการของโรคพฒันาจนเกดิภาวะไหลเวยีนโลหติ
ลม้เหลว การวนิิจฉัยโรคมอื เท้า ปากและระยะเวลาในการ
ประเมินระยะของโรคมีผลต่อการเฝ้าระวังการเกิด
ภาวะแทรกซอ้น เมื่อประเมนิระยะของโรคไดถู้กต้อง จะท า
ใหก้ารรกัษาโรคมอื เทา้ ปาก เกดิความเหมาะสมตามระยะ
ของโรค และลดการเกดิภาวะแทรกซอ้นทีรุ่นแรง 

 
การป้องกนัโรคมือ เท้า ปาก  

โรคนี้ติดต่อสู่คนโดยเชื้อไวรสัเขา้สู่ทางปาก ผ่าน
ทางเดนิอาหารและออกมากบัอุจจาระ เชื้ออาจผ่านทางมอื
ของผูท้ีส่มัผสัโดยตรง หรอือาจสมัผสัทางออ้ม โดยอาจพบ
เชือ้อยู่บนพืน้ผวิของสิง่แวดลอ้มและของเล่น เชือ้นี้ตายง่าย
ในทีแ่หง้และความรอ้น แต่หากมคีวามชืน้และมสีารคดัหลัง่
ปกคลุมจะท าใหเ้ชือ้อยู่ไดน้าน (12-14, 18-19) 

วิธีก าร ป้องกัน โ รคที่ ส าคัญ  คือ  การรักษา
สุขอนามยัของสิง่แวดล้อม โรคนี้มกัระบาดในเด็กเล็ก จึง
ควรเน้นเรื่องการล้างมอื การท าความสะอาดของเล่นและ
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สิง่แวดลอ้ม (25) กรณีพบเดก็ป่วยควรแยกผูป่้วยใหอ้ยู่บา้น 
ไม่มาเล่นกบัเดก็คนอื่น หรอือาจมกีารปิดโรงเรยีนหรอืสถาน
เลีย้งเดก็ชัว่คราวเพื่อป้องกนัการระบาดในวงกวา้ง (26) 

งานวิจัยในประเทศไทยศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อ
พฤติกรรมการป้องกนัโรคมอื เท้า ปากของผู้ปกครองของ
เดก็หรอืครูในศูนยพ์ฒันาเดก็เลก็หลายแห่ง เช่น ในอ าเภอ
วังทอง จังหวัดพิษณุโลก ซึ่งพบว่า ตัวอย่างส่วนใหญ่มี
พฤตกิรรมการป้องกนัโรคทีด่ ีปัจจยัทีพ่บว่าสามารถท านาย

พฤตกิรรมการป้องกนัโรคนี้ได ้คอื การรบัรูค้วามรุนแรงของ
การเกดิโรคนี้ การรบัรูป้ระโยชน์ของการป้องกนัโรคนี้ การ
รบัรูภ้าวะสุขภาพเดก็ และประสบการณ์การดูแลเดก็ที่ป่วย
เป็นโรคนี้ (27) การศกึษาในศนูยพ์ฒันาเดก็เลก็ อ าเภอเมอืง 
จงัหวดัขอนแก่น พบว่า ปัจจยัที่มผีลต่อพฤติกรรมป้องกนั
โรคมอื เทา้ ปากของผูดู้แลเดก็ คอื ระดบัความรูข้องผูดู้แล
เกีย่วกบัเรื่องโรค และการศกึษาระดบัปรญิญาตรหีรอืสงูกว่า
ของผูด้แูล (28) งานวจิยัทีศ่กึษาในครขูองโรงเรยีนอนุบาล  
 

ตารางท่ี 1 การรกัษาโรคมอื เทา้ ปากโดยแบ่งตามระดบัของอาการของโรคมอื เทา้ ปาก (23)  
ระยะของโรค การรกัษา 

ระยะที ่1. มอื เทา้ ปากและ Herpangina 
ผูป่้วยมตุ่ีมพองทีม่อื เทา้ และมแีผลในปาก  โดยไม่
มอีาการทางระบบประสาท กนิไดน้้อยหรอือาเจยีน 
เกดิอาการขาดน ้า 

- รกัษาตามอาการ เช่น มไีขใ้หร้บัประทานยาลดไข ้ 
- ถ้ามีอาการขาดน ้า อาจต้องให้น ้าเกลือทางเส้นเลือดด าตามความ
จ าเป็น 

ระยะที ่2. ภาวะแทรกซอ้นทางระบบประสาท    
-เยื่อหุม้สมองอกัเสบ  
-ภาวะไขส้มองอกัเสบ   
-สมองและไขสนัหลงัอกัเสบ (encephalomyelitis) 
โดยมอีาการทางระบบประสาท เช่น มอีาการปวด
หวั กระสบักระส่าย มอีาการกระตุกของกล้ามเนื้อ 
หรอืมรีะดบัการรู้สกึตวัเปลี่ยนแปลง หรอืมอีาการ
ชาเฉียบพลนัและกลา้มเน้ือมคีวามแขง็แรงลดลง  

- จ ากดัน ้า  
- กรณีผู้ป่วยที่มีความดนักะโหลกสูง ให้ยาขบัปัสสาวะชนิด osmotic 
เช่น mannitol และหากสงสยัว่ามภีาวะน ้าเกนิ ควรให ้furosemide 
- ใหย้ากนัชกัเพื่อควบคุมอาการชกั 
- อาจพจิารณาให ้Intravenous Immunoglobulin (IVIG)  (แนะน าใหใ้น
ผูป่้วยทีม่อีาการกลา้มเน้ืออ่อนแรงจากไขสนัหลงัอกัเสบ และอาจ
พจิารณาใชใ้นผูป่้วย brainstem encephalitis) 

ระยะที ่3. ภาวะ autonomic nervous system 
dysregulation   
ผูป่้วยมอีาการทางระบบประสาทร่วมกบั 
-มคีวามดนัโลหติสงู มภีาวะน ้าตาลในเลอืดสงู 
-มเีหงื่อออกมาก  
-มอีตัราการเตน้ของหวัใจขณะพกัร่วมกบัมผีล 
electrocardiogram แสดง sinus tachycardia กรณี
ท า echocardiogram อาจพบมกีารบบีตวัของหวัใจ
หอ้งล่างซา้ยลดลง 
 

- เพื่อควบคุมความดนัโลหติใหย้ากลุ่มขยายหลอดเลอืด เช่น 
nitroprusside และ milrinone ตดิตามความดนัโลหติอย่างใกลช้ดิ เพื่อ
เฝ้าระวงัระดบัความดนัโลหติทีอ่าจตกลงเรว็  
- จ ากดัน ้า  
- หากผล echocardiogram พบว่าการท างานของหวัใจหอ้งล่างซา้ย
ลดลง หรอืมเีลอืดทีไ่ปเลีย้งหวัใจลดลง อาจพจิารณาใช ้
phosphodiesterase inhibitor คอื milrinone เพื่อเพิม่ความสามารถใน
การบบีตวัของหวัใจ และลดแรงดนัทีต่า้นการไหลเวยีนเลอืดออกจาก
หวัใจ 
-กรณีมคีวามผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ อาจพจิารณาใสท่่อช่วย
หายใจ 

ระยะที ่4. ภาวะระบบไหลเวยีนโลหติลม้เหลว 
ผูป่้วยมอีาการแสดงความผดิปกตขิอง autonomic 
nervous system  ร่วมกบั 
-มคีวามดนัโลหติต ่าลงหรอืมภีาวะชอ็ค  
-มภีาวะน ้าทว่มปอดหรอืมเีลอืดออกในปอด 
-ภาวะหวัใจลม้เหลว 

- กรณีใช ้nitroprusside อยู่ ใหห้ยุดใชย้า 
-ใช ้inotropic drug เช่น dobutamine, milrinone 
-พจิารณาให ้immunoglobulin ได ้กรณีไม่เคยไดม้าก่อนหน้านี้ 
-กรณีมคีวามผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ อาจพจิารณาใส่
เครื่องช่วยหายใจ 
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และศนูยพ์ฒันาเดก็เลก็ในจงัหวดัสรุาษฎรธ์านี พบว่า ปัจจยั
ที่มีอิทธิพลต่อพฤติกรรมป้องกันโรคมือ เท้า ปากคือ 
การศึกษา ต าแหน่ง ความรู้เรื่องโรค การรับรู้เรื่องโรค 
ทศันคติการป้องกนัโรค และการรบัรู้ประโยชน์การป้องกนั
โรค (29) ดังนัน้การส่งเสริมให้ผู้ปกครองและผู้ดูแลเกิด
ความรู้เกี่ยวกบัโรคมอื เท้า ปาก การรบัรู้ความรุนแรงของ
โรคนี้ ประโยชน์ของการป้องกนัโรคมอื เท้า ปาก และการ
สนับสนุนทรพัยากรในการป้องกนัโรคให้แก่ผูป้กครองและ
ผู้ดูแลอย่างต่อเนื่อง จะท าให้ผู้ปกครองและผู้ดูแลสามารถ
ป้องกนัโรคมอื เทา้ ปากไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 

วคัซีนป้องกนัโรคมือ เท้า ปาก 
ปัจจุบนัมกีารพฒันาวคัซนีป้องกนัโรคมอื เทา้ ปาก 

ซึง่ไดร้บัอนุญาตใหจ้ดัจ าหน่ายในประเทศไทย เพื่อป้องกนั
โรคนี้ที่มีสาเหตุมาจากเชื้อ  EV71 ซึ่ง เ ป็นสายพันธุ์ที่
ก่อใหเ้กดิอาการทีรุ่นแรงและเสยีชวีติได้  (30) วคัซนีนี้เป็น
ชนิดเชือ้ตาย (inactivated vaccine) ทีเ่พาะเลี้ยงใน human 
diploid cell (31) รายละเอยีดวคัซนีแสดงอยู่ในตารางที ่2 
กลไกการออกฤทธ์ิของวคัซีน 

EV71 เป็นไวรัสในวงศ์ Picornaviridae ซึ่งเป็น 
RNA virus ชนิดเดีย่วและมขีนาดเลก็ ไวรสันี้ไม่มเีปลอืกหุม้ 

 
ตารางท่ี 2. ขอ้มลูวคัซนีเอนเทอโรไวรสัชนิด 71 เป็นชนิดเชือ้ตาย (31,32) 

ขอ้มลู รายละเอยีด 
ชื่อสารส าคญั เอนเทอโรไวรสัชนิด 71 เป็นชนิดเชือ้ตาย  
ชื่อการคา้ Entrovac 
ความแรง ขนาดบรรจุ 0.5 มลิลลิติรต่อขวด  

ขนาดบรรจุ 0.5 มลิลลิติร ประกอบดว้ย 100 U ของระดบัแอนตเิจน EV71 
รปูแบบผลติภณัฑ ์ ผลติภณัฑม์ ี2 แบบ คอื แบบขวด (vial) และแบบบรรจุเสรจ็ในกระบอกฉีดยา (prefilled syringe) 
สว่นประกอบทีไ่ม่ออกฤทธิ ์ aluminum hydroxide, glycine 
ขอ้บ่งใช ้
 

วคัซนีน้ีกระตุน้ใหเ้กดิภูมติา้นทานต่อเชือ้ EV71 เพื่อป้องกนัโรคมอื เทา้ ปาก ทีม่สีาเหตุจากการ
ติดเชื้อไวรสัชนิด EV71 วคัซนีนี้ไม่สามารถใช้เพื่อป้องกนัโรคมอื เท้า ปากที่มสีาเหตุจากเชือ้
ไวรสัชนิดอื่น 

ขนาดและวธิใีช ้
 

วคัซีนนี้ใช้ส าหรบัเด็กอายุตัง้แต่ 6 เดือนถึง 5 ปีที่อาจได้รบัเชื้อ EV71 วิธีการบริหารวคัซีน
แนะน าใหฉ้ีดเขา้ในกลา้มเน้ือ ฉีด 2 เขม็ เขม็ที ่2 ห่างจากเขม็แรก 1 เดอืน ต าแหน่งทีแ่นะน าให้
ฉีดคอืกลา้มเน้ือหวัไหล่ (deltoid) บรเิวณตน้แขน  

การเกบ็รกัษา 
 

เกบ็ยาในอุณหภูมติู้เยน็ทีอุ่ณหภูม ิ2-8 องศาเซลเซยีส ไม่ควรเกบ็ยาไวใ้นช่องแช่แขง็ ป้องกนั
ไม่ใหส้มัผสัแสง 

ขอ้หา้มใช ้
 

หา้มใชว้คัซนีในผูป่้วยทีม่ภีาวะดงันี้ 
1. ผู้ที่แพ้สารส าคัญและสารอื่น ที่เป็นส่วนประกอบในวัคซีน รวมถึงสารปรุงแต่งอื่นๆ 
formaldehyde และ kanamycin sulfate 
2. ผูท้ีอ่ยู่ระหว่างเป็นไขห้รอืก าลงัเป็นโรคเฉียบพลนั 
3. ผูท้ีเ่ป็นโรคเรือ้รงัรุนแรงหรอืร่างกายก าลงัมภีาวะภูมแิพต่้อสารอื่น ๆ อยู่ 

ค าเตือนและข้อควรระวัง
พเิศษ 
 

1. วคัซนีนี้อาจท าใหเ้กดิปฏกิริยิาภูมแิพอ้ย่างรุนแรงได ้ควรเตรยีมเครื่องมอืและยาทีใ่ชใ้นกรณี
เกดิปฏกิริยิาภูมแิพ้รุนแรงให้พร้อม เช่น adrenaline และอื่น ๆ ผู้ที่ได้รบัวคัซนีต้องได้รบัการ
ตดิตามอย่างน้อย 30 นาท ีหลงัการฉีดวคัซนี 
2. เมื่อเปิดภาชนะ วคัซนีต้องถูกน าไปใชท้นัท ีกรณีสงัเกตเหน็ความขุน่ทีผ่ดิปกตหิรอืภาชนะมี
ความแตกรา้วหา้มใช ้
3. ไม่ควรฉีดวคัซนีพร้อมกบั immunoglobulin เนื่องจากอาจมผีลต่อการกระตุ้นภูมคิุ้มกนัของ
วคัซนี หากจ าเป็นควรเวน้ระยะห่างไม่น้อยกว่า 1 เดอืน  
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ตารางท่ี 2. ขอ้มลูวคัซนีเอนเทอโรไวรสัชนิด 71 เป็นชนิดเชือ้ตาย (31,32) (ต่อ) 
ขอ้มลู รายละเอยีด 

กา ร ใช้ย า ในก ลุ่มผู้ ป่ วย
พเิศษ 
 

สตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหว่างใหน้มบุตร: ไม่มขีอ้มลูการศกึษา 
ผูป่้วยทีม่กีารท างานไตบกพร่อง: ไม่มขีอ้มลูการศกึษา 
ผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง: ไม่มขีอ้มลูการศกึษา 
ผูป่้วยทีอ่ยู่ในระหว่างใชย้ากดภูมคิุม้กนัหรอืมภีาวะภูมคิุม้กนับกพร่อง: ผูท้ีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย
ยากดภูมคิุม้กนั ยาเคมบี าบดัในกลุ่ม antimetabolites/alkylating agent ยา corticosteroid อาจ
ลดการตอบสนองต่อการกระตุน้ภูมขิองวคัซนี EV71ได ้

 
จึงสามารถทนต่อแอลกอฮอล์และอีเทอร์ รวมทัง้อยู่ใน
อุณหภูมหิอ้งไดห้ลายวนั ลกัษณะจโีนมเป็น RNA สายเดีย่ว
ขัว้บวก (33) enterovirus เข้าสู่เซลล์เจ้าบ้านโดยจับกับ
โมเลกุลตวัรบั (receptor) ทีผ่วิเซลล ์ซึง่จะเหนี่ยวน าใหเ้กดิ
การเปลี่ยนแปลงโครงสร้างของโปรตีน capsid ผ่ าน
กระบวนการ decapsidation หรือ uncoating เมื่อโปรตีน 
capsid สลายไปแลว้ จงึเกดิการปล่อยสารพนัธุกรรมเขา้มา
ใน cytoplasm ของเซลลเ์จา้บา้น สารพนัธุกรรมซึง่ท าหน้าที่
เหมือน mRNA จะถูกแปลรหสัเพื่อสร้างโปรตีนต่าง ๆ ที่
เกีย่วขอ้งกบัการเพิม่จ านวนของไวรสั (34) 
 วคัซีนป้องกนัการติดเชื้อ EV71 ผลิตจากการน า
เชื้อไวรัส EV71 จีโนไทป์ C4 ไปเพาะเลี้ยงใน human 
diploid cell เพื่อเพิ่มจ านวนเซลล์ แล้วน ามาท าให้บรสิุทธิ ์
และท าให้เชื้อไวรัสตาย หลังจากนัน้ปรับแต่งวัคซีนให้
เหมาะสมดว้ยการเตมิ aluminum เพื่อเพิม่ความสามารถใน
การกระตุน้ภูมขิองวคัซนีใหด้ขีึน้ (35) 
 จากการศึกษาก่อนคลินิกพบว่า การใช้วัคซีน 
EV71 ชนิดเชื้อตาย เหนี่ยวน าให้เกิดแอนติบอดีต่อเชื้อ 
EV71  เนื่องจากการกระตุ้นระบบภูมคิุ้มกนัแบบจ าเพาะที่
เกดิขึน้หลงัไดร้บัสิง่แปลกปลอม (acquired immunity) เมื่อ
ได้รบัซ ้าจะเกดิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีอ่าศยัสารน ้า 
(humoral immune response) วัคซีน EV71 ชนิดเชื้อตาย
ไม่ก่อใหเ้กดิการจ าลองแบบของไวรสั ส่งผลใหแ้อนตเิจนที่
กระตุ้นภูมิคุ้มกันมีปริมาณน้อย และกระตุ้นภูมิ ได้ไม่
ยาวนาน จงึท าใหต้อ้งมกีารฉีดวคัซนีซ ้าเพื่อกระตุน้ภูม ิ(36) 

ประสิทธิภาพของวคัซีน 
วัคซีน EV71ชนิดเชื้อตายเป็นวัคซีนตัวเดียวที่

ผ่านการรบัรองใหใ้ชใ้นประเทศไทยในขณะนี้ การวจิยัทาง
คลนิิกระยะที ่3 พบว่า วคัซนี EV71 มปีระสทิธภิาพป้องกนั
โรคมอื เท้า ปากที่มสีาเหตุจากเชื้อ EV71 ได้ร้อยละ 97.4 
และจากการติดตามที่ 11 เดือน วัคซีนมีประสิทธิภาพ

ป้องกนัโรคมอื เท้า ปากที่รุนแรงและการเสยีชวีติจากเชื้อ 
EV71 ได้ร้อยละ 100 (37, 38) ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิก
ระยะที่  4 ซึ่งติดตามผู้ได้รับวัคซีนที่  14 เดือน พบว่า 
ประสทิธผิลการป้องกนัโรคมอื เทา้ ปากทีม่สีาเหตุจากเชื้อ 
EV71 คอื รอ้ยละ 89.7 และวคัซนีสามารถป้องกนัการนอน
โรงพยาบาลจากการตดิเชือ้ EV71 ไดร้อ้ยละ 88 (39) 

ความปลอดภยัของวคัซีน 
 การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 3 ซึ่งติดตามความ
ปลอดภัยหลงัได้รบัวคัซีนอย่างใกล้ชดิเป็นระยะเวลา 1 ปี 
พบว่า อตัราการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ัว่ระบบร่างกาย
ของกลุ่มทีไ่ดร้บัวคัซนีและกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกเท่ากบั รอ้ย
ละ 33.75 และร้อยละ 24.92 ตามล าดบั อาการที่พบได้แก่ 
ไข ้ ไม่อยากรบัประทานอาหาร ท้องเสยี คลื่นไส ้อาเจยีน 
อ่อนแรง และอาการหงุดหงดิหลงัไดร้บัวคัซีน อาการไม่พงึ
ประสงค์เฉพาะที่ที่พบ เช่น อาการปวด ผื่นแดง คนั บวม 
เนื้อเยื่อแขง็ตวับรเิวณทีฉ่ีด เป็นต้น อาการปวดและผื่นแดง
เป็นอาการที่พบได้ทัว่ไปไม่เกิน 3 วันหลังจากฉีด และ
สามารถหายไดเ้อง อตัราการเกดิอาการไม่พงึประสงค์นี้ใน
กลุ่มที่ได้รบัวคัซนีและกลุ่มที่ได้รบัยาหลอกเท่ากบั ร้อยละ 
5.87 และรอ้ยละ 2.25 ตามล าดบั ความถีข่องการเกดิอาการ
ไม่พึงประสงค์จากวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัส EV71 
แสดงอยู่ในตารางที่ 3 การศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมิน
ความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกนั ประสทิธิภาพและ
ความปลอดภัยของวัคซีนป้องกันการติด เชื้อ EV71 มี
รายละเอยีดแต่ละการศกึษาดงัแสดงในตารางที ่4 
 โรคมือ เท้า ปาก เป็นโรคที่พบได้บ่อยในแถบ
เอเชยีแปซฟิิก โดยทัว่ไปมกัใหก้ารรกัษาแบบผูป่้วยนอก ใน
กรณีที่อาการของโรครุนแรง เช่น อาการแทรกซ้อนของ
ระบบประสาท อาการสมองและไขสนัหลงัอกัเสบ เยื่อหุ้ม
สมองอกัเสบ หรอืมอีาการทางระบบไหลเวยีนโลหติ อาการ
เหล่าน้ีตอ้งใหก้ารรกัษาและตดิตามในโรงพยาบาล  ซึง่เป็น 
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ตารางท่ี 3. อาการไม่พงึประสงคจ์ากวคัซนีป้องกนัการติด
เชือ้ไวรสั EV71 (31, 32, 39) 
อาการไม่พงึประสงค ์ ความถี ่

ไข ้ พบบ่อยมาก 
ปวด ผื่นแดง บวม เน้ือเยื่อแขง็ตวั พบบ่อย 
ไม่อยากรบัประทานอาหาร หงุดหงดิหลงั
ไดร้บัวคัซนี 

พบบ่อย 

ทอ้งร่วง พบบ่อย 
คลื่นไส ้อาเจยีน พบบ่อย 
อ่อนแรง  พบบ่อย 
ภาวะภูมไิวเกนิ พบบ่อย 
อาการคนัเฉพาะที ่ พบไม่บ่อย 

หมายเหตุ: ระดับความเสี่ยงของการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์แบ่งเป็น พบบ่อยมาก (≥ร้อยละ10) พบบ่อย 
(ตัง้แต่ รอ้ยละ 1 ถงึน้อยกว่ารอ้ยละ 10) พบไม่บ่อย (ตัง้แต่
ร้อยละ 0.1 ถึงน้อยกว่า 1) พบได้ยาก (ตัง้แต่ร้อยละ 0.01 
ถงึน้อยกว่ารอ้ยละ 0.1) พบไดย้ากมาก (<รอ้ยละ 0.01) 
 
ปัญหาและเพิม่ค่าใช้จ่ายของระบบสาธารณสุข การศกึษา
ต้นทุน -ประสิทธิผลของวัคซีน  EV71 ในสาธารณรัฐ
ประชาชนจีน ซึ่งเป็นประเทศที่พบการระบาดของโรคมอื 
เท้า ปากเช่นเดยีวกบัประเทศไทย พบว่า การส่งเสรมิการ
ฉีดวคัซนีมอื เทา้ ปากใหเ้ขา้ระบบวคัซนีพืน้ฐานจะช่วยลด
ค่าใชจ้่ายทีเ่กีย่วกบัการเจบ็ป่วยและการตายทีเ่กดิจากการ
ตดิเชือ้ EV71 ในกลุ่มผูป่้วยเดก็อายุน้อยกว่า 5 ปี วคัซนีมอื 
เทา้ ปากมปีระสทิธผิลและความคุม้ค่าสงู (43) แต่ขึน้อยู่กบั
ราคาของวคัซีน EV71  และร้อยละการเกิดอาการรุนแรง
ของโรคมือ เท้า ปาก ในประเทศไทยนัน้ต้องน าข้อมูล
ทางดา้นราคาของวคัซนีมอื เทา้ ปากทีม่จี าหน่ายในประเทศ
ไทย และรอ้ยละการเกดิอาการรุนแรงของโรคมอื เทา้ ปาก
มาวเิคราะห ์และ ประเมนิความคุม้ค่าในการน าวคัซนีเขา้สู่
ระบบวคัซนีพืน้ฐานของประเทศไทยต่อไป 
 

สรปุ 
 โรคมอื เท้า ปากมกีารระบาดต่อเนื่องเป็นประจ า
ทุกปีในกลุ่มผู้ป่วยเด็กทารกและเด็กเล็ก ซึ่งเป็นปัญหาที่
กระทรวงสาธารณสุขต้องมีการเฝ้าระวงั โรคนี้ยงัไม่มียา
รักษาที่จ าเพาะ การรักษาเป็นการบรรเทาอาการที่พบ 
ปัจจุบนัในประเทศไทยมีการใช้วคัซีน EV71 เพื่อป้องกนั

การเกิดโรคมือ เท้า ปาก โดยวคัซีนนี้ป้องกนัการติดเชื้อ 
EV71 ซึ่งเป็นสายพนัธุ์ก่อโรครุนแรงที่ประเทศไทยให้การ
เฝ้าระวงั ผลงานวจิยัทางคลนิิกแสดงใหเ้หน็ถงึประสทิธภิาพ
ของวัคซีนในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันต่อเชื้อ EV71 ร่วมกับ
แสดงใหเ้หน็ว่าผลขา้งเคยีงจากการฉีดวคัซนีมคีวามรุนแรง
น้อย ดงันัน้การฉีดวคัซนี EV71 จงึเป็นทางเลอืกที่แนะน า
ใหก้บัผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่งต่อการเกดิโรคมอื เทา้ ปากได ้
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ตารางท่ี 4. การศกึษาทางคลนิิกเพื่อประเมนิความสามารถในการกระตุน้ภูมคิุม้กนั ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของวคัซนีป้องกนัการตดิเชือ้ EV71 
การศกึษา วตัถุประสงค ์ วธิกีารศกึษา ประชากร ผลการศกึษา 
Li , 
et al. 
ปี  2014 
(37) 

ประเมนิประสทิธภิาพ
ของวคัซนี EV71 ต่อ
การป้องกนัโรคมอื เทา้ 
ปากในเดก็อายุ 6 เดอืน 
ถงึอายุ 71 เดอืน ทีเ่กดิ
จากเชือ้ EV71 

การทดลองแบบ
สุม่และปกปิดสอง
ทาง  
เปรยีบเทยีบ
ระหว่างการไดร้บั 
EV71 กบัยา
หลอก  

N=12,000 ราย 
กลุ่มทีไ่ดร้บั 
EV71 6,000 
ราย กลุ่มทีไ่ดร้บั
ยาหลอก 6,000
ราย 

 วัคซีนมีประสิทธิภาพป้องกันโรคมือ เท้า ปากที่เกิดจากเชื้อ EV71 ได้ร้อยละ 97.4 เมื่อ
เปรยีบเทยีบกบัยาหลอก ซึง่แตกต่างกนัอย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(P < 0.001) 

 จากการตดิตามที ่11 เดอืนหลงัจากไดร้บัวคัซนีและยาหลอก 1 ครัง้ พบว่า สามารถป้องกนั
โรคมอื เทา้ ปากทีอ่าการรุนแรง และการเสยีชวีติจากเชือ้ EV71 สงูถงึรอ้ยละ100  

 วคัซนีน้ีไม่สามารถป้องกนัโรคมอื เทา้ ปากจากเชือ้ CVA16 และ enterovirus สายพนัธุอ์ื่นได ้
 seropositive rate ต่อ EV71 ทีร่ะยะเวลา 56 วนั และ 180 วนั ของผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีสงูกว่าผูท้ี่

ไดร้บัยาหลอกอย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(P < 0.001) 
 ระดบัแอนตบิอดขีองผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีครบ 2 เขม็แลว้ ที ่4 สปัดาหแ์ละ 180 วนั มคี่าเฉลีย่ระดบั

แอนตบิอด ี(geometric mean titers, GMTs) ต่อไวรสั EV71 รอ้ยละ 107.1 ที ่4 สปัดาหแ์ละ
รอ้ยละ 65.8 ที ่180 วนั 

 ผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีมรีายงานการเกดิผลขา้งเคยีงบรเิวณต าแหน่งทีฉ่ีด เช่น ปวด บวมแดง และ
คัน มากกว่าผู้ที่ได้รับยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<0.001) มีรายงานการเกิด
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ทัว่ร่างกาย เช่น ไข ้ คลื่นไส ้อาเจยีนและถ่ายเหลว รอ้ยละ 
48.6 ในผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนี และรอ้ยละ 42.6 ในผูท้ีไ่ดร้บัยาหลอก ซึง่แตกต่างกนัอย่างมนียัส าคญั
ทางสถติ ิ(P < 0.001) 

Liu , 
et al. 
ปี  2015 
(40) 

ประเมนิประสทิธภิาพใน
การกระตุน้ภูมจิากการ
ไดร้บัวคัซนี EV71 ชนิด
เชือ้ตาย และประเมนิ 
ผลระยะยาวในการสรา้ง
ภูมคิุม้กนัของวคัซนี 
EV71 

การทดลองแบบ
สุม่และปกปิดสอง
ทาง เปรยีบเทยีบ
ระหว่างการไดร้บั 
EV71 กบัยา
หลอก 

N=1,100 ราย  
เดก็อายุ 6-11 
เดอืน 350 ราย 
เดก็อายุ 12-23 
เดอืน 350 ราย 
เดก็อายุ 24-35 
เดอืน 300 ราย 
และเดก็อายุ 36- 

 ค่าเฉลีย่ระดบัแอนตบิอด ี(Geometric mean titers; GMTs) ต่อจโีนไทป์ C4 ของไวรสั EV71 
ทีร่ะยะเวลาตดิตาม 360 วนัหลงัจากฉีดวคัซนีในเดก็อายุ 6-11 เดอืน มคี่า GMT 81 เดก็อายุ 
12-23 เดอืน มคี่า GMT 98.4 เดก็อายุ  24-35 เดอืน มคี่า GMT 95 และเดก็อายุ 36-71 เดอืน 
มคี่า GMT 81.8  

 ที่ระยะเวลาติดตาม 540 วนั หลงัจากฉีดวคัซนี มคี่า GMT ที่เพิม่ขึน้ อายุ 6-11 เดอืน มคี่า 
GMT 423.1 เดก็อายุ 12-23 เดอืน มคี่า GMT 659.0 เดก็อายุ  24-35 เดอืน มคี่า GMT 545.0 
และเดก็อายุ 36-71 เดอืนมคี่า GMT 321.9 

 ทีร่ะยะตดิตาม 720 วนั หลงัฉีดวคัซนี มคี่า GMT  อายุ 6-11 เดอืน มคี่า GMT 443.4 เดก็  
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การศกึษา วตัถุประสงค ์ วธิกีารศกึษา ประชากร ผลการศกึษา 
   71 เดอืน  อายุ 12-23 เดอืน มคี่า GMT 402.4 เดก็อายุ  24-35 เดอืน มคี่า GMT 545.0 และเดก็อายุ 

36-71 เดอืน มคี่า GMT 202.7 จากผลงานวจิยั แสดงใหเ้หน็ว่าที ่720 วนั หรอื 2 ปี ยงัคงม ี
seroconversion สงูมาก 

Guan,  
et al 
ปี  2020 
(39) 

เพื่อประเมนิ
ประสทิธภิาพและความ
ปลอดภยัของวคัซนี EV 
71 ในเดก็อายุ 6-71 
เดอืน ซึง่เป็นการวจิยั
ทางคลนิิกระยะที ่4  
 

การทดลองแบบ
เปิด (open – 
labeled) 
เปรยีบเทยีบผูท้ี่
ไดร้บัวคัซนี 
EV71 กบักลุ่ม
ควบคุม (ผูท้ีไ่มไ่ด้
รบัวคัซนี EV71) 
 
 

N = 155,995 
ราย กลุ่มทีไ่ดร้บั
วคัซนี 40,724 
ราย และกลุ่มที่
ไม่ไดร้บัวคัซนี 
115,271 ราย 
 

 ผู้ที่ถูกวนิิจฉัยเป็นโรคมอื เท้า ปาก จากผลตรวจอุจจาระและการป้ายทางทวารหนัก 2,465 
ราย เป็นผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนี 887 ราย ผูท้ีไ่ม่ไดร้บัวคัซนี 1,578 ราย มกีารตรวจยนืยนัเชือ้ดว้ยวธิ ี
q-RT-PCR (quantitative real time polymerase chain reaction) พบติดเชื้อ EV71 ทัง้หมด 
30 ราย จากกลุ่มไม่ได้รบัวคัซีน 29 ราย กลุ่มที่ได้รบัวคัซนี 1 ราย พบว่า วคัซีน EV71 มี
ประสทิธภิาพในการป้องกนัโรคมอื เทา้ ปาก ทีเ่กดิจากเชือ้ EV71 ไดร้อ้ยละ 89.7 เมื่อเทยีบ
กบักลุ่มทีไ่ม่ไดร้บัวคัซนีพบว่ามคีวามแตกต่างกนัอย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(P = 0.003)  

 วคัซนี EV71 สามารถป้องกนัการเกดิโรคมอื เทา้ ปากจากเชือ้ EV71 ทีต่อ้งนอนโรงพยาบาล 
ได้ร้อยละ 88 อย่างมนีัยส าคญัทางสถิติ (P = 0.01) ในกลุ่มที่ได้รบัวคัซนี EV71 ไม่พบการ
เกดิโรคมอื เทา้ ปากจากเชือ้ EV71 ทีม่อีาการหนกั   

 ผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนี 40,724 ราย ซึง่ไดร้บัการตดิตามการเกดิอาการไม่พงึประสงค ์เป็นระยะเวลา 
28 วนั หลงัจากฉีดวคัซนี พบรายงานการเกดิอาการไม่พงึประสงค ์1,865 ราย เป็นเพศชาย 
1,017 ราย เพศหญิง 848 ราย ระยะเวลาติดตามที่ 7 วนัหลงัจากฉีดพบรายงานการเกิด
อาการไม่พงึประสงคเ์ฉพาะที ่ร้อยละ 0.72 และพบรายงานการเกดิอาการไม่พงึประสงค์ทัง้
ระบบร่างกาย ร้อยละ 2.3 อาการไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึน้ระหว่างเพศหญิงและเพศชายไม่
แตกต่างกัน แต่ในระหว่างช่วงอายุที่ได้รับวคัซีนมีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์
ต่างกนั โดยพบว่าเมื่อตดิตามทีร่ะยะเวลา 28 วนัหลงัฉีดวคัซนี ในกลุ่มที่อายุมาก (อายุ 60 
เดือนถึง 71 เดือน) มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่าในกลุ่มที่อายุน้อย (6 
เดอืนถงึ 11 เดอืน) อย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(P<0.001) 
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การศกึษา วตัถุประสงค ์ วธิกีารศกึษา ประชากร ผลการศกึษา 
Zhang,  
et al ปี  
2021 (41) 

เพื่อศกึษาความ
ปลอดภยัและ
ประสทิธภิาพในการ
กระตุน้ภูมคิุม้กนัของ
วคัซนี EV71 ชนิด Vero 
cell (S-EV71 vaccine) 
เปรยีบเทยีบกบัวคัซนี
ชนิด human diploid 
cell (C-EV71 vaccine) 
ในเดก็อายุ 36 เดอืนถงึ 
71 เดอืน 

การทดลองแบบ
สุม่และปกปิดสอง
ทาง 

N = 900 ราย 
อายุ 36 เดอืนถงึ 
71 เดอืน 600
ราย แบ่งย่อย
เป็นกลุ่มทีไ่ดร้บั
S-EV71 
vaccine 300 
ราย และกลุ่มที่
ไดร้บั C-EV71 
vaccine 300 
ราย  
อายุ 6 เดอืนถงึ 
35 เดอืน ไดร้บั 
S-EV71 
vaccine 300 
ราย 
 

 ติดตามที่ 30 วันหลังจากฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 พบว่า ในกลุ่มที่อายุ 36 เดือนถึง 71 เดือน 
seroconversion rate ของกลุ่มที่ได้วัคซีน S-EV71 เท่ากับร้อยละ 95.5 มากกว่ากลุ่มที่ได้
วคัซีน C-EV71 ซึ่งมีค่าร้อยละ 86 และไม่ด้อยกว่าเมื่อเทียบกบักลุ่มที่อายุ 6 เดือนถึง 35
เดอืนทีไ่ดว้คัซนี S-EV71 มคี่า seroconversion rate รอ้ยละ 98.5 

 กลุ่มอายุ 36 เดอืนถงึ 71 เดอืน ทีไ่ดร้บัวคัซนี S-EV71 มคี่า GMT 370 ไม่ดอ้ยกว่ากลุ่มอายุ 
36 เดอืนถงึ 71 เดอืน ทีไ่ดร้บัวคัซนี C-EV71 ซึง่มคี่า GMT 296.2 และเมื่อเทยีบในกลุ่มทีไ่ด้
วคัซนี S-EV71 GMT ในกลุ่มอายุ 36 เดอืนถงึ 71 เดอืนสงูกว่ากลุ่มอายุ 6 เดอืนถงึ 35 เดอืน 
ซึง่มคี่า GMT 176.5 

 ตดิตามภายใน 7 วนั อาการไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่ไม่รุนแรง มกีารรายงานการเกดิอาการไม่
พงึประสงค์ระดบั 3 ในกลุ่มที่อายุ 36 เดอืนถึง 71 เดอืน ที่ได้รบัวคัซนี S-EV71 ร้อยละ 2.3 
ในกลุ่มทีไ่ด ้C-EV71 รอ้ยละ 5 และในกลุ่มทีอ่ายุ 6 เดอืนถงึ 35 เดอืนทีไ่ดร้บัวคัซนี S-EV71 
รอ้ยละ 6.4  

 อาการไม่พึงประสงค์ทัง้ระบบทัว่ร่างกาย เช่น ไข้ พบในกลุ่มอายุ  36 เดือนถึง 71 เดือนที่
ไดร้บัวคัซนี S-EV71 รอ้ยละ 34 ทีไ่ดร้บัวคัซนี C-EV71 รอ้ยละ 36.5 และในกลุ่มอายุ 6 เดอืน
ถงึ 35 เดอืนทีไ่ดร้บัวคัซนี S-EV71 รอ้ยละ 35.1  

 อาการไม่พงึประสงคท์ัง้หมดทีเ่กดิ ในกลุ่มอายุ 36 เดอืนถงึ 71 เดอืนทีไ่ดร้บัวคัซนี S-EV71 
รอ้ยละ 47 ทีไ่ดร้บัวคัซนี C-EV71 รอ้ยละ 44.8 และในกลุ่มอายุ 6 เดอืนถงึ 35 เดอืนทีไ่ดร้บั
วคัซนี S-EV71 รอ้ยละ 49.8 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

            981 

 

 

 

ตารางท่ี 4. การศกึษาทางคลนิิกเพื่อประเมนิความสามารถในการกระตุน้ภูมคิุม้กนั ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของวคัซนีป้องกนัการตดิเชือ้ EV71 (ต่อ) 
การศกึษา วตัถุประสงค ์ วธิกีารศกึษา ประชากร ผลการศกึษา 
Chen, 
et al. 
ปี 2022 
(42) 

เพื่อประเมนิ
ประสทิธภิาพในการ
กระตุน้ภูมคิุม้กนัและ
ความปลอดภยัของการ
ไดว้คัซนี EV71 และ
วคัซนีไขห้วดัใหญ่ 3 
สายพนัธุช์นิดเชือ้ตาย 
เทยีบกบัการไดว้คัซนี 
EV71 หรอืวคัซนีไขห้วดั
ใหญ่ 3 สายพนัธุช์นิด
เชือ้ตาย 

การทดลองแบบ
สุม่ในเดก็อายุ 6 
เดอืน ถงึ 11 
เดอืนทีไ่ม่เคยมี
ประวตัเิป็นโรคมอื
เทา้ ปาก 
เปรยีบเทยีบ
ระหว่างกลุ่มที่
ไดร้บัวคัซนี 
EV71 และวคัซนี
ไขห้วดัใหญ่ 3 
สายพนัธุช์นิดเชือ้
ตาย กบักลุ่มที่
ไดร้บัวคัซนี 
EV71 หรอืวคัซนี
ไขห้วดัใหญ่ 3 
สายพนัธุช์นิดเชือ้
ตาย 

N = 1,045 ราย 
กลุ่มทีไ่ดร้บัทัง้
วคัซนี EV71
และ วคัซนี
ไขห้วดัใหญ่ 3 
สายพนัธุช์นิด
เชือ้ตาย 347 
ราย กลุ่มทีไ่ดร้บั
วคัซนี EV71 
343 ราย กลุ่มที่
ไดร้บัวคัซนี
ไขห้วดัใหญ่ 3 
สายพนัธุช์นิด
เชือ้ตาย 355 
ราย 

ที่ 56 วนัหลงัได้รบัวคัซนีเขม็แรก กลุ่มที่ได้รบัวคัซนี EV71 และวคัซนีไขห้วดัใหญ่ 3 สาย
พนัธุ์ชนิดเชื้อตายมี seroconversion rate ต่อเชื้อ EV71 ร้อยละ 98.56 กลุ่มที่ได้รบัวคัซีน 
EV71 มี  seroconversion rate ต่ อ เชื้ อ  EV71 ร้อยละ  98.54 ซึ่ งมีความแตกต่างของ 
seroconversion rate เท่ากบัรอ้ยละ 0.02 (95% Confidence Interval = -1.77 to 1.88) แสดง
ใหเ้หน็ว่าความสามารถในการกระตุน้ภูมขิองการไดร้บัวคัซนี EV71 และวคัซนีไขห้วดัใหญ่ 3
สายพนัธุช์นิดเชือ้ตาย ไม่ดอ้ยกว่าการไดร้บัวคัซนี EV71 อย่างเดยีว  เมื่อตดิตามระดบั GMT 
ต่อ EV71 พบว่าในกลุ่มทีไ่ดร้บัวคัซนี EV71 และวคัซนีไขห้วดัใหญ่ 3 สายพนัธุช์นิดเชือ้ตาย
มคี่า 419.05 ต ่ากว่า กลุ่มทีไ่ดร้บัวคัซนี EV71 ซึง่มคี่า 503.72 อย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(P= 
0.030) 
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