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ABSTRACT
Objective: To describe the result of PhIGFBP-1 test in the diagnosis of pre-term birth at the 
National Hospital of Obstetrics and Gynecology.

Methodology: A cross-sectional and prospective descriptive study was conducted. Testing 
PhIGFBP-1 was performed on 158 pregnant women with a diagnosis of threatened preterm 
labor admitted to the Department of Obstetrics Pathology, National Hospital of Obstetrics and 
Gynecology, followed up for 14 days and recorded whether patients gave birth or not within 14 
days.

Results: 33 out of 158 pregnant women had preterm birth, of which 21 pregnant women (13.3%) 
had preterm birth within 7 days of admission, and 12 pregnant women (7.6%) had preterm birth 
within the next 7-14 days. The sensitivity, specificity, positive diagnostic value, and negative 
diagnostic value of the PhIGFBP-1 test were 75.8%, 77.6%, 47.2%, and 92.4%, respectively.

Conclusions: The test to determine the presence of PhIGFBP-1 in cervical fluid has high value 
in the diagnosis in cases of preterm pregnancy with patients having signs of threatened preterm 
labor. It can be considered as a screening measure to limit and minimize unnecessary medical 
interventions in preterm pregnant women
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TÓM TẮT
Mục tiêu: Mô tả kết quả xét nghiệm PhIGFBP-1 trong dự đoán chuyển dạ đẻ non tại Bệnh viện 
Phụ Sản Trung ương.

Đối tượng và phương pháp: Nghiên cứu mô tả cắt ngang tiến cứu. Xét nghiệm PhIGFBP-1 
cho 158 thai phụ có chẩn đoán dọa đẻ non được nhập viện tại Khoa Sản bệnh lý, Bệnh viện Phụ 
Sản Trung ương, theo dõi trong vòng 14 ngày và ghi nhận có đẻ non hay không trong 14 ngày.

Kết quả: Có 33/158 thai phụ có tình trạng sinh non, trong đó 21 thai phụ (13,3%) sinh non 
trong vòng 7 ngày kể từ khi nhập viện, và 12 thai phụ (7,6%) sinh non trong vòng 7-14 ngày 
tiếp theo. Độ nhạy, độ đặc hiệu, giá trị chẩn đoán dương tính, giá trị chẩn đoán âm tính của test 
PhIGFBP-1 lần lượt là 75,8%, 77,6%, 47,2% và 92,4%.

Kết luận: Xét nghiệm xác định sự có mặt của PhIGFBP-1 trong dịch cổ tử cung có giá trị cao 
trong chẩn đoán các trường hợp mang thai non tháng với những thai phụ có dấu hiệu dọa sinh 
non. Có thể coi đây là biện pháp sàng lọc nhằm hạn chế, giảm thiểu những can thiệp y tế không 
cần thiết ở phụ nữ mang thai non tháng.

Từ khóa: PhIGFBP-1, dọa đẻ non.

1. ĐẶT VẤN ĐỀ

Dọa đẻ non và đẻ non luôn là một trong những mối quan 
tâm hàng đầu trong công tác chăm sóc sức khỏe sản 
khoa. Tổ chức Y tế Thế giới công bố định nghĩa thai non 
tháng là thai sinh ra trước khi thai hết 37 tuần. Theo Quỹ 
Nhi đồng Liên hợp quốc, mỗi năm có 15 triệu trẻ em 
sinh non trên thế giới [1]. Tỷ lệ các trường hợp đẻ non 
dao động hàng năm từ 0-14% trong giai đoạn từ năm 
2012-2020. Ở Việt Nam, năm 2022 ước tính có khoảng 
103.500 trẻ sinh non và 17.000 ca tử vong trong vòng 
28 ngày sau sinh, chiếm 60% trong tổng số ca tử vong 
ở trẻ em dưới 1 tuổi [2]. 

Triệu chứng lâm sàng của dọa đẻ non thường không đặc 
hiệu, chỉ 80% thai phụ có triệu chứng cơ năng. Trong 
số các thai phụ nhập viện với chẩn đoán dọa đẻ non, có 
một tỷ lệ lớn thai phụ nhập viện không cần thiết. Theo 
nghiên cứu của Hadzi M và cộng sự (2017) cho thấy có 
đến 28% thai phụ mang thai có dấu hiệu và triệu chứng 
của sinh non được nhập viện, nhưng chỉ có 5% trong 

số phụ nữ này sẽ sinh non trong vòng 7 ngày [3]. Hiện 
nay có một số test đã được đưa vào thử nghiệm và có 
kết quả tốt trong hỗ trợ chẩn đoán dọa đẻ non như test 
Partosure, test Fibronectin, test PhIGFBP-1. Test phát 
hiện protein PhIGFBP-1 trong dịch cổ tử cung có độ 
đặc hiệu và giá trị chẩn đoán âm tính cao, có thể hỗ trợ 
chẩn đoán xác định dọa đẻ non và xác định chính xác 
các ca âm tính, giúp thai phụ có thể tránh được những 
can thiệp y khoa không phù hợp [4], [5].

Nhằm đánh giá sơ bộ hiệu quả lâm sàng đem lại trong 
chẩn đoán dọa đẻ non cũng như giá trị chẩn đoán âm 
tính của test giúp làm giảm tỷ lệ thai phụ phải nhập viện 
điều trị nội trú không cần thiết, nghiên cứu này được 
thực hiện với mục tiêu đánh giá giá trị của xét nghiệm 
PhIGFBP-1 trong dự đoán chuyển dạ đẻ non tại Bệnh 
viện Phụ Sản Trung ương.
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2. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU

2.1. Đối tượng nghiên cứu

Thai phụ có những yếu tố nghi ngờ dọa đẻ non được 
nhập viện theo dõi tại Khoa Sản bệnh lý, Bệnh viện Phụ 
Sản Trung ương.

- Tiêu chuẩn lựa chọn: Thai phụ có tuổi thai từ đủ 22 
tuần đến hết 37 tuần (theo ngày đầu tiên của kỳ kinh 
cuối cùng hoặc theo dự kiến sinh siêu âm 3 tháng đầu), 
thai phụ được nhập viện với các yếu tố nghi ngờ dọa 
đẻ non.

- Tiêu chuẩn loại trừ: Ra nước ối âm đạo.

2.2. Địa điểm và thời gian nghiên cứu

- Địa điểm nghiên cứu: Khoa Sản Bệnh lý, Bệnh viện 
Phụ Sản Trung ương.

- Thời gian nghiên cứu: từ tháng 8/2024 đến tháng 
10/2024.

2.3. Thiết kế nghiên cứu và cỡ mẫu nghiên cứu

- Thiết kế nghiên cứu: mô tả cắt ngang, tiến cứu.

- Cỡ mẫu nghiên cứu: toàn bộ thai phụ phù hợp tiêu 
chuẩn lựa chọn và loại trừ từ ngày 1/8/2024 đến ngày 
31/10/2024. Tống số thai phụ tham gia nghiên cứu là 
158.

2.4. Quy trình nghiên cứu và xử lý số liệu

- Quy trình nghiên cứu: thai phụ nhập viện có đủ tiêu 
chuẩn lựa chọn được làm test PhIGFBP-1. Theo dõi thai 
phụ trong vòng 14 ngày kể từ ngày nhập viện. Ghi nhận 
kết quả thai phụ có đẻ non hay không đẻ non.

- Phương tiện nghiên cứu: bộ test PhIGFBP-1 đã được 
cấp phép sử dụng của Bộ Y tế.

- Xử lý và phân tích số liệu: số liệu sau khi thu thập sẽ 
được làm sạch, nhập liệu và xử lý bằng phần mềm SPSS 
2.0. Các test sử dụng khoảng tin cậy 95% CI hoặc giá trị 
p-value (p < 0,05) để xác định ý nghĩa thống kê.

2.5. Đạo đức trong nghiên cứu

Nghiên cứu đã được phê duyệt bởi Hội đồng Khoa 
học của Bệnh viện Phụ Sản Trung ương. Nghiên cứu 
không can thiệp vào quá trình điều trị nên không làm 
ảnh hưởng đến kết quả giữ thai. Mọi thông tin nghiên 
cứu đều được bảo đảm bí mật. Kết quả nghiên cứu chỉ 
sử dụng cho mục đích tìm hiều thực trạng để giúp hoàn 
thiện vấn đề theo dõi, tư vấn, điều trị cho thai phụ, ngoài 
ra không nhằm mục đích nào khác.

3. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU

 

Biều đồ 1. Phân bố nhóm tuổi  
của các thai phụ nhập viện (n = 158)

Thai phụ phân bố đồng đều ở các độ tuổi, trong đó 
tập trung cao nhất là các thai phụ từ 26-30 tuổi, chiếm 
35,4%. Chỉ có 4 thai phụ (2,5%) dưới 20 tuổi. Tuổi thai 
trung bình tại thời điểm nhập viện của thai phụ là  29,3 
± 3,1 tuần 

Bảng 1. Các triệu chứng  
cơ năng khai thác được (n = 158)

Triệu chứng cơ năng Số 
lượng

Tỷ lệ 
(%)

Đau bụng hạ vị
Có 87 55,1

Không 71 44,9

Ra máu âm đạo
Có 48 30,4

Không 110 69,6
Về triệu chứng cơ năng của thai phụ, 55,1% thai phụ có 
triệu chứng đau bụng hạ vị và 30,4% thai phụ ra máu 
âm đạo.

Bảng 2. Các triệu chứng thực thể  
ghi nhận được (n = 158)

Triệu chứng thực thể Số 
lượng

Tỷ lệ 
(%)

Độ xóa mở cổ 
tử cung

< 3 cm 158 100
≥ 3 cm 0 0

Chiều dài cổ 
tử cung

< 15 mm 49 31,0
15-25 mm 73 46,2
> 25 mm 36 22,8

Cơn co tử 
cung

Có 56 35,4
Không 102 64,6
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Tất cả thai phụ dọa đẻ non được nhập viện đều có cổ tử 
cung xóa mở dưới 3 cm (pha tiềm tàng của chuyển dạ). 
Thai phụ nhập viện có chiều dài cổ tử cung chủ yếu từ 
15-25 mm (46,2%), tiếp sau đó là chiều dài cổ tử cung 
dưới 15 mm (31%). Chỉ có 56 thai phụ (35,4%) nhập 
viện có cơn co tử cung thực sự.

Bảng 3. Kết quả test PhIGFBP-1 trên các thai phụ 
dọa đẻ non (n = 158)

Kết quả test Số lượng Tỷ lệ (%)

Dương tính 53 33,5

Âm tính 105 66,5

Kết quả test cho thấy, 53 thai phụ có kết quả test dương 
tính, chiếm 33,5%.  

Bảng 5. Kết quả theo dõi sinh non  
của các sản phụ (n = 158)

Kết quả theo dõi sinh non Số 
lượng

Tỷ lệ 
(%)

Sinh non sau 7 ngày 21 13,3

Sinh non sau 7-14 ngày 12 7,6

Không sinh non sau 14 ngày 125 79,1

33 thai phụ có tình trạng sinh non, trong đó 21 thai phụ 
(13,3%) sinh non trong vòng 7 ngày kể từ khi nhập 
viện, và 12 thai phụ (7,6%) sinh non trong vòng 7-14 
ngày tiếp theo.  

Bảng 6. Độ nhạy và độ đặc hiệu của  
test PhIGFBP-1 trong chẩn đoán sinh non

Kết quả sinh non

Test Có sinh 
non

Không 
sinh 
non

Tổng số p-value

Dương tính 25 
(15,8%)

28 
(17,7%)

53 
(33,5%)

0,00Âm tính 8 
(5,1%)

97 
(61,4%)

105 
(66,5%)

Tổng số 33 
(20,9%)

125 
(79,1%)

158 
(100%)

Bảng trên cho thấy, có sự khác biệt có ý nghĩa về tỷ lệ 
các nhóm thai phụ có sinh non và kết quả test. Độ nhạy 
của test PhIGFBP-1 là 75,8% và độ đặc hiệu là 77,6%. 
Giá trị dự đoán dương tính và âm tính của test lần lượt 
là 47,2% và 92,4%.

4. BÀN LUẬN

Triệu chứng cơ năng của dọa đẻ non không điển hình. 
Theo nghiên cứu của Iams J.D, có 40-60% các trường 
hợp dọa đẻ non có triệu chứng của đau bụng hạ vị, đau 

lưng, chỉ có 13% trường hợp ra máu hoặc dịch hồng âm 
đạo [6]. Trong nghiên cứu của chúng tôi, có 55,1% thai 
phụ được nhập viện với chẩn đoán dọa đẻ non có triệu 
chứng đau bụng hạ vị và có 30,4% thai phụ có ra máu 
âm đạo, điều này cho thấy các dấu hiệu cơ năng của dọa 
đẻ non là không thực sự rõ ràng. Để có chẩn đoán cũng 
như theo dõi các thai phụ dọa đẻ non, cần phải phối hợp 
thêm các thăm khám lâm sàng cũng như sự hỗ trợ cần 
thiết của các xét nghiệm cận lâm sàng như siêu âm, xét 
nghiệm dịch âm đạo.

Về triệu chứng lâm sàng của các thai phụ dọa đẻ non, 
tất cả các thai phụ nhập viện đều có độ xóa mở cổ tử 
cung dưới 3 cm, tức là đang ở pha tiềm tàng của chuyển 
dạ, các điều trị tích cực nhằm kéo dài pha tiềm tàng của 
chuyển dạ để kéo dài tuổi thai. Về chiều dài cổ tử cung 
của các thai phụ nhập viện, có đến 77,2% các trường 
hợp có chiều dài cổ tử cung dưới 25 mm, tuy nhiên 
chiều dài cổ tử cung ngắn không có giá trị chẩn đoán 
dương tính các trường hợp dọa đẻ non. Trong nghiên 
cứu của chúng tôi chỉ có 35,4% các thai phụ có cơn co 
tử cung.  

Với test PhIGFBP-1, các bác sỹ có thể kiểm tra, dự 
đoán khả năng đẻ non của thai phụ từ tuần thứ 22 của 
thai kỳ. Trong nghiên cứu của chúng tôi, tổng số 158 
thai phụ được làm test PhIGFBP-1, có 53 thai phụ có 
kết quả test dương tính chiếm 33,5% và 105 thai phụ có 
kết quả test âm tính chiếm 66,5%. Các trường hợp được 
làm test PhIGFBP-1 nhận thấy độ nhạy và độ đặc hiệu 
của test lần lượt là 75,8% và 77,6%. Tương tự, nghiên 
cứu của Tanir H.M và cộng sự (2009) thấy độ nhạy và 
độ đặc hiệu của PhIGFBP-1 trong tiên lượng chuyển dạ 
sinh non lần lượt là 70% và 74% [7]. Cũng theo nghiên 
cứu của Tanir H.M và cộng sự, giá trị chẩn đoán dương 
tính và giá trị chẩn đoán âm tính của PhIGFBP-1 lần 
lượt là 48% và 88%; còn trong nghiên cứu của chúng 
tôi giá trị chẩn đoán dương tính và giá trị chẩn đoán âm 
tính của test lần lượt là 47,2% và 92,4%. Giá trị chẩn 
đoán dương tính của test trong một số nghiên cứu đều 
dưới 50% có thể do sự can thiệp điều trị tích cực nhằm 
kéo dài tuổi thai. Đã có rất nhiều nghiên cứu trên thế 
giới về test PhIGFBP-1 thấy giá trị chẩn đoán âm tính 
của PhIGFBP-1 rất cao và có ý nghĩa như nghiên cứu 
của Altinkaya O và cộng sự (2009) thấy giá trị này lên 
đến 92,5% [8], giá trị chẩn đoán âm tính của test PhIG-
FBP-1 và test Fetal Fibronectin là tương tự nhau (97% 
và 98%) [9]. 

5. KẾT LUẬN

Với giá trị chẩn đoán âm tính của test PhIGFBP-1 cao 
(lên đến trên 90%) trong thực hành lâm sàng, có thể cân 
nhắc việc sử dụng test PhIGFBP-1 như một công cụ hỗ 
trợ sàng lọc các trường hợp thai phụ có các dấu hiệu 
không điển hình của dọa đẻ non nhằm hạn chế các can 
thiệp y khoa không cần thiết.
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