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Abstract: Meningococcal B (MenB) vaccines are a major achievement in preventing meningitis 

caused by Neisseria meningitidis type B. However, their production has been hampered by 

structural complexity and challenges in developing recombinant vaccines. This study assesses the 

impact of MenB production challenges on global vaccination coverage. We analyze the scientific 

literature and empirical data related to MenB to identify factors that influence access to and uptake 

of MenB vaccines compared to other vaccines such as types A, C, Y, and W135. 
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Tóm tắt: Vắc xin não mô cầu týp B là một thành tựu quan trọng trong việc ngăn ngừa bệnh viêm màng 

não do vi khuẩn Neisseria meningitidis týp B gây ra. Tuy nhiên, quá trình sản xuất vắc xin này đối mặt với 

nhiều khó khăn do cấu trúc phức tạp và những thách thức trong việc phát triển vắc xin tái tổ hợp. Nghiên 

cứu này đánh giá tác động của những khó khăn trong sản xuất MenB dẫn đến tình trạng thiếu vắc xin cho 

chương trình tiêm chủng. Chúng tôi tiến hành phân tích các tài liệu khoa học và dữ liệu thực tiễn liên quan 

đến MenB, từ đó nhận diện các yếu tố ảnh hưởng đến khả năng tiếp cận và tỷ lệ tiêm chủng vắc xin MenB 

so với các loại vắc xin khác như týp A, C, Y, và W135. 

Từ khóa: Não mô cầu týp B, sản xuất, giá cả, tỷ lệ tiêm chủng 

1. Đặt vấn đề 

Bệnh viêm màng não do não mô cầu 

týp B (MenB) là một vấn đề y tế công cộng 

quan trọng. Vắc xin MenB ra đời nhằm kiểm 

soát sự lây lan của bệnh, nhưng việc sản xuất 

MenB gặp nhiều thách thức hơn so với các 

loại vắc xin khác như týp A, C, Y và W135. 

Điều này dẫn đến sự chậm trễ trong việc cung 

cấp vắc xin và hạn chế khả năng tiếp cận tại 

nhiều quốc gia. Bài báo này đánh giá các khó 

khăn trong sản xuất MenB và tác động của 

chúng đến việc cung cấp vắc xin và khả năng 

tiếp cận tiêm chủng đối với vắc xin này. 

2. Phương pháp nghiên cứu 

Trong bài báo này, chúng tôi sử dụng 

phương pháp tổng quan tài liệu. Phương pháp 

nghiên cứu được thực hiện bằng quy trình xác 

định, loại bỏ và chọn lọc tài liệu theo hướng 

dẫn PRISMA với các bước cụ thể như sau: 

Tổng số tài liệu xác định ban đầu là 50 tài 

liệu. Các tài liệu được xác định qua các cơ sở 

dữ liệu như PubMed, Google Scholar, các 

báo cáo của WHO, ECDC và các tạp chí uy 

tín trong lĩnh vực vắc xin và dịch tễ học dựa 

trên các từ khóa liên quan đến "vắc xin 

MenB", "Khó khăn và thách thức trong sản 

xuất", "tỷ lệ tiêm chủng vắc xin não mô cầu".  

Số tài liệu xem xét theo tiêu đề và tóm 

tắt là 40 tài liệu. Trong quá trình sàng lọc sơ 

bộ, mười tài liệu bị loại bỏ do không liên quan 

trực tiếp đến vắc xin MenB hoặc quá trình sản 

xuất vắc xin (chủ yếu tập trung vào các bệnh 

khác hoặc vắc xin cho các nhóm vi khuẩn 

khác). Mười tài liệu bị loại bỏ sau khi xem 
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xét theo tiêu đề và tóm tắt, trong đó 5 tài liệu 

không tập trung vào vắc xin MenB mà chủ 

yếu nghiên cứu về các týp vi khuẩn khác như 

A, C, Y và W135. Ba tài liệu liên quan đến 

các phương pháp sản xuất vắc xin nhưng 

không đề cập đến công nghệ tái tổ hợp hoặc 

cấu trúc protein bề mặt của MenB. Hai tài liệu 

bị loại bỏ do không có đủ dữ liệu thử nghiệm 

lâm sàng hoặc thông tin chi tiết về hiệu quả 

vắc xin. 

 Các tài liệu được xem xét đầy đủ là 25 

tài liệu dựa trên các tiêu chí tính cập nhật, độ 

tin cậy, và sự phù hợp với nội dung bài viết. 

Sau khi đọc kỹ toàn văn, 25 tài liệu được chọn 

để phân tích sâu hơn. Các tài liệu này được 

chọn dựa trên các tiêu chí sau: Liên quan trực 

tiếp đến vắc xin MenB (bao gồm các nghiên 

cứu về cấu trúc protein bề mặt, công nghệ tái 

tổ hợp, thử nghiệm lâm sàng, hiệu quả vắc 

xin và thách thức trong sản xuất). Nghiên cứu 

đã được xuất bản trong vòng 5 năm qua (ưu 

tiên các bài viết mới nhất để đảm bảo cập nhật 

với các tiến bộ khoa học). Chất lượng và độ 

tin cậy (ưu tiên các bài báo đã được đăng trên 

các tạp chí uy tín, được trích dẫn nhiều và có 

tính học thuật cao). 

Chúng tôi đã chọn 9 tài liệu chuyên 

sâu, được đánh giá có nội dung liên quan trực 

tiếp đến thách thức sản xuất MenB và tỷ lệ 

tiêm chủng tại các khu vực khác nhau. Lý do 

chọn 9 tài liệu này là vì chúng cung cấp dữ 

liệu cụ thể về các yếu tố kỹ thuật, kinh tế và 

xã hội tác động đến sản xuất và phân phối vắc 

xin MenB. 
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Hình 1. Sơ đồ lựa chọn tài liệu nghiên cứu theo PRISMA 

3. Kết quả 

Trên thế giới hiện nay có 4 vắc xin 

não mô cầu týp B lưu hành là VA 

MENGOC BC (Cu Ba), Bexsero (Bỉ), 

Trumenba (Mỹ) và Penbraya (Mỹ). 

Trong đó VA MENGOC BC là vắc xin 

týp B đầu tiên trên thế giới được sản xuất 

tại Cu Ba. Vắc xin này dựa trên các 

protein màng ngoài Outer membrane 

vesicles (OMV) đã an toàn và hiệu quả 

trong việc kiểm soát dịch bệnh do vi 

khuẩn gây ra. Tuy nhiên, việc sử dụng các 

loại vắc xin OMV này để chống lại bệnh 

viêm màng não mô cầu nhóm huyết thanh 

B còn hạn chế do tính chất bảo vệ đặc 

hiệu của từng chủng và thiếu hiệu quả 

nhất quán ở trẻ nhỏ và hiện nay chỉ lưu 

hành ở Cu Ba, Việt Nam và một số nước 

Châu Mỹ La Tinh. Do đó trong khuôn 

khổ bài báo này chúng tôi đề cập đến 

thuật ngữ Men B là nói đến các vắc xin 

não mô cầu týp B thế hệ mới như 

Bexsero, Trumenba.  

Quá trình sản xuất vắc xin MenB 

đối mặt với nhiều thách thức kỹ thuật và 

kinh tế hơn so với các loại vắc xin não mô 

cầu týp A, C, Y, và W135. Các yếu tố ảnh 

hưởng chủ yếu bao gồm: 



Đỗ Khánh Linh  và các cộng sự/ Tạp chí Khoa học Kiểm định Vắc xin và Sinh phẩm y tế, Vol.4, No. 4 (2024)  

 

5 
 

3.1 Khó khăn do qui trình sản xuất và chi 

phí sản xuất  

      Trước tiên là do cấu trúc phức tạp của 

polysaccharide của vi khuẩn Neisseria 

meningitidis týp B với thành phần chủ yếu là 

axit sialic (sialic acid), có cấu trúc tương tự 

với các tế bào thần kinh của con người, khiến 

việc kích hoạt một phản ứng miễn dịch bảo 

vệ trở nên phức tạp hơn. Do sự tương đồng 

này, hệ miễn dịch của cơ thể không dễ dàng 

nhận diện polysaccharide týp B là yếu tố 

ngoại lai để chống lại, dẫn đến việc phát triển 

vắc xin khó khăn hơn so với các týp khác (A, 

C, Y, W135). Điều này gây ra thách thức 

trong việc phát triển vắc xin mà không gây ra 

phản ứng tự miễn. Để vượt qua thách thức 

này, vắc xin MenB được thiết kế dựa trên các 

protein bề mặt có khả năng kích thích phản 

ứng miễn dịch. Tuy nhiên, các protein bề mặt 

của nó lại rất khác nhau, và việc thiếu thông 

tin về các protein bề mặt khiến việc phát triển 

vắc-xin trở nên cực kỳ khó khăn. Do đó, Rino 

Rappuoli và các nhà khoa học khác đã 

chuyển sang thiết kế một loại vắc-xin bằng 

phương pháp vắc xin học ngược (reverse 

vaccinology) [3]. Vắc xin học ngược là một 

cải tiến của vắc-xin học sử dụng các phương 

pháp tin sinh học và dược lý học ngược, được 

tiên phong bởi Rino Rappuoli và lần đầu tiên 

được sử dụng chống lại vi khuẩn não mô cầu 

nhóm huyết thanh B [4]. Theo đó, toàn bộ bộ 

gen gây bệnh của MenB được sàng lọc bằng 

các phương pháp tin sinh học để tìm gen. Một 

số đặc điểm mà các gen được theo dõi có thể 

chỉ ra tính kháng nguyên và bao gồm các gen 

mã hóa cho các protein có vị trí ngoại 

bào , các peptit tín hiệu và các epitope tế bào 

B [5]. Gen đó được lọc để tìm các thuộc tính 

mong muốn có thể tạo ra các vắc-xin tốt 

như các protein màng ngoài . Khi các ứng 

viên được xác định, chúng được sản xuất và 

được thử nghiệm trên động vật [4]. Vắc-xin 

học ngược hiệu quả hơn nhiều so với vắc-xin 

học truyền thống tuy nhiên nó đòi hỏi phải 

nuôi cấy một lượng lớn các vi sinh vật cụ thể 

cũng như các xét nghiệm trong phòng thí 

nghiệm mở rộng. Đầu tiên cần phải giải trình 

tự bộ gen MenB, sau đó, quét bộ gen đã giải 

trình tự để tìm các kháng nguyên tiềm năng. 

Có đến hơn 600 kháng nguyên có thể, được 

thử nghiệm bằng cách biểu hiện 

trong Escherichia coli (E. coli). Các kháng 

nguyên có thể áp dụng phổ biến nhất đã được 

sử dụng trong các loại vắc-xin nguyên mẫu. 

Một số đã chứng minh là tạo được miễn dịch 

bảo vệ ở chuột, tuy nhiên, riêng các protein 

này không tương tác hiệu quả với hệ thống 

miễn dịch của con người do không tạo ra 

phản ứng miễn dịch tốt để đạt được khả năng 

bảo vệ. Sau đó, bằng cách bổ sung các túi 

màng ngoài chứa lipopolysaccharides từ quá 

trình tinh chế các bọng nước của vi khuẩn 

gram âm. Việc bổ sung chất bổ trợ này (trước 

đây được xác định bằng cách sử dụng các 

phương pháp tiêm chủng thông thường) đã 

tăng cường phản ứng miễn dịch lên mức cần 

thiết. Sau đó, vắc-xin đã được chứng minh là 

an toàn và hiệu quả ở người trưởng thành. 

https://en.wikipedia.org/wiki/Vaccinology
https://en.wikipedia.org/wiki/Bioinformatics
https://en.wikipedia.org/wiki/Reverse_pharmacology
https://en.wikipedia.org/wiki/Rino_Rappuoli
https://en.wikipedia.org/wiki/Rino_Rappuoli
https://en.wikipedia.org/wiki/Meningococcus
https://en.wikipedia.org/wiki/Genome
https://en.wikipedia.org/wiki/Genome
https://en.wikipedia.org/wiki/Pathogen
https://en.wikipedia.org/wiki/Bioinformatics
https://en.wikipedia.org/wiki/Extracellular_matrix
https://en.wikipedia.org/wiki/Extracellular_matrix
https://en.wikipedia.org/wiki/Signal_peptide
https://en.wikipedia.org/wiki/Epitope
https://en.wikipedia.org/wiki/B_cell
https://en.wikipedia.org/wiki/B_cell
https://en.wikipedia.org/wiki/Membrane_protein
https://en.wikipedia.org/wiki/Lipopolysaccharides
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Như vậy, việc sản xuất vắc xin MenB 

sử dụng các protein tái tổ hợp, chẳng hạn như 

fHbp, NadA, và NHBA, phải trải qua quy 

trình tinh chế phức tạp. Trước hết, cần phải 

xác định trình tự bộ gen của N. meningitidis 

nhóm huyết thanh B để phát triển vắc xin 

nhóm huyết thanh B hiệu quả. Sự sẵn có của 

trình tự bộ gen vi khuẩn cho phép xác định 

các protein màng ngoài tiếp xúc với bề mặt 

được bảo tồn của các chủng nhóm huyết 

thanh B vốn là mục tiêu của các kháng thể 

diệt khuẩn. Công thức vắc xin hiện tại hoặc 

vắc xin rMenB+OMV NZ dựa trên ba loại 

protein: i) protein liên kết yếu tố H (fHbp), ii) 

Neisseria adhesin A (NadA) và iii) Kháng 

nguyên liên kết Neisserial Heparin (NHBA) 

hoặc 287. Để tăng đánh giá hiệu lực của đáp 

ứng miễn dịch và để tạo điều kiện thuận lợi 

cho việc sản xuất vắc xin quy mô lớn, protein 

fHbp đã được kết hợp với protein phụ 

GNA2091 (936) và protein 287 đã được kết 

hợp với GNA1030 (953), để tạo ra hai protein 

tổng hợp. Ngoài ra vắc xin còn chứa OMV có 

nguồn gốc từ chủng New Zealand. Các 

protein màng ngoài (OMV) được chiết xuất 

từ màng vi khuẩn của Neisseria meningitidis 

(N. meningitidis) chủng huyết thanh B 

NZ98/254 và ba kháng nguyên bề mặt tế bào 

N. meningitidis; Protein 961c, Protein 287-

953, Protein 936-741 được sản xuất trong E. 

coli bằng công nghệ DNA tái tổ hợp.  Quá 

trình này yêu cầu nghiên cứu chuyên sâu về 

sinh học phân tử, thiết kế protein và thử 

nghiệm lâm sàng để đảm bảo hiệu quả. Việc 

tạo ra những protein tái tổ hợp này từ vi 

khuẩn hoặc tế bào chủ (như vi khuẩn E. coli, 

tế bào nấm men, hoặc tế bào động vật có vú) 

thường mất nhiều thời gian và đòi hỏi kỹ 

thuật sinh học phức tạp. Trong khi đó, vắc xin 

polysaccharide chỉ cần chiết xuất các 

polysaccharide từ vỏ vi khuẩn. Quy trình này 

đơn giản hơn về kỹ thuật, không cần thiết kế 

hoặc tái hợp các loại protein [4-6]. Bên cạnh 

đó, sản xuất protein tái tổ hợp đòi hỏi sử dụng 

công nghệ sinh học phức tạp để chèn các gen 

mã hóa protein kháng nguyên vào vi khuẩn, 

tế bào nấm men hoặc các tế bào động vật. Sau 

đó, cần phải tối ưu hóa điều kiện nuôi cấy và 

thu hoạch protein. Các bước này yêu cầu sự 

giám sát và kiểm soát chặt chẽ để đảm bảo 

tính tinh khiết và hiệu quả cuối cùng của sản 

phẩm. Trong khi đó, quá trình chiết xuất và 

tinh lọc polysaccharide từ vi khuẩn có thể 

được thực hiện nhanh chóng và ít phức tạp 

hơn. Không cần kỹ thuật tái tổ hợp gen, giúp 

giảm chi phí sản xuất. [1,7]. 

3.2 Khó khăn do chi phí sản xuất cao 

Theo một báo cáo của 

GlaxoSmithKline, chi phí cho quá trình phát 

triển protein tái tổ hợp chiếm khoảng 60-70% 

tổng chi phí sản xuất vắc xin MenB. Hiệu quả 

của công nghệ tái tổ hợp: Trong các thử 

nghiệm lâm sàng đối với vắc xin Bexsero, 

mức độ bảo vệ chống lại các dòng MenB phổ 

biến đạt khoảng 82-91%. Tuy nhiên, biến thể 

di truyền của vi khuẩn có thể làm giảm tính 

hiệu quả này khi các dòng mới xuất hiện 

[8,9]. 
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Chi phí sản xuất cao của công nghệ tái 

tổ hợp: Chi phí sản xuất trung bình cho một 

liều vắc xin MenB (như Bexsero) dao động 

từ 160-200 USD tại các thị trường lớn như 

Mỹ và Châu Âu. Trong khi đó, chi phí cho 

các vắc xin não mô cầu tuýp A, C, Y, và 

W135 thường chỉ từ 80-120 USD/mũi. Điều 

này phần nào giải thích lý do tại sao vắc xin 

MenB ít phổ biến hơn ở các quốc gia có thu 

nhập thấp. Theo một ước tính từ tổ chức 

Pharmaceutical Research and Manufacturers 

of America (PhRMA), chi phí trung bình để 

phát triển một loại vắc xin mới từ giai đoạn 

nghiên cứu đến thử nghiệm lâm sàng và phê 

duyệt có thể lên đến 1,5 tỷ USD. Quá trình 

phát triển vắc xin MenB, với các yêu cầu về 

thử nghiệm và phát triển protein tái tổ hợp, 

còn phức tạp hơn, dẫn đến chi phí tăng cao 

[9,10]. Chi phí sản xuất MenB dao động từ 

250-300 triệu USD cho các bước phát triển 

và sản xuất ban đầu, trong khi chi phí cho các 

loại vắc xin não mô cầu khác như týp A hoặc 

C chỉ khoảng 180-220 triệu USD. Sự chênh 

lệch này xuất phát từ việc phải sử dụng công 

nghệ tái tổ hợp phức tạp, cùng với quy trình 

kiểm định đắt đỏ hơn do các nguyên vật liệu 

như kháng nguyên kháng thể chuẩn giá thành 

cao và khó mua được trên thị trường, phải đặt 

mua riêng hoặc tự sản xuất với chi phí cao 

hơn. Ngoài các thử nghiệm kiểm tra chất 

lượng thông thường, việc xác định đặc tính 

đã được tiến hành trên các khối protein bao 

gồm giải trình tự axit amin, phân tích khối 

lượng phân tử thử nghiệm bằng cách truyền 

trực tiếp vào máy quang phổ khối tứ cực ESI-

q-Tof phun điện. Phân tích SDS- PAGE trong 

điều kiện khử được sử dụng để xác định độ 

tinh khiết và tính toàn vẹn của protein số 

lượng lớn. Loại trừ kích thước-Phương pháp 

sắc ký lỏng hiệu năng cao (SE-HPLC) được 

sử dụng để xác định độ tinh khiết. Nồng độ 

protein SBA được sử dụng để định lượng 

protein tổng số trong quá trình kiểm soát, 

xuất xưởng và nghiên cứu độ ổn định của sản 

phẩm. SDS – page và Western blot được sử 

dụng để nhận dạng. ELISA HCP được sử 

dụng để định lượng HCP dư [10]. 

Tại Việt Nam, các nhà sản xuất vắc 

xin địa phương, như Viện Vắc xin và Sinh 

phẩm Y tế (IVAC) và Công ty Vắc xin và 

Sinh phẩm số 1 cùng nhiều nhà sản xuất, đã 

phát triển nhiều loại vắc xin trong nước, bao 

gồm các vắc xin có công nghệ tái tổ hợp như 

Viêm gan B. Tuy nhiên, việc sản xuất vắc xin 

MenB vẫn chưa được tiến hành nội địa hóa 

do các khó khăn do Công nghệ tái tổ hợp 

phức tạp hơn. Các kháng nguyên tái tổ hợp 

của MenB được phát triển thông qua “vắc xin 

ngược”. Bước đầu tiên trong quá trình này là 

hoàn thiện trình tự bộ gen của mầm bệnh 

quan tâm. Một số thuật toán đã được sử dụng 

để xác định các protein giả định trên bề mặt 

tế bào hoặc các protein được tiết ra có khả 

năng tạo ra phản ứng kháng thể ở vật chủ là 

con người. Đối với Meningococci thuộc 

nhóm huyết thanh B, hàng trăm ứng cử viên 

vắc xin tiềm năng đã được xác định bằng 

phương pháp tin sinh học. Bước tiếp theo 
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trong quy trình là sản xuất protein tái tổ hợp 

ở Escherichia coli, tinh chế chúng và sử dụng 

làm chất gây miễn dịch ở chuột. Huyết thanh 

miễn dịch được thu thập và thử nghiệm về 

khả năng liên kết với bề mặt tế bào MenB và 

hoạt tính diệt khuẩn trong ống nghiệm. Các 

protein có hiệu giá cao trong tất cả các xét 

nghiệm được đưa vào giai đoạn đánh giá cuối 

cùng, đánh giá mức độ biến đổi trình tự 

protein trong các protein này trên một số 

lượng lớn các phân lập MenB. Từ quá trình 

sàng lọc quy mô lớn này, đã chọn lọc được ba 

ứng cử viên vắc xin mới đáp ứng tất cả các 

tiêu chí. Việt Nam hiện chưa có đủ cơ sở hạ 

tầng và công nghệ cần thiết để phát triển vắc 

xin tái tổ hợp như MenB. Việc nghiên cứu và 

sản xuất MenB yêu cầu các thiết bị công nghệ 

sinh học cao cấp, vốn đầu tư lớn, và nguồn 

nhân lực chuyên môn cao. Các nhà sản xuất 

trong nước chưa đạt được các tiêu chuẩn này, 

khiến cho việc nhập khẩu là giải pháp duy 

nhất. Chi phí phát triển cao: Theo một nghiên 

cứu của Đại học Y Dược TP.HCM, việc phát 

triển vắc xin MenB tại Việt Nam ước tính sẽ 

cần khoảng 300-400 triệu USD, gấp đôi so 

với chi phí phát triển vắc xin não mô cầu týp 

A hoặc C [9,10].  Điều này đã gây khó khăn 

lớn cho việc triển khai nghiên cứu và sản xuất 

nội địa vắc xin MenB. 

Như vậy quá trình phát triển sản xuất 

của MenB lâu cộng với chi phí sản xuất và 

giá thành cao của MenB đã ảnh hưởng đến 

khả năng tiếp cận vắc xin này tại nhiều quốc 

gia, đặc biệt là các nước thu nhập thấp và 

trung bình. Tỷ lệ tiêm chủng MenB tại các 

nước phát triển như Mỹ và các quốc gia châu 

Âu đạt từ 75-85% nhờ các chương trình y tế 

hỗ trợ mạnh mẽ và có khả năng chi trả cao. 

Ngược lại, tại các nước thu nhập thấp, tỷ lệ 

tiêm chủng MenB chỉ ở mức 15-30%. 

Một báo cáo từ Tổ chức Y tế Thế giới 

(WHO) năm 2021 cho thấy, các quốc gia tại 

Châu Phi và Đông Nam Á gặp khó khăn trong 

việc tiếp cận MenB vì chi phí cao và thiếu sự 

hỗ trợ từ các chương trình y tế toàn cầu. Tại 

những khu vực này, bệnh viêm màng não do 

týp B vẫn là nguyên nhân gây tử vong cao, 

với tỷ lệ mắc bệnh lên đến 12-15% trong các 

đợt bùng phát dịch [11]. 

Theo một báo cáo của Bộ Y tế Việt 

Nam vào năm 2022, tỷ lệ tiêm chủng vắc xin 

MenB tại Việt Nam rất thấp, chỉ đạt 15-20% 

ở các thành phố lớn và dưới 10% tại các khu 

vực nông thôn và miền núi. Điều này chủ yếu 

do: Chi phí cao: Một liều vắc xin MenB tại 

Việt Nam có giá từ 300.000 - 1.600.000 VND 

(tương đương khoảng 35-50 USD) [12]. Chi 

phí cao là một rào cản đối với phần lớn dân 

số, đặc biệt là ở các vùng có thu nhập thấp. 

Thiếu sự hỗ trợ từ các chương trình tiêm 

chủng quốc gia: Hiện tại, MenB không được 

bao gồm trong Chương trình Tiêm chủng Mở 

rộng (EPI) của Việt Nam, nghĩa là các gia 

đình phải tự trả chi phí cho vắc xin này, gây 

khó khăn cho nhiều người dân. [11,12]. 

            MenB không có trong chương trình 

tiêm chủng mở rộng của hầu hết các quốc gia 

trên thế giới cũng là nguyên nhân chính dẫn 
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đến giá vắc xin này cao hơn so với mặt bằng 

chung vì các hãng phải bỏ ra chi phí rất lớn 

cho việc quảng bá, tiếp thị sản phẩm. Điều 

mà hầu hết các vắc xin khác được giảm thiểu. 

Chỉ tính năm 2017, Pfizer đã chi hơn 21 triệu 

đô la vào các quảng cáo trả phí cho vắc-xin, 

theo số liệu do Kantar Media, một công ty 

theo dõi quảng cáo đa phương tiện, lưu giữ. 

Còn GlaxoSmithKline chi khoảng 7,9 triệu 

đô la, trong đó chưa tính đến những chi phí 

khác như  nâng cao nhận thức về bệnh viêm 

màng não  và các chiến dịch truyền thông xã 

hội đang diễn ra do GlaxoSmithKline thực 

hiện, một "nỗ lực đáng kể" nhưng "không hề 

rẻ" [11].  

4.Bàn luận 

Kết quả nghiên cứu và quy trình sản 

xuất vắc xin não mô cầu tuýp B (MenB) hiện 

nay cho thấy nhiều bước tiến vượt bậc, đặc 

biệt là việc áp dụng công nghệ tái tổ hợp để 

khắc phục các thách thức liên quan đến cấu 

trúc polysaccharide của vi khuẩn MenB. Tuy 

nhiên, những thách thức về mặt kỹ thuật và 

sinh học vẫn đặt ra nhiều câu hỏi và yêu cầu 

về cách tiếp cận trong tương lai. 

Một trong những khó khăn lớn nhất 

trong quá trình sản xuất vắc xin MenB là cấu 

trúc polysaccharide của vi khuẩn, vốn tương 

tự với acid polysialic ở người, khiến việc phát 

triển một phản ứng miễn dịch an toàn trở nên 

phức tạp. Việc sử dụng công nghệ reverse 

vaccinology đã mở ra giải pháp thay thế, giúp 

xác định các protein bề mặt của vi khuẩn, như 

fHbp, NadA và NHBA, mà không cần dựa 

vào polysaccharide. Đây là một bước tiến 

quan trọng trong việc tạo ra vắc xin an toàn 

và hiệu quả hơn, vì nó tránh nguy cơ tự miễn 

dịch, vấn đề phổ biến trong quá trình phát 

triển các vắc xin dựa trên polysaccharide. 

Quá trình tái tổ hợp protein và tinh 

chế cũng đóng vai trò quan trọng trong việc 

đảm bảo chất lượng và tính hiệu quả của vắc 

xin. Tuy nhiên, các giai đoạn sản xuất này 

thường yêu cầu quy trình phức tạp và tốn 

kém. Điều này lý giải tại sao chi phí sản xuất 

vắc xin MenB cao hơn so với các vắc xin cho 

các tuýp não mô cầu khác (A, C, Y, W135). 

Mặc dù quy trình sản xuất hiện nay đã tương 

đối ổn định, sự xuất hiện của các biến thể di 

truyền của MenB có thể làm giảm hiệu quả 

bảo vệ của vắc xin. Do đó, cần có hệ thống 

giám sát và nghiên cứu không ngừng để đáp 

ứng nhanh chóng với các biến thể này. 

Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy 

tính an toàn và hiệu quả cao của vắc xin 

MenB, với tỷ lệ bảo vệ lên đến 91% [16]. Tuy 

nhiên, tỷ lệ gặp phản ứng phụ nhẹ cũng cần 

được theo dõi chặt chẽ trong quá trình sử 

dụng rộng rãi. Quy trình kiểm định chất 

lượng nghiêm ngặt sau sản xuất là yếu tố then 

chốt để đảm bảo rằng các lô vắc xin đáp ứng 

đủ tiêu chuẩn an toàn và hiệu quả trước khi 

được phân phối. 

Thực tế, chi phí sản xuất và quy mô 

phân phối toàn cầu là một rào cản lớn đối với 

việc phổ biến vắc xin MenB ở các quốc gia 

thu nhập thấp. Tuy nhiên, với sự hỗ trợ từ các 

https://us.gsk.com/en-us/media/press-releases/2016/gsk-unveils-campaign-to-help-prevent-meningitis/
https://us.gsk.com/en-us/media/press-releases/2016/gsk-unveils-campaign-to-help-prevent-meningitis/
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tổ chức quốc tế như GAVI và WHO, việc 

giảm chi phí và mở rộng khả năng tiếp cận 

vắc xin có thể là hướng đi trong tương lai. 

Nhìn chung, quy trình sản xuất vắc 

xin MenB đã và đang đối mặt với nhiều thách 

thức từ cấu trúc sinh học phức tạp của vi 

khuẩn cho đến yêu cầu về công nghệ sản xuất 

hiện đại. Tuy nhiên, nhờ các bước tiến trong 

công nghệ tái tổ hợp và quy trình sản xuất 

tinh vi, vắc xin MenB có tiềm năng trở thành 

một trong những biện pháp quan trọng nhất 

để phòng ngừa bệnh viêm màng não mô cầu 

trong tương lai. 

Quy trình sản xuất vắc xin não mô cầu 

tuýp B (MenB) hiện nay, dù đã đạt được 

nhiều tiến bộ vượt bậc nhờ vào công nghệ tái 

tổ hợp, vẫn gặp không ít thách thức và yêu 

cầu sự đầu tư lớn cả về chi phí lẫn kỹ thuật. 

Một trong những thách thức lớn nhất là cấu 

trúc polysaccharide của MenB tương đồng 

với acid polysialic ở người, khiến việc kích 

hoạt phản ứng miễn dịch mà không gây ra 

phản ứng tự miễn trở nên khó khăn hơn. Công 

nghệ reverse vaccinology đã giúp giải quyết 

vấn đề này bằng cách tập trung vào việc phân 

tích bộ gen vi khuẩn để xác định các protein 

bề mặt có khả năng tạo ra đáp ứng miễn dịch 

an toàn. 

Tuy nhiên, dù công nghệ tái tổ hợp đã 

mang lại những hiệu quả nhất định trong sản 

xuất, việc sử dụng các protein tái tổ hợp như 

fHbp, NadA và NHBA không chỉ đòi hỏi quy 

trình tinh lọc phức tạp mà còn làm tăng chi 

phí sản xuất lên đáng kể. So với các loại vắc 

xin não mô cầu tuýp A, C, Y và W135, vắc 

xin MenB có chi phí sản xuất cao hơn do đòi 

hỏi kỹ thuật phức tạp và thử nghiệm lâm sàng 

rộng rãi. Điều này là một trong những nguyên 

nhân khiến tỷ lệ tiêm chủng MenB tại nhiều 

quốc gia vẫn chưa đạt mức phổ biến cao, đặc 

biệt là ở các nước thu nhập thấp. 

Khó khăn trong sản xuất vắc xin 

MenB không chỉ ảnh hưởng đến việc cung 

cấp vắc xin, mà còn làm giảm đáng kể tỷ lệ 

tiêm chủng tại nhiều quốc gia. Trong khi các 

vắc xin não mô cầu týp A, C, Y, và W135 đã 

đạt được tỷ lệ tiêm chủng cao, MenB lại chậm 

hơn do các vấn đề về chi phí và thời gian phát 

triển. So sánh giữa các quốc gia phát triển và 

đang phát triển cũng cho thấy sự chênh lệch 

rõ ràng, với các nước phát triển có tỷ lệ tiêm 

chủng cao hơn nhờ vào sự hỗ trợ mạnh mẽ về 

kinh tế và hạ tầng y tế [8]. 

Mặc dù vậy, với nhu cầu ngày càng 

tăng tại các khu vực có tỷ lệ mắc bệnh MenB 

cao, cùng với sự hỗ trợ từ các tổ chức quốc tế 

như WHO và GAVI, tương lai sản xuất vắc 

xin MenB vẫn hứa hẹn nhiều cơ hội phát 

triển. Các tiến bộ trong công nghệ sinh học, 

như công nghệ mRNA và CRISPR, có tiềm 

năng cải thiện quy trình sản xuất, giảm chi 

phí và nâng cao hiệu quả bảo vệ của vắc xin. 

Ngoài ra, sự ra đời của vắc xin đa giá cũng 

giúp giảm số lượng mũi tiêm cần thiết, từ đó 

góp phần tăng cường tỷ lệ tiêm chủng và mở 

rộng khả năng tiếp cận vắc xin MenB trên 

toàn cầu [19]. 
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Mặc dù MenB đã có những bước tiến 

đáng kể trong việc phát triển, các rào cản về 

sản xuất và phân phối vẫn còn hiện hữu. Việc 

giảm chi phí sản xuất và tăng cường hỗ trợ từ 

các tổ chức quốc tế sẽ là chìa khóa để tăng tỷ 

lệ tiêm chủng MenB trên toàn cầu. 

Những số liệu này cho thấy rằng mặc 

dù MenB là một loại vắc xin thiết yếu trong 

việc ngăn ngừa bệnh viêm màng não týp B, 

các khó khăn về cấu trúc, chi phí, và quy trình 

phê duyệt đã ảnh hưởng đáng kể đến việc sản 

xuất và khả năng tiếp cận của nó trên toàn thế 

giới. 

Tương lai của việc sản xuất và phân 

phối MenB dự kiến sẽ có những cải tiến về 

công nghệ tái tổ hợp, giúp giảm chi phí và 

tăng khả năng tiếp cận. Tuy nhiên, nếu không 

có sự hỗ trợ về kinh tế và chính sách, các 

quốc gia thu nhập thấp vẫn sẽ gặp khó khăn 

trong việc đưa vắc xin này vào chương trình 

tiêm chủng quốc gia. 

5. Kết luận 

Khó khăn trong sản xuất vắc xin não 

mô cầu týp B đã và đang ảnh hưởng lớn đến 

giá thành của vắc xin này. Cần có các biện 

pháp khắc phục như giảm chi phí sản xuất, 

cải tiến công nghệ, và tăng cường hỗ trợ từ 

các tổ chức quốc tế để đảm bảo rằng vắc xin 

này có thể đến tay nhiều người hơn, đặc biệt 

ở các quốc gia thu nhập thấp. Tương lai của 

vắc xin MenB có thể sẽ cải thiện, nhưng để 

đạt được điều đó, cần có sự đầu tư và hợp tác 

liên tục từ cả cộng đồng y tế và chính phủ các 

nước.  
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