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Tém tit: Vic xin ndo méd ciu typ B 1a mdt thanh tyu quan trong trong viéc ngan nglra bénh viém mang

ndo do vi khuén Neisseria meningitidis typ B gdy ra. Tuy nhién, qua trinh san xuét vic xin nay d6i mat véi

nhiéu kho6 khin do céu trac phirc tap va nhirng thach thirc trong viéc phat trién vic xin tai t6 hop. Nghién

ctru nay danh gi4 tic dong ctia nhitng khé khin trong san xudt MenB dan dén tinh trang thiéu vic xin cho

chuong trinh tiém chiing. Ching t61 tién hanh phan tich cac tai liéu khoa hoc va dit liéu thyc tién lién quan

dén MenB, tir d6 nhan dién cac yéu to anh hudng dén kha nang ti€p can va ty 1€ ti€m ching vac xin MenB

s0 v6i cac loai véc xin khac nhu typ A, C, Y, va W135.

Tiwr khoa: Nao mo cau typ B, san xudt, gid ca, ty l¢ tiém chung

1. Pt van dé

Bénh viém mang ndo do ndo md cau
typ B (MenB) 1a mot vin dé y té cong cong
quan trong. Vic xin MenB ra doi nham kiém
soat sy lay lan ctia bénh, nhung viéc san xuét
MenB gip nhiéu thach thirc hon so vdi cac
loai véc xin khac nhu typ A, C, Y va W135.
Diéu nay dan dén sy cham tré trong viéc cung
cép vic xin va han ché kha ning tiép can tai
nhiéu qudc gia. Bai bao nay danh gia cac kho
khin trong san xuat MenB va tac dong cia
chung dén viéc cung cap vic xin va kha ning
tiép can tiém chung ddi v6i vac xin nay.
2. Phwong phap nghién ciru

Trong bai bao nay, chang t6i str dung
phuong phap téng quan tai liéu. Phuong phap

nghién ctru dugc thuc hién bang quy trinh xéac

dinh, loai bo va chon lgc tai liéu theo hudng
dan PRISMA véi cac buée cu thé nhu sau:
Téng s6 tai liéu xac dinh ban dau 1a 50 tai
ligu. Céc tai liéu dugc xéac dinh qua céc co s&
dir liéu nhu PubMed, Google Scholar, céac
bédo cdo cua WHO, ECDC va cac tap chi uy
tin trong Iinh vuc vac xin va dich t& hoc dua
trén cac tir khoa lién quan dén "vic xin
MenB", "Kho khén va thach thic trong san
xuat", "ty 1é tiém chiing vic xin ndo mo cau".
S4 tai liéu xem xét theo tiéu dé va tom
tat 1a 40 tai liéu. Trong qua trinh sang loc so
b, muoi tai liéu bi loai boé do khong lién quan
tryc tiép dén vac xin MenB hodc qua trinh san
xuét véc xin (chil yéu tap trung vao cc bénh
khéc hodc vic xin cho cic nhom vi khudn

khac). Muoi tai liéu bi loai bo sau khi xem
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Xét theo tiéu dé va tom tat, trong d6 5 tai liu
khéng tap trung vao vic xin MenB ma chu
yéu nghién ctru vé cac typ vi khuan khac nhu
A, C, Y va W135. Ba tai liéu lién quan dén
cac phuwong phap san xuit vic xin nhung
khong dé cap dén cong nghé tai t6 hop hoic
cAu tric protein bé mit cia MenB. Hai tai liéu
bi loai bd do khong cé du dir li¢u thir nghiém
1am sang hodc thong tin chi tiét vé hiéu qua
véc xin.

Cac tai liéu duoc xem xét déy dula2s
tai liéu dya trén cac tiéu chi tinh cap nhat, do
tin cdy, va su pht hop véi ndi dung bai viét.
Sau khi doc k¥ toan van, 25 tai liéu dugc chon
dé phén tich sau hon. Céc tai liu nay dugc
chon dua trén cac ti€u chi sau: Lién quan truc
tiép dén vac xin MenB (bao gdm céc nghién
clru vé céu trac protein bé mat, cong nghé tai
t6 hop, thir nghiém 1am sang, hiéu qua vac
xin va thach thirc trong san xuét). Nghién ctru
da dugc xuit ban trong vong 5 nim qua (uu
tién cac bai viét méi nhat dé dam bao cap nhat
voi cac tién bo khoa hoc). Chét luong va do
tin cay (uu tién cac bai bao da dugc dang trén
cac tap chi uy tin, dugc trich din nhiéu va co
tinh hoc thuat cao).

Chutng t61 da chon 9 tai liéu chuyén
sau, dugc danh gia c6 nd1 dung lién quan truc
tiép dén thach thirc san xuat MenB va ty 1¢
tiém chung tai cac khu vuc khéac nhau. Ly do
chon 9 tai liéu nay 13 vi ching cung cap dit
liéu cu thé vé cac yéu t k¥ thuat, kinh té va
x4 hoi tac dong dén san xuét va phan phdi véc

xin MenB.
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Hinh 1. So @6 lua chen tai liéu nghién ciru theo PRISMA

3. Két qua

Trén thé gidi hién nay c6 4 vac xin
nio mod cau typ B luu hanh 1a VA
MENGOC BC (Cu Ba), Bexsero (Bi),
Trumenba (My) va Penbraya (My).
Trong d6 VA MENGOC BC 1a vic xin
typ B dau tién trén thé gidi dugc san xuat
tai Cu Ba. Vic xin nay dya trén cac
protein mang ngoai Outer membrane
vesicles (OMV) da an toan va hiéu qua
trong viéc kiém soat dich bénh do vi
khuén gy ra. Tuy nhién, viéc st dung cac
loai vic xin OMV nay dé chéng lai bénh

viém mang nao mo cau nhom huyét thanh

B con han ché do tinh chat bao vé dic
hiéu cia timg chung va thiéu hiéu qua
nhit quan ¢ tré nho va hién nay chi luu
hanh & Cu Ba, Viét Nam va mét sd nuée
Chau My La Tinh. Do d6 trong khuon
kho bai bao nay chung t6i dé cap dén
thuat ngit Men B 13 néi dén cac vic xin
nio md cau typ B thé hé moi nhu
Bexsero, Trumenba.

Qua trinh san xut vic xin MenB
d6i mat v6i nhiéu thach thie ky thuat va
kinh té hon so v&i cac loai véc xin ndo mo
cautyp A, C, Y, va W135. Cac yéu td anh

huong chu yéu bao gdbm:
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3.1 Khé khan do qui trinh sin xudt va chi
phi sin xudt

Trude tién 1a do cdu trac phuc tap cua
polysaccharide cia vi khuan Neisseria
meningitidis typ B v6i thanh phan chu yéu 1a
axit sialic (sialic acid), c6 cau trac twong tu
v6i cac té bao than kinh ctia con nguoi, khién
viéc kich hoat mot phan ung mién dich bao
vé tré nén phic tap hon. Do su twong dong
nay, hé mién dich cta co thé khong dé dang
nhan dién polysaccharide typ B 1a yéu t6
ngoai lai dé chong lai, din dén viéc phat trién
véc xin khé khin hon so véi cac typ khéac (A,
C, Y, WI135). Piéu nay giy ra thach thuc
trong viéc phat trién vic xin ma khong gay ra
phan ng ty mién. Pé vuot qua thach thirc
nay, vic xin MenB duoc thiét ké dua trén cac
protein bé mit c6 kha ning kich thich phan
g mién dich. Tuy nhién, cic protein bé mat
ctia né lai rat khac nhau, va viéc thiéu thong
tin vé cac protein bé mat khién viéc phat trién
vac-xin trd nén cuc ky kho khan. Do d6, Rino
Rappuoli va cac nha khoa hoc khiac da
chuyén sang thiét ké mot loai vac-xin bang
phuong phép vic xin hoc ngugc (reverse
vaccinology) [3]. Vic xin hoc nguoc 1a mot
céi tién cuia vic-xin hoc sir dung cac phuong
phap tin sinh hoc va dugc Iy hoc nguoc, dugc
tién phong bai Rino Rappuoli va 1an dau tién
dugc st dung chéng lai vi khuan nfio mo cau
nhom huyét thanh B [4]. Theo d6, toan bo bo
gen gay bénh cua MenB duoc sang loc bang
cac phuong phép tin sinh hoc dé tim gen. Mot

s0 dac diém ma cac gen dugc theo doi co thé

chi ra tinh khang nguyén va bao gdm céc gen
mad hdéa cho cac protein cdvi tri ngoai
bao , cac peptit tin hiéu va céc epitope té bao
B [5]. Gen d6 duoc loc dé tim cac thudc tinh
mong mudn c6 thé tao ra cic vic-xin tot
nhu cac protein mang ngoai . Khi cac ung
vién duogc xac dinh, chung dugc san xuét va
dugc thir nghiém trén dong vat [4]. Vic-xin
hoc nguogc hiéu qua hon nhiéu so véi vic-xin
hoc truyén théng tuy nhién no doi hoi phai
nuoi céy mot lugng 16n céc vi sinh vat cu thé
cling nhu cac xét nghiém trong phong thi
nghiém mé rong. Pau tién can phai giai trinh
tu bo gen MenB, sau d6, quét bo gen da gidi
trinh ty dé tim cac khang nguyén tiém ning.
C6 dén hon 600 khang nguyén c6 thé, dugc
thr nghiém bang cach biéu hién
trong Escherichia coli (E. coli). Cac khang
nguyén c6 thé ap dung pho bién nhat da duoc
st dung trong céc loai vic-xin nguyén mau.
Mot s6 dd chimg minh 14 tao duge mién dich
bao v¢ ¢ chudt, tuy nhién, riéng cac protein
nay khong twong tac hiéu qua véi hé thong
mién dich cta con ngudi do khong tao ra
phan tng mién dich tdt dé dat duoc kha nang
bao vé. Sau do, béng cach b sung cac tui
mang ngoai chua lipopolysaccharides tir qua
trinh tinh ché cac bong nudc cia vi khuan
gram am. Viéc bo sung chit bo trg nay (trudc
day duoc xac dinh bang cach st dung cac
phuong phap tiém chung thong thuong) da
ting cudng phan tng mién dich 1én murc can
thiét. Sau do, vac-xin da dugc chimg minh 1a

an toan va hi€u qua ¢ nguoi truong thanh.
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Nhu vy, viéc san xuét vic xin MenB
st dung céc protein tai t6 hop, chiang han nhu
fHbp, NadA, va NHBA, phai trai qua quy
trinh tinh ché phtc tap. Trudc hét, can phai
xac dinh trinh ty bd gen cua N. meningitidis
nhém huyét thanh B dé phat trién vic xin
nhém huyét thanh B hiéu qua. Su sin c6 cta
trinh ty b gen vi khuan cho phép xac dinh
cac protein mang ngoai tiép xtc véi bé mat
duge bao ton cia cac chung nhém huyét
thanh B vén 1a myc tiéu cta cic khang thé
diét khuan. Cong thirc vac xin hién tai hoic
vic xin rMenB+OMV NZ dua trén ba loai
protein: i) protein lién két yéu té H (fHbp), ii)
Neisseria adhesin A (NadA) va iii) Khang
nguyén lién két Neisserial Heparin (NHBA)
hodc 287. Pé ting danh gia hiéu lyc cia dap
tmg mién dich va dé tao diéu kién thuan loi
cho viéc san xuét vac xin quy mé 16n, protein
fHbp di dugc két hop vé&i protein phu
GNA2091 (936) va protein 287 di duoc két
hop v6i GNA1030 (953), dé tao ra hai protein
téng hop. Ngoai ra vac xin con chira OMV ¢6
nguon goc tir chung New Zealand. Cac
protein mang ngoai (OMV) dugc chiét xuét
tir mang vi khuan cta Neisseria meningitidis
(N. meningitidis) ching huyét thanh B
NZ98/254 va ba khang nguyén bé mat té bao
N. meningitidis; Protein 961c, Protein 287-
953, Protein 936-741 duoc san Xuat trong E.
coli bang cong nghé DNA tai t6 hop. Qua
trinh nay yéu cau nghién ctru chuyén sau vé
sinh hoc phan tir, thiét ké protein va thu

nghi¢m lam sang d€ dam bao hi¢u qua. Viéc

tao ra nhitng protein tai to hop nay tir vi
khuan hoic té bao chu (nhu vi khuan E. coli,
té bao nidm men, hodc té bao dong vat co Vi)
thuong mat nhiéu thoi gian va doi hoi ky
thuat sinh hoc phtrc tap. Trong khi do, véc xin
polysaccharide chi can chiét xudt cac
polysaccharide tir vo vi khuan. Quy trinh nay
don gian hon vé k¥ thuat, khong can thiét ké
hoac tai hop cac loai protein [4-6]. Bén canh
d6, san xudt protein tai t6 hop doi hoi str dung
cong nghé sinh hoc phuc tap dé chén cac gen
ma hoa protein khang nguyén vao vi khuan,
té bao nAm men hoic cac té bao dong vat. Sau
d6, can phai t8i wu hoa diéu kién nudi céy va
thu hoach protein. Cac budc ndy yéu cau sy
gidm sat va kiém soat chat ché dé dam bao
tinh tinh khiét va hiéu qua cubi cling cta san
pham. Trong khi d6, qué trinh chiét xuat va
tinh loc polysaccharide tir vi khuan cé thé
dugc thuc hién nhanh chong va it phuc tap
hon. Khong can k¥ thuat tai t6 hop gen, giup
giam chi phi san xuét. [1,7].
3.2 Kh6 khdn do chi phi sin xuit cao

Theo mot bao cao cua
GlaxoSmithKline, chi phi cho qua trinh phat
trién protein tai t6 hgp chiém khoang 60-70%
tong chi phi san xuat vac xin MenB. Hiéu qua
ciia cong nghé tai to hop: Trong céac thir
nghiém 1am sang d6i véi vac xin Bexsero,
mirc d6 bao vé chdng lai cac dong MenB phd
bién dat khoang 82-91%. Tuy nhién, bién thé
di truyén cta vi khuan cé thé 1am giam tinh
hiéu qua nay khi cac dong méi xuat hién
[8,9].
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Chi phi san xuat cao ctia cong nghé tai
t6 hop: Chi phi san xuit trung binh cho mét
lidu vic xin MenB (nhu Bexsero) dao dong
tur 160-200 USD tai cac thi trudong lon nhu
My¥ va Chau Au. Trong khi d6, chi phi cho
cic vic xin ndo md ciu tuyp A, C, Y, va
W135 thuong chi tir 80-120 USD/miii. Piéu
nay phan nao giai thich 1y do tai sao vic xin
MenB it pho bién hon & cac qudc gia ¢ thu
nhap thip. Theo mot wdc tinh tir t6 churc
Pharmaceutical Research and Manufacturers
of America (PhRMA), chi phi trung binh d¢
phat trién mot loai vic xin méi tir giai doan
nghién ciru dén thir nghiém 1am sang va phé
duyét co thé 1én dén 1,5 ty USD. Qué trinh
phat trién vic xin MenB, véi cic yéu cau vé
thir nghiém va phat trién protein tai to hop,
con phic tap hon, dan dén chi phi ting cao
[9,10]. Chi phi san xuat MenB dao dong tir
250-300 triéu USD cho céc budc phat trién
va san xuat ban dau, trong khi chi phi cho céac
loai véc xin ndo mé cau khac nhu typ A hoic
C chi khoang 180-220 triéu USD. Su chénh
1éch nay xuét phat tir viéc phai sir dung cong
nghé tai t6 hop phtc tap, cung v6i quy trinh
kiém dinh dit d6 hon do cac nguyén vat liéu
nhu khang nguyén khang thé chuan gia thanh
cao va khé mua dugc trén thi truong, phai dat
mua riéng hodc ty san xuit voi chi phi cao
hon. Ngoai cac thir nghiém kiém tra chat
lugng thong thuong, viéc xac dinh dac tinh
dd duoc tién hanh trén cac khdi protein bao
gdm giai trinh tu axit amin, phan tich khi

lwong phan tir thir nghiém bang cach truyén

tryc tiép vao may quang phd khdi ttr cuc ESI-
g-Tof phun di¢n. Phan tich SDS- PAGE trong
diéu kién khir duge st dung dé xac dinh do
tinh khiét va tinh toan ven cua protein sb
lugng lon. Loai trir kich thudc-Phuong phéap
sic ky long hiéu ning cao (SE-HPLC) duogc
stt dung dé xac dinh d6 tinh khiét. Nong do
protein SBA dugc st dung dé dinh luong
protein téng s6 trong quéa trinh kiém soat,
XUat xudng va nghién ciru d6 6n dinh ciia san
pham. SDS — page va Western blot dugc sir
dung dé nhan dang. ELISA HCP dugc st
dung dé dinh lugng HCP du [10].

Tai Viét Nam, cdc nha san xuét vic
xin dia phuong, nhu Vién Vic xin va Sinh
pham Y t& (IVAC) va Céng ty Vic xin va
Sinh pham s6 1 cing nhiéu nha san xuat, da
phat trién nhiéu loai vic xin trong nudc, bao
gdm cac vac xin c6 cong nghé tai to hop nhu
Viém gan B. Tuy nhién, viéc san xuét vic xin
MenB van chua duoc tién hanh noi dia hoa
do céc kho khin do Cong nghé tai to hop
phirc tap hon. Cac khang nguyén tai to hop
ctia MenB duoc phat trién thong qua “vic xin
nguoc”. Bude dau tién trong qua trinh nay 1a
hoan thién trinh tu bd gen ciia mam bénh
quan tdm. Mot s6 thuat toan da duoc su dung
dé xac dinh cac protein gia dinh trén bé mat
té bao hodc cac protein duogc tiét ra c6 kha
nang tao ra phan tmg khang thé & vat chu la
con ngudi. P6i voi Meningococci thude
nhom huyét thanh B, hang trim tng cir vién
vac xin tiém ning di duoc xac dinh bang

phuong phap tin sinh hoc. Budc tiép theo
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trong quy trinh 14 san xuét protein tai to hop
& Escherichia coli, tinh ché ching va st dung
1am chat gy mién dich ¢ chuét. Huyét thanh
mién dich dugc thu thap va thir nghiém vé
kha nang lién két voi bé mat té bao MenB va
hoat tinh diét khuan trong éng nghiém. Cac
protein c6 hiéu gia cao trong tit ca cac xét
nghiém dugc dua vao giai doan danh gia cudi
cung, danh gia mic do bién doi trinh tu
protein trong cic protein nay trén mot sd
luong 16n céc phan 14p MenB. Tu qua trinh
sang loc quy mo 16n nay, da chon loc duoc ba
g clr vién vic xin méi dap ung tat ca cac
ti€u chi. Viét Nam hién chua c6 du co sé ha
tang va cong nghé can thiét dé phat trién vic
xin tai t6 hop nhu MenB. Viéc nghién ctru va
san xuat MenB yéu cau cac thiét bi cong nghé
sinh hoc cao cap, von dau tu 16n, va ngudn
nhan lyc chuyén mén cao. Cac nha san xuét
trong nudc chua dat dugc cac tiéu chuan nay,
khién cho viéc nhap khau la giai phap duy
nhét. Chi phi phat trién cao: Theo mot nghién
ctru cua Pai hoc Y Dugce TP.HCM, viéc phat
trién vic xin MenB tai Viét Nam udc tinh sé
can khoang 300-400 triéu USD, gip dbi so
v6i chi phi phat trién vac xin ndo mé cau typ
A hoic C [9,10]. Diéu nay da gy kho khin
16n cho viéce trién khai nghién ctru va san xudt
ndi dia vic xin MenB.

Nhu vay qué trinh phat trién san xuat
ctia MenB lau cong voi chi phi san xuit va
gia thanh cao ctia MenB di anh huong dén
kha ning tiép can véc xin nay tai nhiéu qudc

gia, dac bi¢t 1a cac nudc thu nhap thép va

trung binh. Ty I¢ tiém chung MenB tai cac
nude phét trién nhu My va cac qudc gia chau
Au dat tir 75-85% nhd cac chuong trinh y té
hd trg manh mé& va c6 kha nang chi tra cao.
Nguoc lai, tai cac nude thu nhap thép, ty 1¢
tiém ching MenB chi ¢ mac 15-30%.

Mot bao céo tir T6 chire Y té Thé gi6i
(WHO) nam 2021 cho thiy, cic qudc gia tai
Chau Phi va Pong Nam A gip khé khan trong
viéc tiép can MenB vi chi phi cao va thiéu sy
hd trg tir cac chuong trinh y té toan cau. Tai
nhiing khu vuc nay, bénh viém mang nao do
typ B van 1a nguyén nhan gay tir vong cao,
v6i ty 18 mac bénh 1én dén 12-15% trong cac
dot bung phat dich [11].

Theo mdt bao cdo cia Bo Y té Viét
Nam vio nam 2022, ty 1¢ tiém ching véc xin
MenB tai Viét Nam rat th:?ip, chi dat 15-20%
& cac thanh ph 16n va dudi 10% tai cac khu
vuc ndng thén va mién nai. Piéu nay cha yéu
do: Chi phi cao: Mét liéu vic xin MenB tai
Viét Nam c¢6 gia tir 300.000 - 1.600.000 VND
(twong duong khoang 35-50 USD) [12]. Chi
phi cao 12 mét rao can d6i voi phan 16n dan
s6, dic biét 1a & cac ving c6 thu nhap thap.
Thiéu sy hd trg tir cic chuong trinh tiém
ching qudc gia: Hién tai, MenB khong dugc
bao gém trong Chuong trinh Tiém chiing M&
rong (EPI) cua Viét Nam, nghia la cac gia
dinh phai ty tra chi phi cho véc xin nay, gay
kho khan cho nhiéu ngudi dan. [11,12].

MenB khong c6 trong chuong trinh
tiém ching mé rong ctia hau hét cac quéc gia

trén thé gi6i cling 1a nguyén nhan chinh din
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dén gi4 vic xin nay cao hon so v6i mit bang
chung vi cac hing phai b ra chi phi rat 16n
cho viéc quang b4, tiép thi san pham. Piéu
ma hau hét cac véc xin khac dugc giam thiéu.
Chi tinh nam 2017, Pfizer da chi hon 21 triéu
d6 la vao cac quang cdo tra phi cho vac-xin,
theo sb liéu do Kantar Media, mot cong ty
theo ddi quang cdo da phuong tién, luu gitr.
Con GlaxoSmithKline chi khoang 7,9 tri¢u
d6 la, trong d6 chua tinh dén nhimg chi phi
khéc nhu nang cao nhan thic vé bénh viém
mang ndo va cac chién dich truyén thong xa
hoi dang dién ra do GlaxoSmithKline thyc
hién, mot "nd luc dang ké" nhung "khong hé

re" [11].

4.Ban luan

Két qua nghién ciru va quy trinh san
xuét vic xin ndo mé cau tuyp B (MenB) hién
nay cho thdy nhiéu budc tién vuot bac, dic
biét 1a viéc ap dung cong nghé tai to hop dé
khic phuc cac thach thirc lién quan dén cu
trac polysaccharide cia vi khuan MenB. Tuy
nhién, nhimng thach thirc vé mit k¥ thuat va
sinh hoc van dit ra nhiéu cau hoi va yéu cau
vé cach tiép can trong tuong lai.

Mot trong nhitng khé khan 16n nhat
trong qua trinh san xuat vac xin MenB 13 cau
tric polysaccharide cua vi khuan, von tuong
tu véi acid polysialic & nguoi, khién viéc phat
trién mot phan ing mién dich an toan trd nén
phuc tap. Viéc st dung cong ngh¢ reverse
vaccinology dd mé ra giai phap thay thé, giup

xdac dinh cac protein bé mat cua vi khuan, nhu

fHbp, NadA va NHBA, ma khong can dyua
vao polysaccharide. Pay 1a mot budc tién
quan trong trong viéc tao ra vic xin an toan
va hiéu qua hon, vi né tranh nguy co tyr mién
dich, vin d& phd bién trong qua trinh phat
trién cac vic xin dua trén polysaccharide.

Qua trinh tai t6 hop protein va tinh
ché ciing dong vai trd quan trong trong viéc
dam bao chat lwong va tinh hiéu qua cua vic
xin. Tuy nhién, cac giai doan san xuat nay
thudng yéu cau quy trinh phtc tap va ton
kém. Diéu nay 1y giai tai sao chi phi san xuat
véc xin MenB cao hon so véi cac vac xin cho
cac tuyp ndo mo cau khac (A, C, Y, W135).
Mic du quy trinh san xuat hién nay da tuong
ddi 6n dinh, sy xuét hién cua cac bién thé di
truyén cia MenB c6 thé 1am giam hiéu qua
béo vé cta vic xin. Do d6, can c6 hé théng
giam sat va nghién ctru khong ngimg dé déap
g nhanh chéng véi cac bién thé nay.

Céc thr nghiém 1am sang cho thay
tinh an toan va hiéu qua cao cia vic xin
MenB, vdi ty 1& bao vé 1én dén 91% [16]. Tuy
nhién, ty 1& gip phan tng phu nhe ciing can
dugc theo doi chat ché trong qua trinh s
dung rong rdi. Quy trinh kiém dinh chat
luong nghiém ngit sau san xudt 13 yéu tb then
chét dé dam bao rang cac 16 véc xin dap ng
du tiéu chudn an toan va hiéu qua trudc khi
dugc phan phoi.

Thuc té, chi phi san xuit va quy mé
phan phdi toan cau 13 mot rao can 16n ddi véi
viéc phd bién vic xin MenB ¢ cac quc gia

thu nhép thip. Tuy nhién, v6i sy hd tro tir cac
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td chirc quéc t& nhu GAVI va WHO, viéc
giam chi phi va mo rong kha ning tiép can
véc xin ¢6 thé 1a hudng di trong twong lai.

Nhin chung, quy trinh san xuit vic
xin MenB d va dang d6i mat voi nhiéu thach
thire tir cdu tric sinh hoc phirc tap cua vi
khuan cho dén yéu ciu vé cong nghé san xudt
hién dai. Tuy nhién, nhd cac budc tién trong
cong nghé tai to hop va quy trinh san xuét
tinh vi, vdc xin MenB c6 tiém ning trd thanh
mot trong nhitng bién phap quan trong nhat
dé phong ngira bénh viém mang nio mo ciu
trong tuong lai.

Quy trinh san xuét vic xin ndo mé cau
tuyp B (MenB) hién nay, du da dat dugc
nhiéu tién bd vugt bac nho vao cong nghé tai
t6 hop, van gip khong it thach thirc va yéu
cau sy dau tu 16n ca vé chi phi 13n k¥ thuat.
Mot trong nhiing thach thirc 16n nhét 13 cdu
tric polysaccharide ciia MenB twong dong
vé6i acid polysialic & nguoi, khién viéc kich
hoat phan tmg mién dich ma khong giy ra
phan tmg ty mién tré nén khé khin hon. Cong
nghé reverse vaccinology da giup giai quyét
véan dé nay bang cach tap trung vao viéc phan
tich bd gen vi khuan dé xac dinh céc protein
bé mat ¢ kha nang tao ra dap ing mién dich
an toan.

Tuy nhién, di céng nghé tai to hop da
mang lai nhitng hiéu quéa nhét dinh trong san
Xuét, viéc st dung cac protein tai to hop nhu
fHbp, NadA va NHBA khong chi doi hoi quy
trinh tinh loc phtrc tap ma con lam tang chi

phi san xuat 1én dang ké. So vdi cac loai vac
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xin nfo md ciu tuyp A, C, Y va W135, véc
xin MenB c¢6 chi phi san xuét cao hon do doi
hoi ky thuat phire tap va thir nghi¢ém lam sang
rong rii. Piéu nay 1 mot trong nhirg nguyén
nhan khién ty 1& tiém ching MenB tai nhiéu
qudc gia van chua dat mutrc phd bién cao, dic
biét 1a ¢ cac nudce thu nhép thap.

Kho khin trong san xudt vic xin
MenB khong chi anh huéng dén viéc cung
cap vic xin, ma con lam giam dang ké ty 1¢
tiém chung tai nhidu qudc gia. Trong khi cac
vic xin ndo mo ciu typ A, C, Y, va W135 da
dat duogc ty 1€ tiém ching cao, MenB lai cham
hon do cac van dé vé chi phi va thoi gian phat
trién. So sanh giita cac qudc gia phét trién va
dang phat trién cling cho thiy su chénh léch
1d rang, voi cac nudc phat trién co ty 1& tiém
chung cao hon nho vao su hd trg manh mé vé
kinh té va ha ting y té [8].

Mic du vay, v6i nhu cdu ngay cang
tang tai cac khu vuc co ty 1€ méc bénh MenB
cao, cung vdi sy hd tro tir cac td chire quéc té
nhu WHO va GAVI, tuong lai san xuat véc
xin MenB van htra hen nhiéu co hoi phat
trién. Céc tién bod trong cong nghé sinh hoc,
nhu céng nghé mRNA va CRISPR, c6 tiém
nang cai thién quy trinh san xuat, giam chi
phi va nang cao hiéu qua bao vé ctia véc xin.
Ngoai ra, su ra doi cta vic xin da gia ciing
gitip giam s lugng mili tiém can thiét, tir 6
gop phan tang cuong ty 1¢ tiém ching va mo
rong kha nang tiép can vic xin MenB trén

toan cau [19].
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Mic dit MenB di c6 nhitng budc tién
dang ké trong viéc phat trién, cc rao can vé
san xut va phan phdi van con hién hiru. Viéc
giam chi phi san xut va ting cuong hd tro tir
cac td chirc qudc té s& 1a chia khoa dé ting ty
1¢ tiém chung MenB trén toan cau.

Nhitng s6 liéu ndy cho thdy ring mic
di MenB 1a mot loai vic xin thiét yéu trong
vi€c ngan ngira bénh viém mang nao typ B,
céc kho khin vé ciu trc, chi phi, va quy trinh
phé duyét d anh huong dang ké dén viéc san
xuat va kha nang tiép can ctia nd trén toan thé
gioi.

Tuong lai cta viéc san xudt va phan
phéi MenB duy kién s& c6 nhitng cai tién vé
cong nghé tai t6 hop, gitip giam chi phi va
tang kha ning tiép can. Tuy nhién, néu khong
¢6 su hd tro vé kinh té va chinh sach, cac
qudc gia thu nhap thap van s& gap kho khin
trong viéc dua vic xin nay vao chuong trinh

tiém chung quoc gia.

5. Két luin

Khé khan trong san xuat vic xin nio
mo ciu typ B di va dang anh huong 16n dén
gia thanh cua vic xin nay. Céan co cac bién
phap khic phuc nhu giam chi phi san xuét,
cai tién cong ngh¢, va ting cuong hd tro tir
cac t6 chirc qubc té dé dam bao rang véc xin
nay co6 thé dén tay nhiéu ngudi hon, dic biét
& cac qudc gia thu nhap thap. Tuong lai ctia
vic xin MenB ¢6 thé s& cai thién, nhung dé
dat duge diéu do, can co sy dau tu va hop tac
lién tuc tir ca cong déng y té va chinh phu cac

nudc.
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