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Abstract: Following the COVID-19 pandemic, mRNA technology has expanded from a
platform used primarily for infectious-disease vaccines into a broader biopharmaceutical platform.
Major post-pandemic directions include next-generation vaccines, personalized cancer vaccines,
and protein-replacement therapies. This structured narrative review examined publications indexed
in PubMed/Medline, Scopus, and Web of Science from 2005 to 25 August 2026, National Library of
Medicine and regulatory sources were consulted when updated clinical or regulatory status was
required. Of 185 records initially identified, 22 scientific publications were included in the main
synthesis. The evidence indicates that mRNA platforms offer important advantages in rapid design,
partial standardization of manufacturing processes, and adaptability to precision medicine. Post-
COVID-19 development has extended to RSV, seasonal influenza, combination vaccines, cancer, and
selected inherited metabolic disorders. Important challenges nevertheless remain, including RNA
instability, lipid nanoparticles delivery efficiency and safety, tissue targeting, repeated dosing,
quality control, and manufacturing costs. For Vietnam, the review proposes a staged capability
pathway encompassing mRNA design and bioinformatics, LNP formulation and analytical testing,
preclinical and clinical development, and ultimately manufacturing. These priorities are presented
as evidence-informed strategic implications rather than conclusions from a formal assessment of

Vietnam's current national capacity.
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Personalized cancer vaccines.

1. Pit véan dé

Cong ngh¢ mRNA (messenger RNA) sur
dung RNA thong tin dé hudng din té bao tong
hop protein dich ma khéng can tich hop vat liéu
di truyén vao hé gene. Nho kha ning thay doi
nhanh trinh ty ma hoéa va st dung quy trinh san
xuét c¢6 thé chuan hoa & nhidu cong doan, mMRNA
duoc xem 1a mot nén tang c6 tinh linh hoat cao
trong phat trién vaccine va thudc sinh hoc (Pardi
et al., 2018; Sahin et al., 2014). Pai dich
COVID-19 da tao budc ngoat ddi véi cong nghé
nay. Cac vaccine BNT162b2 va mRNA-1273
chimg minh ring san phdm mRNA c6 thé duoc
phat trién, san xuat va trién khai trén quy mé 16n
trong thoi gian ngén, déng thoi mo rong niém tin
vao kha ning tmg dung cia nén tang mRNA
ngoai linh vyc COVID-19 (Baden et al., 2021;
Polack et al., 2020). Sau dai dich, nghién ctu

mRNA chuyén tir muc tiéu chimg minh tinh kha
thi sang mo rong chi dinh va tdi wu héa cong
nghé. Nhiing huéng phat trién ndi bat gém
vaccine phong RSV va cim mua, vaccine ung
thu ca thé hoa dya trén neoantigen, liéu phap
thay thé protein hodc enzyme va cic thé hé RNA
mai (Damase et al., 2021; Rohner et al., 2022).
Su da dang nay cho thdy mRNA dang phat trién
tir mot nén tang vaccine thanh mot nén tang
duoc phém sinh hoc da muc ti€u. Tuy nhién, viéc
chuyén d6i tir thanh cong cua vaccine COVID-
19 sang cac linh vyc khac vin gip nhiéu thach
thirc. P 6n dinh cia RNA, hiéu qua va do an
toan cia hé dan truyén lipid nanoparticles
(LNP), kha ning huéng mé dich, yéu cau sir
dung lap lai va kiém soat chét lugng san Xuét
van 1a nhitng rao can quan trong (Hou et al.,
2021; WHO, 2021). DPdng thoi, mirc do thanh
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cong gilta cac chuong trinh phét trién khong
ddng déu, cho thiy hiéu qua cua nén tang mRNA
van phu thudc vao dic diém cua tung bénh va
tung chi dinh diéu tri. Trong bdi canh do, viée
téng hop cac bang chimg hdu COVID-19 ¢6 ¥
nghia quan trong ddi voi dinh hudng nghién ctru
va phat trién cong nghé sinh dwoc. Bai viét
nham: (i) tong hop sy phat trién cia cong nghé
mRNA hau COVID-19; (ii) so sanh mtrc do
truong thanh cua vaccine truyén nhiém, vaccine
ung thu ca thé hoa va liéu phap thay thé protein;
(iii) phan tich cac rao can ky thuat chu yéu; va
(iv) thao luén cac ham y ddi voi Viét Nam.
2. Téng quan nghién ciru

Mot phan tr mRNA dung trong didu tri
thuong gdm mii 5°, ving khong dich mi (UTR)
& dau 5’ va 3°, ving mi hoa va dudi poly(A).
Viée t6i wu cac thanh phan nay anh huong truc
tiép dén d6 6n dinh, hiéu suit dich ma va muc
biéu hién protein Dic biét, bién dbi nucleoside
1a budc tién nén tang giup giam sy nhan dién
mién dich bim sinh ngoal mong mudn va tao
tién d& cho cac san pham mRNA hién dai
(Kariko et al., 2005; Sahin et al., 2014). Sau khi
dugc dua vao té biao, mRNA duoc giai phong
vao bao tuong va dugc ribosome dich ma thanh
protein dich. Pbi véi vaccine, protein nay déng
vai tro khang nguyén dé khoi phat dap Gmg mién
dich; d6i v6i liéu phap didu tri, san pham dich
mé co thé bd sung protein hodc enzyme bi thiéu
hut. Do biéu hién mang tinh tam thodi va khong
doi hoi tich hop vao hé gene, mRNA c6 hd so rui
ro khac voi cac cong ngh¢ chinh sua gene, mac
du do an toan van phu thudc vao trinh tu, hé dan
truyén, liéu va dudng dung (Damase et al.,
2021). Nhiéu nghién ciru xem mRNA 1a mot
cong nghé nén tang (platform technology), boi
viéc thay ddi trinh tu ma hoa c6 thé tao ra ung
vién moi ma khong can thay doi toan bo quy
trinh san xuat (Damase et al., 2021; Rohner et
al., 2022). Sau COVID-19, pham vi Gtng dung
cua cong nghé nay dugc mod rong tur vaccine
phong bénh truyén nhidm sang vaccine ung thu
c4 thé hoa, liéu phap thay thé protein va mot sb
bénh hiém. Trong bénh truyén nhidm, cac hudng
phat trién dang chi y gdm vaccine RSV, cim
mua, vaccine phéi hop va RNA tu khuéch dai
(Kim et al., 2021). Trong ung thu, gidi trinh tu
khdi u két hop du doan neoantigen cho phép
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thiét ké vaccine céa thé hoa cho timg ngudi bénh
(Ott et al., 2017; Sahin et al., 2017). Dbi véi
bénh hiém, mRNA c6 thé cung cip khuon thong
tin tam thoi dé té bao tao ra protein hodc enzyme
con thiéu; mRNA-3927 trong diéu tri propionic
acidemia 1a mot vi du tiéu biéu (Koeberl et al.,
2024). Mic du tiém ning ung dung rit rong,
hiéu qua ciia mRNA phy thudc dang ké vao hé
dan truyén. Do ¢6 kich thudc 1on, mang dién tich
am va dé bi RNase phan hily, mRNA can dugc
bao vé va van chuyén dén té bao dich bang cac
hé mang phu hop. Hién nay, lipid nanoparticles
(LNP) 1a nén tang dan truyén thanh cong nht,
thuong gdm ionizable lipid, phospholipid,
cholesterol va PEG-lipid. Thanh phan ciia LNP
anh hu0’ng truc t1ep dén kha ning bao g01 hép
thu té bao, phan bd sinh hoc va muc biéu hién
protein (Cullis & Hope, 2017; Hou et al., 2021).
Song song voi viée tdi wu hé din truyén, cac
nghién ctru ciing tdp trung vao chit lwong
nguyén li€u, d0 toan ven RNA, kiém soat tap
chét phién mi in vitro, tinh déng nhit cua hat va
d6 6n dinh thanh phim. P4y la nhimg yéu t6
quyét dinh kha ning chuyén tir nghién ctru sang
san pham thuong mai va 1a ndi dung duoc cac co
quan quan ly didc biét quan tim (WHO, 2021).
S6 lugng cong bd vé mRNA ting nhanh sau
COVID-19, nhung viéc danh gia cong ngh¢ nay
chi dya trén thanh céng cua vaccine COVID-19
¢6 thé dan dén cach nhin chua toan dién. Vi vay,
tong quan nay xem xét dong thoi cac bang chimg
vé ung dung mdi, nhiing han ché ky thudt con
tdn tai va cac diéu kién can thiét dé chuyen tur
nghién ctru sang Gmg dung thyc tién, 1am co s&
cho viéc danh gia trién vong phat trién cong
ngh¢ mRNA trong giai doan hau COVID-19.
3. Phwong phap nghién ciru
3.1. Thiét ké va pham vi t(fng quan

Nghién cuu dugc thuc hién dudi dang téng
quan tudng thuat c6 cdu trac (structured
narrative review), tip trung vao nén ting mRNA,
vaccine truyén nhiém, vaccine ung thu ca thé
hoa, lidu phép thay thé protein, hé¢ dan truyén
LNP, cac van dé san xudt-kiém soat chat lugng
va ham y d6i voi Viét Nam. Pham vi thoi gian tir
nam 2005 dén ngay 25 thang 8 nam 2026. Méc
nam 2005 dugc lya chon do day la thoi diém
cong bd nghién ctru nén tang vé bién doi
nucleoside ctua Kariko6 va cong sy, trong khi mdc
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thang 8 nam 2026 nham cdp nhat cac thay doi
lam sang va phap 1y méi nhat lién quan dén san
pham mRNA. Ngudn bang chimg chinh gdm cac
nghién ctru gdc, bai téng quan va bao céo thir
nghiém 1am sang da qua binh duyét. Thu vién Y
hoc Quéc gia Hoa Ky (NLM), T6 chirc Y té Thé
giéi (WHO), Trung tim Kiém soat va Phong
ngira Dich bénh (CDC) /Uy ban C6 véan vé Thuc
hanh Tiém chung (ACIP), co quan quan 1y dugc
va van ban chinh sach Viét Nam dugc st dung
dé cap nhat tinh trang nghién ciru, quan 1y va bbi
canh phét trién, nhung khéng duoc tinh vao
nhom tai liéu téng hop chinh.
3.2. Nguon dir liéu

Tai liéu dugc tim kiém trén PubMed
/Medline, Scopus va Web of Science Core
Collection trong giai doan thang tir thang 1 dén
thang 6 nam 2026 va dwgc cép nhat lan cudi
ngdy 25 thang 8 nam 2026. Tir khoa tim kiém
bao phi nim nhém chu dé: (i) nén ting mRNA
(“mRNA vaccine”, “messenger RNA vaccine”,
“mRNA therapeutics”, “mRNA technology”,
“mRNA medicine”); (ii) hé dan truyén (“lipid
nanoparticle”, LNP); (iii)) ung thu (“cancer
vaccine”, neoantigen); (iv) liéu phéap thay thé
protein va bénh hiém (“protein replacement
therapy”, “rare disease™); va (v) bénh truyén
nhiém ngoai COVID-19 nhu RSV, influenza va
CMV. Céc tir khoa dugc két hop bang toan tir
AND/OR va tim kiém trén tiéu d&, tém tit hodc
tir khoa chi myc cta timg co so dit lidu. Két qua
dugc quan 1y bang EndNote 21; DO, tiéu d&, tac
gia va nam cong bd duge st dung dé phat hién
tai liéu trang lap, két hop ra soat thu cong khi
can thiét. ClinicalTrials.gov va cac ngudn quan
Iy dwoc tra ciru bd sung nhim xac dinh tinh
trang 1am sang hodc phap 1y tai ngay khoa dit
ligu.
3.3. Tiéu chi lwa chon va logi trir

Tai lidu duoc dua vao tong hop khi: (i) lién
quan tryc tiép dén co ché, thiét ké, dan truyén,
ung dung, d6 an toan, hiéu qua hoac san Xudt san
pham mRNA; (ii) 12 nghién ctru gdc, bai tong
quan hodc bao cao thu nghiém lam sang da qua
binh duyét; va (iii) dugc cong bd trong giai doan
2005-8/2026. Cac tai lidu quan ly, hd so thir
nghiém va van ban chinh sach chi dugc st dung
dé bd sung bdi canh hodc cap nhat tinh trang
phat trién san pham. Céac tai liéu trung lap,

khong tap trung vao mRNA, bdo cdo hdi nghi
thiéu dit liéu, bai binh luan hodc cong bd khong
cung cap thong tin can thiét vé phuong phap va
két qua dugc loai trir. Cac preprint khong duogc
sit dung 1am bang ching trung tdm cho céac két
luan chinh.
3.4. Quy trinh sang loc va phdn nhom tai liéu
Qua trinh sang loc dugc thuc hién theo cac
tiéu chi xac dinh trude va duge tom tit trong So
dd1;22 cong bd khoa hoc d6i véi tiéu chi duge
dua vao tong hop chinh, gdm 09 tai liéu nén tang
vé co ché va cong nghé mRNA, 09 tai li¢u vé
vaccine hodc li¢u phap mRNA thé hé moi va 04
tai liéu vé thir nghiém 1am sang, bénh hiém, LNP
hodc cac thach thirc k¥ thuét.
So' d6 1. Quy trinh lya chon ti liéu

Tai liéu xac dinh tir cac co s¢ dit liéu
(n=185)

v

Loai tai liéu trung lap
(n=138)

v

Tai liéu sau khi loai trung
(n=147)

v

Sang loc tiéu dé va tom tit
Loai (n = 85)
v
Panh gi4 toan van
(n=062)
Loai (n=38)
v
Tai li¢u dua vao phan tich
(n=22)
| ]
I | 1
v v v
Nhom 1 Nhom 2 Nhoém 3
n=9 n=9 n=4

3.5. Pdnh gid chit lwong nguon tai liéu
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Do day 1a téng quan tuong thudt ¢ cau tric,
nghién ctru khong danh gia nguy co sai 1éch theo
quy trinh cua téng quan hé thong. Thay vao do,
muc d6 phu hop va do tin cay cua tai li€u dugc
xem xét theo cac nguyén tic diéu chinh tir
SANRA (Baethge et al., 2019), bao gom mirc do
lién quan véi cau hoi nghién ctru, thiét ké nghién
ctru, tinh minh bach ctia phuong phép, tinh cép
nhat va kha nang hd trg két luan. Cac nghién ctru
lam sang giai doan muodn va nghién ctru c6 ddi
chung duoc uu ti€n khi danh gid hi€u qua va do
an toan; nghién ctru tién 1am sang chii yéu duoc
sir dung dé giai thich co ché hodc xu huéng cong
nghé. Tai liéu WHO, CDC/ACIP va co quan
quan ly dugc uu tién cho thong tin quan ly, trong
khi ClinicalTrials.gov dugc st dung dé mo ta
tinh trang cac chuong trinh nghién ctru.

3.6. Phwong phdp téng hop va phan tich di
liéu

Céc tai lidu duoc tong hop theo chu dé thay
vi thuc hién phan tich gop dinh lugng. Cac nhom
chu d& gdm: vaccine ngoai COVID-19; vaccine
ung thu ca thé hoa; liéu phap thay thé protein va
bénh hiém; cong nghé dan truyén va san xut;
cac ra0 can k¥ thuat-quan 1y va ham y d6i voi
Viét Nam. Nghién ciru khong 4p dung day du
quy trinh PRISMA va khong thyc hién meta-
analysis do muyc tiéu chinh la phan tich xu huéng
phat trién cong nghé, mirc d¢ truong thanh cia
cac mg dung va nhiing diéu kién can thiét dé
chuyén tir bang chting nghién ctru sang thyc tién.
Tinh trang 1am sang va phép ly trinh bay trong
Bang 2 duoc khoa tai ngay 25 thang 8 ndm 2026.
4. Két qua nghién ctru
4.1. Suw chuyén dich cua cong nghé mRNA
trong giai dogn hau COVID-19

Tong hop 22 tai liéu cho thady COVID-19 1a
budc ngodt vé quy méd ung dung hon 1a diém
khoi dau cua cong nghé mRNA. Trong 11 tai
lidu cong bd giai doan 2022-2026, trong tim
nghién ctru chuyén tir chimg minh kha ning tao
dap mg mién dich sang t6i wu chi dinh, ciu tric
RNA, hé dan truyén va quy trinh phat trién san
pham. Ba dong lyc chinh gdm kha nang thiét ké
nhanh tir dit lidu trinh tu, kha ndng tai su dung
nhiéu cong doan san xuét va sy truong thanh ctia
LNP (Hou et al., 2021; Pardi et al., 2018; Rohner
et al., 2022). Tuy nhién, tinh chit “nén tang”
khong dong nghia voi viée hidu qua co thé
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chuyén nguyén ven giira cac bénh. Mdi chi dinh
van can lya chon khang nguyén hodc protein
dich, md phéan b va ché d¢ lidu phu hop. Vi vay,
giai doan hau COVID-19 duogc dic trung boi
nhiéu nhanh tng dung c6 mirc d6 phat trién khac
nhau.
4.2. Vaccine mRNA thé hé maoi sau COVID-19

Vaccine phong bénh truyén nhidm hién van 1a
nhanh c6 mirc do phat trién cao nhit. Sau
Comirnaty va Spikevax, mRESVIA (mRNA-
1345) dugc Cuc Quan Iy Thuc phém va Duoc
pham Hoa Ky (FDA) phé duyét nim 2024 dé
phong bénh do RSV ¢ ngudi cao tudi va phé
duyét nam 2026 cho ngudi tir 18-59 tudi, qua do
cung cap bang ching rd rang vé kha ning
thuong mai héa mRNA ngoai COVID-19 (CDC,
2024a, 2024b; FDA, 2024, 2025; Wilson et al.,
2023). Pén ngay khoéa dir lieu, MFLUSIVA
(mRNA-1010) dugc FDA phé duyét ngay 5
thang 8 ndm 2026 dé phong cim & ngudi tir 50
tudi; vaccine phdéi hop cum-COVID-19
mCombriax (mRNA-1083) duoc cép gidy phép
lwu hanh trén toan Lién minh chiu Au tir ngay
20 thang 4 ndm 2026 (European Medicines
Agency (EMA), 2026; FDA, 2026). Cac cot mbc
nay cho thdy loi thé ctia nén ting mRNA trong
cap nhat thanh phan khang nguyén va phat trién
vaccine da thanh phan. Tuy nhién, qua trinh phat
trién khong dién ra theo mot chiéu thanh cong
lién tuc. Chuong trinh CMV mRNA-1647 khong
dat tiéu chi hiéu qua chinh trong phan tich cudi
cia tho nghiém pha III va nghién clu
NCT05085366 di chdm dut, mic du cac nghién
ctru trude d6 ghi nhan dap Gmg mién dich dang
Kké (Fierro et al., 2026; Hu et al., 2024; National
Library of Medicine, 2025). Truong hgp nay cho
thiy mirc d6 sinh mién dich (immunogenicity)
khong thé dugc xem nhu chi déu thay thé chic
chin cho hiéu qua bao vé 1am sang. Nhin chung,
vaccine phong bénh truyén nhiém hién cung cip
bang ching rd nhét vé kha niang thuwong mai hoa
ctia cong nghé mRNA, dong thoi cho thiy viée
xac dinh ti€u chi 1am sang phu hgp voi ting tac
nhan vin c¢6 ¥ nghia quyét dinh.
4.3. Vaccine ung thw ca thé héa va liéu phap
mién dich

Vaccine ung thu ca thé héa 1a mét trong
nhitng huéng tmg dung ndi bat nhit cia mRNA
trong y hoc chinh x4c. Cach tiép can nay dua
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trén gidi trinh ty khéi u, xac dinh cac dot bién va
lwa chon neoantigen dé thiét ké vaccine riéng
cho tirng ngudi bénh (Ott et al., 2017; Sahin et
al., 2017). P6i véi V940 (mRNA-4157), thir
nghiém pha IIb KEYNOTE-942 cho thiy viéc
phéi hop vaccine voi pembrolizumab cai thién
két cuc khong tai phat so véi pembrolizumab
don tri & bénh nhan melanoma nguy co cao sau
phau thuat; chuong trinh sau d6 dugc phat trién
tiép trong thir nghiém pha III INTerpath-001
(Weber et al., 2024). P6i v6i autogene
cevumeran (BNT122), nghién ciru ban dau &
bénh nhan ung thu biéu mé éng tuy sau phiu
thuat ghi nhian dap ung t& bao T dic hiéu
neoantigen va moi lién hé giita dap tmg mién
dich voi thoi gian khong tai phat dai hon; tha
nghiém pha II IMCODEO003 dang tiép tuc danh
gi4a hiéu qua trong phac d6 bo trg (Rojas et al.,
2023). Khéac v6i vaccine truyén nhidm, hiéu qua
ctia vaccine ung thu ca thé hoa con phu thudc
vao chét luong gidi trinh ty gene, thuat toan lua
chon neoantigen, thoi gian thiét ké-san xuét
riéng cho timg bénh nhén va cach phdi hop vai
cac liéu phap khac. Bang chimg hién co cho thay
tiém nang dang ké nhung chua du dé khai quat
vé hiéu qua, chi phi hiéu qua hoic kha ning trién
khai thuong quy trén nhiéu loai ung thu. Nhiing
van dé nay can duoc 1am rd bang cac thir nghiém
16n hon, theo ddi dai han va danh gia kinh té y
té.
4.4. Li¢u phdp mRNA thay thé protein va bénh
hiém gap

Liéu phép thay thé protein sir dung mRNA dé
té bao tao ra tam thdi mot protein hodc enzyme
bi thiéu hut hay giam chirc ning. Vé nguyén 1y,
cach tiép can nay phu hop v6i mot sb bénh
chuyén hoa di truyén vi khong can chinh sira
gene vinh vién va cho phép diéu chinh li¢u theo
thoi gian. Trong tap tai liéu cla tong quan, bang
chimg 1am sang dang cht ¥ nhat 1a mRNA-3927
trong diéu trj propionic acidemia (PA). Ché
pham chira hai mRNA mi héa PCCA va PCCB
dugc bao goi trong LNP, voi muc tiéu phuc hdi
hoat tinh propionyl-CoA carboxylase tai gan.
Phan tich két qua cta thir nghiém pha I/IT & 16
nguoi bénh, véi tong cong 346 lidu truyén,
khong ghi nhan doc tinh gidi han lidu; & nhom
timg c6 bién c6 mét bu chuyén héa truée diéu
tri, danh gia ban dau giam khoang 70% nguy co

xdy ra bién cd (Koeberl et al., 2024). Thu
nghiém NCT04159103 van dang trong qua trinh
phat trién 1am sang tai thoi diém khoa dir liéu.
Mic do dd c6 tin hidu vé co ché tic dung &
ngudi, liéu phap thay thé protein van ¢ giai doan
sém hon vaccine mRNA. Do su biéu hién
protein tir mRNA chi mang tinh tam thoi, nhidu
bénh c6 thé can diéu tri 1ap lai, Iam tang yéu cAu
vé d0 an toan dai han ctia LNP va kiém soat dap
tng mién dich. LNP dung duong tinh mach hién
c¢6 xu hudng phan bd dang ké tai gan, thuan loi
cho mot sb bénh gan hodc bénh chuyén hoa
nhung han ché khi mé dich 14 hé than kinh trung
uong, co tim hodc co van. Vi vay, cai thién
hudéng mo dich va duy tri d§ an toan khi dung
lap lai 1a didu kién quan trong dé m& rong Gng
dung.
4.5. Nhitng rao cin ky thudt déi véi cong nghé
mRNA

Céac rao can cua cong nghé mRNA c6 thé
dugc chia thanh bén nhém chinh. Thir nhdt, ban
than mRNA ¢6 d6 dn dinh han ché va co thé kich
hoat mién dich bim sinh. Nhiing cai tién vé mii
5’, UTR, dudi poly(A), trinh ty ma hoa, do tinh
sach va bién d6i nucleoside di nang cao hiéu qua
biéu hién protein va tinh dung nap, nhung chua
khic phuc hoan toan céc han ché vén cé cia
phan tod RNA (Kariké et al., 2005; Pardi et al.,
2018). Thit hai, hiéu qua cua mRNA phu thude
nhiéu vao hé dan truyén. Hé LNP hién 1a nén
tang duoc sir dung phd bién nhit, nhung hiéu
qua bao gbi, hap thu té bao va thoat endosome
van chua ti wu. Mot sd ionizable lipid ¢6 thé
lién quan dén doc tinh hodc phan Gng viém,
trong khi PEG-lipid ¢ thé gdy phan tmg qua
mén hoic tao khang thé khang PEG & mét s ca
thé. Vi vay, cac vat liéu dan truyén maoi tiép tuc
dugc nghién ctru nham cai thién hiéu qua va do
an toan (Hou et al., 2021). Thw ba, kha nang
huéng mé dich con 1a thach thic 16n. Nhidu hé
LNP c6 xu hudng tich liy tai gan, phu hop voéi
mot sb bénh chuyén hoéa nhung han ché d6i véi
cac chi dinh ngoai gan. Cac chién lugc diéu
chinh thanh phéan lipid hodc gin ligand hudng
dich dang dwoc phat trién dé cai thién tinh chon
loc. Thir tw, san phém mRNA doi hdi quy trinh
san xudt va kiém soat chat lwong nghiém ngit.
Do toan ven RNA, tap chét phién ma, hiéu sut
bao goi, kich thudc hat, hoat Iyc, 46 vo khuén va
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d6 6n dinh 1a nhitng chi tiéu quan trong (WHO, viéc t6i wu déng thoi thiét ké mRNA, hé dan
2021). Mic du diéu kién bao quan di dwoc cai truyén va quy trinh san xuét van 1a yéu cau cdt
thién & mot sd san phém méi, chi phi san xuat, 161 ddi véi su phat trién cua cong nghé¢ mRNA
nguyén li€u chuyén dung, logistics va sé hitu tri  (bang 1).

tué van anh huéng dén kha ning tiép can. Do do,

Bing 1. Tinh trang phit trién 1dm sang va phap Iy ciia mgt sé vaccine va li¢u phap mRNA tiéu

biéu
SR National
Cl\?lfapll)l;:iltll Chi dinh Giai doan/trang | Library of Ngudn
tridn thai phap ly I\A’/Iediclne /A
moc cap nhat
mRNA-1273 | Phong COVID-19 ba dugc FDA | NCT04470427 | Baden et  al
(Spikevax)/ phé duyét; (2021); FDA
Moderna 31/01/2022 (2022)
BNT162b2 Phong COVID-19 bi dugc FDA | NCT04368728 | FDA (2021);
(Comirnaty)/ phé duyét; Polack et al. (2020)
Pfizer- 23/08/2021
BioNTech
mRESVIA Phong bénh duong ho | Pa dugc FDA | NCT05127434 | CDC (2024a,
(mRNA- hip duéi do RSV & | phé duyét; 2024b); FDA
1345)/ nguoi  >60 tubi va | 31/05/2024 (2024, 2025);
Moderna ngudi 18-59 tudi co Wilson et  al
nguy co cao mic bénh (2023)
duong ho hap dudi do
RSV
mRNA-1083 Phong cum mua va | Marketing NCT06097273 | EMA (2026);
(mCombriax)/ | COVID-19 ¢ nguoi | authorisation Kostanyan et al.
Moderna >50 tudi toan EU; (2026); Rudman
20/04/2026 Spergel et al
(2025)
V940 Piéu tri bo trg | Pha I | NCT05933577 | Weber et al. (2024)
(mRNA- melanoma nguy co cao | INTerpath-001, | /08/2026
4157)/ sau phau thuat dang hoat dong;
Moderna- chua phé duyét
Merck
BNT122 PDAC sau phau thuat | Pha I | NCT05968326 | Rojas et al. (2023)
(autogene IMCODEO003 / 08/2026
cevumeran)/ dang tuyén; chua
BioNTech- phé duyét
Genentech
mRNA-1647/ | Phong CMV bam sinh | Pha III khong | NCT05085366 | Fierro et al. (2026);
Moderna dat tiéu chi hiéu | / 12/2025 Hu et al. (2024);
quéa chinh; National Library of
nghién ctru chAm Medicine (2025)
dut
mRNA-1010 Phong cim & nguoi | P4 dugc FDA | NCT05566639; | FDA (2026); Soens
(MFLUSIVA)/ | >50 tudi phé duyét; | NCT05827978 | et al. (2025)
Moderna 05/08/2026
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Ché phim/ National
Nha phit Chi dinh Giai doan/trang | Library of Ngudn
2 thai phap ly Medicine /
trién A n
moc cap nhat
mRNA-3927/ | Diéu tri propionic | Pha I/Il dang | NCT04159103 | Koeberl et al.
Moderna acidemia tuyén; chwa phé | /01/2026 (2024)
duyét

Nguon: Tac gia tong hop tir NLM, FDA, EMA, CDC/ACIP

5. Ban luin
5.1. Y nghia ciia sw phdt trién cong nghé
mRNA hdu COVID-19

Y nghia quan trong cia giai doan hau
COVID-19 la cong nghé mRNA da vuogt khoi
pham vi chimg minh nguyén 1y & mot chi dinh
duy nhit. Cac san phim phong RSV, cum va
vaccine phdi hop cho thiy mot nén tang ki thuat
6 thé duoc tai sit dung sau khi thay ddi trinh tu
khang nguyén; cac nghién ctu vé ung thu va
bénh hiém lai cho théy kha nang mo rong tur du
phong sang diéu tri. Tuy nhién, tinh chat “nén
tang” khong bao dam thanh cong & moi chi dinh.
Hiéu qua lam sang van phu thudc vao sinh hoc
bénh, mé dich, ché do liéu, thanh phan LNP va
tiéu chi danh gia. Vi vay, su trudng thanh cua
mRNA nén duoc hiéu la su phat trién ctua mot hé
cong nghé ¢ kha ning tai cau hinh, chir khong
phai mot cong thirc ap dung dong nhét cho moi
bénh (Rohner et al., 2022).
5.2. Cdc teng dung va trién vong 5-10 nim téi

Ba nhom ung dung dugc dé cdp trong bai
phan anh ba mirc do phat trién khac nhau cia
cong nghé mRNA. Vaccine truyén nhiém hién c6
bang chirng manh nhat vé hiéu qua, san xuat quy
mo 16n va phé duyét quan 1y, do d6 nhiéu kha
nang tiép tuc 1a linh vyc thuong mai hoa 6n dinh
nhét trong ngén han. Vaccine ung thu ca thé hoa
cho thay trién vong cua y hoc chinh xac, nhung
van d6i mat véi cac thach thirc vé chi phi, thoi
gian san xuét riéng cho timg bénh nhan va nhu
cau dir lidu sébng con dai han (Weber et al.,
2024). Trong khi do, liéu phap thay thé protein
da chimg minh tinh kha thi & mot s6 bénh hiém,
song viéc st dung lap lai va han ché huéng mo
dich van la nhitng rio can quan trong. Vi vay,
bang chimg hién co chua cho phép khang dinh
mot linh vuc s& chiém uu thé tuyét déi trong 5—
10 nam téi. Téc do phat trién cua nén tang
mRNA nhiéu kha nang phu thudc vao kha ning
cai thién hé dan truyén, tang tinh chon loc mo

dich, bao dam d6 an toan khi diéu tri lap lai va
giam chi phi san xuét. Trong linh vic ung thu ca
thé hoa, sy két hop giita mRNA, tri tu¢ nhan tao
va dir liéu omics c6 thé rut ngén qué trinh thiét
ké vaccine. Tuy nhién, gia tri thuc tién cia cic
cong nghé nay van can duoc khiang dinh bang
cac thi nghiém pha III, dir liéu theo doi dai han
va danh gia kinh té y té.
5.3. Bai hoc tir cac chwong trinh

Viéc xem xét dong thoi cac chuong trinh
thanh cong va truong hop mRNA-1647 trong
phong CMV cho thiy can danh gia cong nghé
mRNA mot cach than trong va dya trén ting chi
dinh cu thé. Két qua cia mRNA-1647 cho thiy
dap ing mién dich manh chua bao dam hiéu qua
bao vé trén 1am sang, nhan manh tam quan trong
cua viéc lya chon khang nguyén, co ché bao vé,
quan thé nghién cru va tiéu chi danh gia phu
hop véi sinh hoc cia tirng bénh. Tuong ty, trong
bénh hiém, cac tin hiéu duge luc hoc hodc két
qué tich cyc ¢ giai doan dau chua du dé khiang
dinh loi ich lau dai khi s luwong ngudi bénh con
han ché va thoi gian theo doi ngén. Vi vy, su
phat trién bén viing cta nén ting mRNA khong
chi phu thudc vao kha nang tao ra rng vién maoi
ma con doi hoi ning luc diéu chinh hodc dimg
chuong trinh khi dit li€u 1am sang khong ung ho
gia thuyét ban dau.
5.4. Nuit thit cong nghé

Cac thach thirc vé do 6n dinh mRNA, LNP,
chudi lanh va chi phi c6 quan hé phu thudc 1dn
nhau. Thay di lipid dé tang thoat endosome c6
thé dong thoi anh hudng dén doc tinh hodc d6 6n
dinh; kéo dai thoi gian biéu hién c6 thé giam tan
sudt dung thudc nhung lam thay doi cin bang
mién dich; mot cong thire tot & quy md phong thi
nghiém chua chic duy tri duoc ddc tinh khi mo
rong san xuat. Vi vdy, phat trién san phdm can
t6i wu dong thoi thiét ké RNA, hé dan truyén,
quy trinh san xuit va phuong phap phan tich.
Voi cac liu phap dung 1ap lai, d§ an toan dai
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han va nguy co tich lily hodc hinh thanh dap ting
mién dich véi thanh phin dan truyén can dugc
theo ddi chdt ché. Ning luc phan tich va kiém
soat chét lugng do d6 1a mot thanh phan trung
tAm cua qua trinh phat trién san phim (Hou et
al., 2021; WHO, 2021).
5.5. Ham y phat trién nang lwc mRNA tai Viét
Nam

Céc két qua tong quan cho thay thanh cong
cua cong nghé mRNA khong chi phu thudc vao
thiét ké trinh tu RNA ma con doi hoi nang luc
d@)ng bo vé hé dan tmyén, kiém soat chat lwong,
san xuét va danh gia 1am sang. Kinh nghiém tir
cac vaccine COVID-19, vaccine RSV, vaccine
ung thu cé thé héa va cac chuong trinh diéu tri
bénh hiém cho thiy loi thé cia nén tang mRNA
nim & kha nang thiét ké va phat trién nhanh tng
vién méi. Tuy nhién, viéc chuyén doi tir nghién
ctru sang san phim thuong mai phu thudc vao
toan b chudi gia tri, tir nghién ctru co ban, phat
trién cong thirc, san xuat, kiém nghiém dén danh
gia hiéu qua va do an toan trén lam sang. Cac
chién lugc phat trién khoa hoc—coéng nghé va
nganh dugc cta Viét Nam da nhéin manh vai tro
cua cong nghé sinh hoc hién dai, ddi méi sang
tao va ting cuong nang luc ty chi duoc phiam
(Thud tuéng Chinh phu, 2022, 2023). Tuy nhién,
cac van ban ndy chua cung cip dir liéu du chi
tiét dé danh gia ning luyc & timg cong doan cua
chudi gia tri mRNA, tir thiét ké trinh ty, phat
trién hé dan truyén, san xuat nguyén liéu dén
kiém nghiém va san xuit quy mo cong nghiép.
Trén co s& cac bang chimg duoc tong hop, Viét
Nam c6 thé wu tién phét trién timg budc cac linh
vuc ¢6 tinh kha thi cao nhu tin sinh hoc va thiét
ké trinh ty mRNA, nghién ctru hé dan truyén
LNP, xdy dung ning lyc kiém nghiém chat
luong va ting cuong nghién ctru tién 1am sang.
Bén canh d0, can chi trong dao tao nguf")n nhan
luc lién nganh trong céc linh vuc sinh hoc phén
tu, cong ngh¢ RNA, khoa hoc dit li€u, cong nghé
nano va san xuat sinh phdm. Pdng thoi, viéc
hoan thién khung phap ly, ndng cao ning luc
danh gia cong nghé y té va thic day hop tac
qudc té trong nghién ctu, chuyén giao cong
nghé s& gop phan hinh thanh ning lyc mRNA
bén vimng trong tuong lai. Nhitng dinh hudng
nay la dé xuét cua tic gia dua trén két qua tong
quan va can dugc tiép tuc danh gia bang cac
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nghién ctru chuyén sau vé ning lyc cong nghé,
nguén luc va nhu cau thuce tién cia Viét Nam.
5.6. Gidi han ciia téng quan va hwong nghién
ciru tiép theo

Nghién ctru nay 1a téng quan tuong thuét c6
cau tric nén khong phan anh toan bo quy mo
cong bd cua linh vuc. Viée sang loc va tong hop
tai lidu do mot tac gia thuc hién c6 thé lam phat
sinh sai 1éch lya chon hodc dién giai. Tinh trang
thir nghiém lam sang va phé duyét cua cac san
phim mRNA thay ddi nhanh; do d6, bang 1 chi
phan 4nh thong tin dén ngay 25 thang 8 nim
2026. Ngoai ra, phﬁn ban luan vé Viét Nam chu
yéu dua trén bang ching qudc t& va vin ban
chinh sach, chua bao gém khao sat thuc chimg
vé nhan lyc, co s& nghién ctru, doanh nghiép,
ning lyc GMP hodc ha ting quan 1. Cac nghién
ctru tiép theo nén thuc hién tong quan hé thong
hodc téng quan pham vi theo timg nhém ung
dung, ddng thoi xdy dung ban dd ning luc
mRNA tai Viét Nam nhim xac dinh nhu ciu va
wu tién dAu tu trén co s& dit liéu thue chung.
6. Két luan va khuyén nghi
6.1. Két lugn

Trong giai doan hdu COVID-19, cong nghé
mRNA dang phat trién theo huéng mot nén tang
dugc pham sinh hoc da muc tiéu. Bang chimg
dén thang 8 nim 2026 cho thay vaccine phong
bénh truyén nhiém 1a nhanh truéng thanh nhét,
v6i cac san phdm dd dugc phé duyét ngoai
COVID-19 nhu mRESVIA, MFLUSIVA va
mCombriax. Dong thoi, viéc mRNA-1647
khong dat ti€u chi hi€u qua chinh & CMV cho
thiy kha niang tao dap ung mién dich khong
ddng nghia véi hiéu qua 1am sang. Vaccine ung
thu ca thé hoa da ghi nhan cac tin hi¢u 1am sang
dang chi y va dang tiép tuc dugce danh gia trong
cac thir nghiém 16n hon. Trong khi do, li¢u phép
thay thé protein nhuy mRNA-3927 budc dau cho
thiy kha ning tao hiéu mg sinh hoc & ngudi,
nhung van can dir liéu dai han va nhiing cai tién
vé dan truyén. Trién vong ciia cong nghé¢ mRNA
phu thudc vao kha ning giai quyét dong thoi do
on dinh cua RNA, d6 an toan va hiéu qua cua
LNP, huéng mo dich, dung lap lai, mé rong quy
md san xuat va kiém soat chat luong. Doi voi
Viét Nam, huéng phu hop 14 phat trién theo timg
t:‘ang nang luc, tu thiét k& mRNA-tin sinh hoc,
LNP va phan tich chét lugng dén tién 1am sang—
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lam sang, GMP va khoa hoc quan ly dugc. Bay
1a dinh hudng tham khao tir bang chimng qudc té;
thtr tu dau tu thuc té can dua trén mot danh gia
chuyén biét vé nang luc trong nudc.
6.2. Khuyén nghi
6.2.1. Nghién ciru va dao tao

Cén vu tién hinh thanh cac nhém nghién ctru
lién nganh vé mRNA tai truong dai hoc, vién
nghién ctru va doanh nghi¢p; dong thoi ting
cuong dao tao vé sinh hoc RNA, mién dich hoc,
cong nghé¢ nano va LNP, tin sinh hoc, phén tich
sinh pham va y hoc chinh xac. Hop tac qudc té
nén ge’in vo1 dao tao thuc hanh, du an déng phat
trién va chuyén giao phuong phap, qua do tao
nang luc nghién ctru c6 thé duy tri 1au dai thay vi
chi tap trung vao cac hoat dong trao ddi hoc
thuat nge’in han.
6.2.2. Cong nghé va san xudt

Trong ngan han, ¢ thé wu tién thiét ké trinh
tu, nén tang tin sinh hoc, bao ché LNP va céc
phép thir didc trung chét lugng. Trong trung han,

can phat trién ning luc nghién ctru tién 1am sang,
kiém nghiém sinh hoc, san xuit GMP & quy mo
thir nghiém va quan 1y chat lwong. Vé dai han,
Viét Nam c6 thé xem xét mod rong sang thir
nghiém 1am sang da trung tdm, san xuét thuong
mai hodc tiép nhan cong nghé sau khi danh gia
day di nhu cau, chi phi, sé hitu tri tué va ning
lyc thi truong.
6.2.3. Quan Iy va phap ly

Cén ting cuong ning luc khoa hoc quan ly
dugc d6i véi cac san phém RNA, truéc hét
thong qua viéc dbi chiéu yéu cau hién hanh voi
huéng dan cia WHO va thong 18 quéc té vé chét
luong, d6 an toan, hiéu lyc, do 6n dinh va quan
ly thay d6i sau cdp phép. Cac co ché hd trg
nghién ciru va hop tac cong—tu nén gin vdi tiéu
chi danh gia dau ra, chia sé ha tng va phat trién
nang lyc kiém nghiém, nham han ché dau tu
phan tan va tang kha nang st dung lau dai cta
ngudn lye.

Tuyén b vé GenAl va Quyén tac gia: Tac gia co sir dung cong cu Al dé hd trg thuc hién bai
bao. Tac gia cam két chi sir dung trong pham vi cho phép (nhu hiéu dinh ngdn ngit, bién dich cau
chit, goi y cAu trac van ban) va khong st dung Al dé nguy tao ndi dung khoa hoc, tao dir liu gia

hodc tai liéu tham khao gia.
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Tém tit: Sau dai dich COVID-19, céng nghé mRNA dd mé réng tir nén tang chii yéu phuc vu
vaccine phong bénh truyén nhiém thanh mét nén tang dwoc pham sinh hoc da muc tiéu, véi cdc
hiedmg phat trién néi bat gom vaccine thé hé méi, vaccine ung thuw cd thé héa va liéu phdp thay thé
protein. Bai viét thie hién tong quan twong thudt c6 cau tric doi véi cdc cong bo trén
PubMed/Medline, Scopus va Web of Science tir nam 2005 dén ngay 25 thang 8 nam 2026; thuw vién Y
hoc Quéc gia Hoa Ky va tdi liéu quan 1y dwoc doi chiéu khi can cdp nhdt tinh trang lam sang va
phap Iy. Tir 185 tai liéu xdc dinh ban dau, 22 céng bo khoa hoc dwoc lira chon cho tong hop chinh.
Két qua cho thdy mRNA ¢6 wu thé vé toc dp thiét ké, kha nang chudn héa mot sé cong doan san xudt
va tinh linh hoat doi véi y hoc chinh xdc. Bang chirng hdu COVID-19 did mé réng sang RSV, cim
miua, vaccine phoi hop, ung thi va mét sé bénh chuyén héa di truyén. Tuy nhién, do on dinh cia
RNA, hiéu qua va dg an toan cia lipid nanoparticles (LNP), khd ndng hwéng mé dich, yéu cau dimg
lap lai, kiém sodt chdt heong va chi phi san xudt van la nhitng thach thirc ding ké. Déi véi Viét Nam,
bai viét dé xudt 16 trinh phat trién theo tirng nhém ndng liee, tir thiét ké mRNA-tin sinh hoc vd LNP-
kiém nghiém dén tién lam sang, ldm sang va san xudt. Pdy la cdc ham y tir bang chirng quoc té va
boi canh chinh sdach hién hanh, khéng thay thé cho moét danh gid chuyén biét vé nang luc quoc gia.

Tw khoa: Cong nghé mRNA; Duoc pham sinh hoc,; Hat nano lipid; Vaccine mRNA; Vaccine
ung thu cd thé hoa.
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