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註：本建議中所列出之條文，為台灣相關專家學者根據現有的醫學證據所做出

的綜合建議。此建議應根據日後更多的醫學研究發現加以修改，且不應引用這

些條文作為糾紛審議之依據。 
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腸病毒（enterovirus）為單股 RNA病毒，目前已經發現超過 100種。腸病毒根

據基因定序歸類為 A、B、C、D四群人類腸病毒，腸病毒 71型屬 A型人類腸

病毒，所以被稱為腸病毒 A71型。 

 

腸病毒感染於熱天容易流行，大多發生於兒童。腸病毒 A71型於 1969年首度

被分離出來，其後在保加利亞、匈牙利與馬來西亞陸續出現導致幼兒死亡的疫

情。1998年則在台灣發生於幼兒有高死亡率的流行，其後台灣腸病毒 A71型感

染重症的病例逐漸減少。亞太地區國家後來也出現類似疫情，包括日本、新加

坡、越南、韓國、泰國、香港、汶萊、中國等地。 

 

腸病毒 A71型感染大多表現為手足口病（hand-foot-and-mouth disease），患者在

口腔出現潰瘍，手部、足部與臀部出現紅色丘疹或水泡。腸病毒 A71型感染的

皮疹常常十分細小而不明顯，常被診斷成疱疹性咽峽炎（herpangina）。 

 

腸病毒 A71型感染與併發重症以未滿 5歲最多，男性發生率高於女性。腸病毒

A71型的重症主要是侵犯神經系統，尤其生命中樞的腦幹（brain stem）部位。

該部位發炎時，可導致猝發性心肺衰竭，亦即所謂的神經性肺水腫，大多於發

病後 2-7天出現。重症的發病過程快速而可能在數小時至數天內死亡，重症病

患的致死率為 3%–20%。 

 

持續昏睡、持續嘔吐、頻繁肌躍型抽搐（myoclonic jerks）、未發燒時呼吸急促

為重症四大前兆，對於腸病毒感染病患，家屬需要特別注意觀察這三種重症前

兆，一有懷疑即應立刻轉送醫院。肌躍型抽搐為肢體突發式快速屈伸而有點類

似受到驚嚇的動作，大多持續數秒，於淺睡時發作特別頻繁。這種動作於正常

兒童時偶而可見。若發作次數太頻繁、持續太久，或於白天清醒時也出現則為

異常。 

 

腸病毒 A71型疫苗 

 

目前國際上市使用的腸病毒 A71型疫苗，大多為非活性疫苗。台灣有兩種腸病

毒 A71型疫苗，包括安特羅疫苗（安拓伏，EnVAX-A71；Enimmune Corp., 

Taiwan）與高端疫苗（恩穩健，Envacgen；Medigen Vaccine Biologics Corp., 

Taiwan），均為將病毒去活化所製的疫苗。兩者都使用 B4基因型病毒株，研究

顯示其誘發的免疫反應可以交叉保護其他基因型的腸病毒 A71型。 

 

安特羅疫苗以 vero細胞（綠猴腎細胞）培養 B4基因型病毒後將全病毒去活

化，含有氫氧化鋁（aluminium hydroxide）佐劑。第 IIb期臨床試驗顯示，接種

兩劑疫苗後，抗體陽性率（中和抗體效價 ≥ 1:32）為 94%–100%，無嚴重不良



 
 

3 
 

反應。第三期臨床試驗在台灣與越南進行，對 2個月到未滿 6歲兒童間隔 28天

接種兩劑疫苗。根據該公司的網站期中分析資料，該試驗於台灣收案 1,266

人，越南收案 2,727人。試驗期間有 71例確診腸病毒 A71型感染，包括台灣 2

例與越南 69例。其中疫苗組確診個案數為 1例，安慰劑對照組確診數為 70

例。依卜瓦松回歸（Poisson regression），疫苗保護效力（vaccine efficacy）為

99.2 %，95%信賴區間為 94.3%–99.9%（P < 0.001）。疫苗接種後不良事件，主

要為發燒與局部疼痛紅腫反應，其發生率與鋁鹽佐劑對照組類似。 

 

高端疫苗以 vero細胞培養 B4基因型病毒後將全病毒去活化，含有磷酸鋁

（aluminum phosphate）佐劑。第三期臨床試驗在台灣與越南進行，針對 2個月

到針對 2個月到未滿 6歲兒童，間隔 56天接種兩劑疫苗，若受試者於施打第⼀

劑時年紀小於 2歲，則於第⼀劑後⼀年追加一劑疫苗。該試驗於台灣收案 514

人，越南收案 2,445人。臨床試驗顯示，接種兩劑疫苗後，抗體陽性率（中和

抗體效價 ≥ 1:32）為 99.2%–99.7%。一年追加疫苗後，抗體陽性率為 97.6%–

99.6%。試驗期間有 22例確診腸病毒 A71型感染，包括台灣 1例與越南 21

例。其中疫苗組確診個案數為 0例，安慰劑對照組確診數為 22例。依卜瓦松回

歸，疫苗保護效力為 96.8%，95%信賴區間為 85.5%–100.0%（P < 0.0001）。疫

苗接種後不良事件，主要為發燒與局部疼痛紅腫反應，其發生率與鋁鹽佐劑對

照組類似。 

 

腸病毒 A71型預防建議 

 

1 一般性預防 

1.1 腸病毒主要藉由飛沫與接觸傳染，偶而發生糞口傳染。必須注意手部

衛生、避免共用器具。酒精等乾洗手液殺滅腸病毒的效果不佳，應該

執行濕洗手，環境消毒則使用稀釋的漂白水。一般環境消毒，建議使

用 500 ppm 濃度漂白水或紫外線。對病童分泌物或排泄物污染之物

品或表面，建議使用 1,000 ppm漂白水。 

1.2 孕婦避免接觸可能罹患腸病毒感染者。 

2 腸病毒 A71型疫苗 

2.1 安特羅腸病毒 A71型疫苗 

2.1.1 接種對象：滿 2個月至未滿 6歲兒童。 

2.1.2 接種方式：每劑 0.5 mL，肌肉注射。 

2.1.3 接種時程：間隔至少 4週接種兩劑。 

2.2 高端疫苗腸病毒 A71型疫苗 

2.2.1 接種對象：滿 2個月至未滿 6歲兒童。 
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2.2.2 接種方式：每劑 0.5 mL，肌肉注射。 

2.2.3 接種時程： 

2.2.3.1 2個月至未滿 2歲：間隔至少 8週接種 2劑疫苗，接種基礎

劑時年齡未滿 2歲兒童，建議接種基礎劑後 1年（以第一劑

接種日起算），接種 1劑追加劑。 

2.2.3.2 滿 2歲：間隔至少 8週接種 2劑疫苗。 

3 疫苗禁忌：對腸病毒 A71型疫苗或其成分有嚴重過敏，包括立即型過敏

（anaphylaxis）。 

4 注意事項：  

4.1 有中度到重度急性疾病時，宜待病情穩定後再行接種。 

4.2 腸病毒 A71型疫苗疫苗可與其他疫苗同時接種，同時注射疫苗時，需

接種於不同部位。若於同一肢體接種兩種疫苗，其注射距離至少間隔

2.5公分。 

4.3 建議以同一廠牌完成接種。接種一劑後，若有忘記廠牌或疫苗缺貨等

情形，可以任一廠牌完成接種時程。如果未滿 2歲開始接種，建議完

成 3劑的接種時程。 

 

腸病毒 A71型疫苗 Q&A 

 

Q： 為什麼需要接種腸病毒 A71型疫苗？ 

A： 腸病毒已經發現超過一百種，其中的腸病毒 A71型從 1998年開始造成幼

童的重症與死亡。目前腸病毒並無抗病毒藥物可以使用，若要降低腸病毒

A71型對幼童的威脅，接種疫苗是最有效的方法。 

 

Q： 接種腸病毒 A71型疫苗後，是否就不會得到腸病毒感染了？ 

A： 目前已知的腸病毒已經超過一百種，其中數十種會感染人類。腸病毒 A71

型疫苗只能預防其中的腸病毒 A71型感染，對於其他腸病毒並無可以交叉

保護的實證。此外，所有疫苗的保護效力都不是百分之百，因此施打腸病

毒 A71型仍有可能以非常低的機率得到感染。 

 

Q： 確診過腸病毒 A71型感染後，還需要打腸病毒 A71型疫苗嗎？ 

A： 如果經由病毒培養或核酸檢測確診為腸病毒 A71型感染，康復後會有持續

很久的保護力，不需要接種腸病毒 A71型疫苗。若為快速篩檢等其他方式

診斷，則因為有檢驗敏感度與特異性的限制，還是需要接種腸病毒 A71型

疫苗。 

 

Q： 為什麼腸病毒 A71型疫苗沒有納入公費常規疫苗？ 
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A： 近年來，腸病毒 A71型感染重症與死亡發生率逐漸下降。以成本效益觀點

而言，本疫苗並不具顯著的成本效益。所以，目前本疫苗並未納入公費。 

 

Q： 腸病毒 A71型疫苗有效嗎？安全嗎？ 

A： 目前在台灣上市的兩種國產疫苗，保護效力都達到九成以上，其預防效果

相當優異。兩種疫苗都是非活性疫苗，臨床試驗觀察到的不良事件，都是

輕微的反應，沒有嚴重不良反應。 

 

Q： 腸病毒 A71型疫苗的保護效果可以持續多久？ 

A： 台灣兩種腸病毒 A71型疫苗都上市不久，沒有長期追蹤研究，所以無法斷

定其保護持續時間。然以兩種疫苗的高抗體與高保護效力觀之，保護效果

應該可以持續數年。 

 

Q： 兒童長大後，還需要追加腸病毒 A71型疫苗嗎？ 

A： 腸病毒 A71型重症大多發生在 5歲以下幼童，所以疫苗接種的保護效果只

要持續到 5歲以上即可，目前沒有追加疫苗的需求。 

 

Q： 為什麼安特羅腸病毒 A71型疫苗接種兩劑，高端腸病毒 A71型疫苗疫苗

需要接種三劑？  

A： 主要是因為兩種疫苗在一開始的臨床試驗設計不同，安特羅疫苗建議接種

兩劑，高端疫苗則建議接種兩劑基礎劑以後，間隔一年再追加一劑。因為

沒有長期追蹤研究，所以無法判斷其優劣。高端疫苗的臨床試驗於一年後

追加劑之前的保護性抗體，仍然維持超過 90%的高陽性率，所以其追加劑

的重要性可能不大。 

 

Q： 安特羅與高端兩種腸病毒 A71型疫苗，哪一種比較好？  

A： 這兩種疫苗都有優異的保護效力與安全性，本建議不偏好任一疫苗。 

 

Q： 什麼情形不可以接種腸病毒 A71型疫苗？  

A： 疫苗唯一的禁忌是對腸病毒 A71型疫苗或其成分有嚴重過敏，包括立即型

過敏。至於中度到重度急性疾病，則可待病情穩定後再行接種。 

 

Q： 腸病毒 A71型疫苗可以跟其他疫苗同時接種嗎？  

A： 腸病毒 A71型疫苗疫苗可與其他疫苗同時接種，同時注射疫苗時，需接種

於不同部位。若於同一肢體接種兩種疫苗，其注射距離至少間隔 2.5公

分。 

 

Q： 台灣兩種不同廠牌的腸病毒 A71型疫苗是否可以交替施打？ 
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A： 建議以同一廠牌完成接種。接種一劑後，若有忘記廠牌或疫苗缺貨等情

形，可以任一廠牌完成接種時程。如果未滿 2兩歲開始接種，建議完成 3

劑的接種時程。 

 

Q： 6歲以上兒童是否可以接種腸病毒 A71型疫苗？ 

A： 目前腸病毒 A71型疫苗通過核可之適應症並不包含 6歲以上兒童，且此年

齡層兒童感染腸病毒 A71型後重症比例較低，不建議 6歲以上兒童接種此

疫苗。 
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