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Nghiên cứu này nhằm ghi nhận kết cục thai kỳ của thai phụ con so nguy cơ thấp được khởi phát chuyển 

dạ (KPCD) bằng dinoprostone đặt âm đạo và bóng đôi. Nghiên cứu thuần tập tiến cứu so sánh được thực hiện 

trên các thai phụ con so nguy cơ thấp có tuổi thai từ 39⁰⁄₇ đến 40⁶⁄₇ tuần tại Bệnh viện Phụ sản Hà Nội, từ ngày 

07/01/2021 đến ngày 31/12/2023. Trong số 410 thai phụ có 211 người được KPCD bằng dinoprostone và 199 

trường hợp bằng bóng đôi, tỷ lệ khởi phát chuyển dạ thành công của nhóm dinoprostone thấp hơn so với nhóm 

bóng đôi (66,8% so với 92%, p < 0,001). Tỷ lệ sinh đường âm đạo là 49,3% ở nhóm dinoprostone và 41,2% 

ở nhóm bóng đôi (RR = 1,2; 95%CI: 0,96 – 1,48). Dinoprostone liên quan đến tỷ lệ cơn co tử cung cường tính 

kèm bất thường nhịp tim thai (thai suy) cao hơn (2,8% so với 1,0%). Dinoprostone đặt âm đạo và bóng đôi cổ 

tử cung đều là các phương pháp KPCD hiệu quả và tương đối an toàn ở thai phụ con so nguy cơ thấp. Tuy 

nhiên dinoprostone có xu hướng liên quan đến tỷ lệ cơn co tử cung cường tính cao hơn so với nhóm bóng đôi.

Từ khóa: Con so, khởi phát chuyển dạ, dinoprostone đặt âm đạo, bóng đôi, thai kỳ nguy cơ thấp.

I. ĐẶT VẤN ĐỀ

Khởi phát chuyển dạ (KPCD) là can thiệp 
lâm sàng nhằm thúc đẩy quá trình chín muồi 
cổ tử cung và kích thích tạo ra cơn co tử cung 
trước khi chuyển dạ tự nhiên xảy ra. Theo Tổ 
chức Y tế Thế giới, KPCD được thực hiện trong 
khoảng 10% đến 25% số ca sinh tại nhiều quốc 
gia, và tỷ lệ sử dụng phương pháp này đang 
ngày càng gia tăng trong những năm gần đây.1,2

Các phương pháp KPCD bao gồm phương 
pháp dược lý (sử dụng thuốc) và phương pháp 
cơ học. Trong nhóm dùng thuốc, prostaglandin 
E2 được sử dụng rộng rãi để thúc đẩy sự chín 
muồi cổ tử cung và kích thích cơn co tử cung. 

Propess, dạng dinoprostone đặt âm đạo giải 
phóng chậm, giải phóng dinoprostone liên tục 
trong khoảng 24 giờ, tạo điều kiện thuận lợi 
cho quá trình làm mềm cổ tử cung và tiến triển 
chuyển dạ.3 Các nghiên cứu trước đây cho 
thấy dinoprostone có hiệu quả làm chín muồi 
cổ tử cung và có thể làm tăng tỷ lệ đẻ đường 
âm đạo so với một số phương pháp thay thế.4 
Các phương pháp cơ học, điển hình là bóng đôi 
đặt ở cổ tử cung, cũng được sử dụng phổ biến 
trong thực hành sản khoa. Phương pháp này 
tác động áp lực cơ học lên cổ tử cung và đoạn 
dưới tử cung làm mở cổ tử cung, kích thích giải 
phóng prostaglandin nội sinh thúc đẩy quá trình 
chín muồi cổ tử cung. Một tổng quan hệ thống 
và phân tích gộp của Du và cộng sự (2017) 
ghi nhận rằng bóng đôi cổ tử cung có hiệu quả 
tương đương prostaglandin E2 trong chín muồi 
cổ tử cung và KPCD.5

Tuy nhiên, dinoprostone được ghi nhận có 
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liên quan đến nguy cơ gia tăng cơn co tử cung 
cường tính, trong khi một số nghiên cứu báo 
cáo tình trạng nhiễm khuẩn ối khi sử dụng bóng 
đôi.2,6

Trong những năm gần đây, KPCD chủ động 
ở thai đủ tháng ngày càng được quan tâm. 
Thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng 
ARRIVE đã chứng minh rằng KPCD ở 39 tuần 
trên thai phụ con so nguy cơ thấp làm giảm tỷ lệ 
mổ lấy thai so với theo dõi tự nhiên (18,6% so 
với 22,2%).7 Dựa trên bằng chứng này, Hội Y 
học Mẹ -Thai nhi Hoa Kỳ (Society for Maternal-
Fetal Medicine) khuyến cáo rằng KPCD ở tuần 
39 có thể được coi là một lựa chọn hợp lý cho 
thai phụ con so nguy cơ thấp.8 Mặc dù, thử 
nghiệm ARRIVE tập trung vào thai phụ con so, 
nhưng việc sử dụng phương pháp KPCD nào 
đối với các thai phụ con so nguy cơ thấp thì vẫn 
chưa được rõ ràng, và điều đó sẽ được phản 
ánh trong nghiên cứu của chúng tôi.

Tại Việt Nam, KPCD đang được sử dụng 
ngày càng nhiều tại các cơ sở sản khoa lớn. 
Tuy nhiên, các nghiên cứu so sánh trực tiếp 
giữa Propess và bóng đôi cổ tử cung vẫn còn 
hạn chế. Hơn nữa, các nghiên cứu trước đây 
thường bao gồm cả thai kỳ nguy cơ thấp và nguy 
cơ cao, làm hạn chế khả năng đánh giá kết cục 
riêng biệt trên nhóm thai phụ nguy cơ thấp đủ 
tháng. Do đó, nghiên cứu này được thực hiện 
nhằm so sánh kết cục thai kỳ của thai phụ nguy 
cơ thấp có tuổi thai từ 39⁰⁄₇ đến 40⁶⁄₇ tuần được 
khởi phát chuyển dạ bằng dinoprostone đặt âm 
đạo và bóng đôi tại Bệnh viện Phụ sản Hà Nội.

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP 
1. Đối tượng

Các thai phụ nguy cơ thấp được chỉ định 
KPCD.

Các đối tượng tham gia được sử dụng 
một trong hai phương pháp: Dinoprostone đặt 
âm đạo giải phóng chậm (Propess®, 10 mg; 

Ferring Pharmaceuticals) hoặc bóng đôi (Utah 
Medical Products, Inc., Midvale, Utah, Hoa Kỳ) 
theo quyết định lâm sàng thường quy và tình 
trạng sẵn có của sản phẩm tại thời điểm KPCD.

Tiêu chuẩn lựa chọn
Đối tượng được đưa vào nghiên cứu khi 

đáp ứng đầy đủ tất cả các tiêu chí sau: tuổi từ 
18 trở lên, con so, đơn thai ngôi đầu, tuổi thai từ 
39 tuần 0 ngày đến 40 tuần 6 ngày (được xác 
nhận bằng siêu âm ba tháng đầu thai kỳ); màng 
ối còn nguyên vẹn; cổ tử cung chưa thuận lợi 
được định nghĩa là chỉ số Bishop < 6; được 
khởi phát chuyển dạ vì thai quá ngày sinh hoặc 
theo nguyện vọng của sản phụ và gia đình. Tất 
cả đối tượng tham gia đều ký bản đồng thuận 
tham gia nghiên cứu trước khi được đưa vào 
nghiên cứu.

Tiêu chuẩn loại trừ
Tiêu chuẩn loại trừ bao gồm con rạ và bất kỳ 

tình trạng thai kỳ nguy cơ cao nào: bệnh lý nội 
khoa kèm theo của mẹ (tăng huyết áp, đái tháo 
đường phụ thuộc insulin, bệnh tim mạch hoặc 
suy thận…), bất thường bánh rau – dây rốn 
(rau tiền đạo hoặc chảy máu âm đạo không rõ 
nguyên nhân, mạch máu tiền đạo), bất thường 
lượng nước ối (thiểu ối hoặc đa ối), dị tật thai 
nhi hoặc thai chậm tăng trưởng trong tử cung, 
tiền sử mổ lấy thai, bất kỳ chống chỉ định nào 
với sinh đường âm đạo, và chống chỉ định đã 
biết với dinoprostone.

2. Phương pháp

Thiết kế nghiên cứu
Nghiên cứu thuần tập quan sát tiến cứu, so 

sánh không ngẫu nhiên, đơn trung tâm 
Địa điểm và thời gian nghiên cứu
Nghiên cứu được tiến hành tại Bệnh viện 

Phụ sản Hà Nội. được đưa vào nghiên cứu từ 
ngày 07/01/2021 đến ngày 31/12/2023. 

Can thiệp
Trong nhóm dinoprostone (Propess), hệ 

phân phối thuốc đường âm đạo giải phóng 
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chậm chứa 10 mg dinoprostone được đặt vào 
túi cùng sau âm đạo theo hướng dẫn của nhà 
sản xuất. Hệ phân phối sẽ được lấy ra sau tối 
đa 24 giờ, khi bắt đầu chuyển dạ tích cực, hoặc 
sớm hơn nếu xuất hiện nhịp tim thai đáng lo 
ngại (nghi ngờ suy thai), tùy theo điều kiện nào 
xảy ra trước. Trong nhóm bóng đôi cổ tử cung, 
bóng đôi được đưa qua kênh cổ tử cung với 
bóng trong tử cung được bơm căng ở phía trên 
của lỗ trong cổ tử cung và bóng âm đạo được 
bơm căng ở phía dưới lỗ ngoài cổ tử cung. 
Bóng được lấy ra khi tự tuột, sau 24 giờ hoặc 
khi cổ tử cung đã thuận lợi để tiến hành bấm ối. 
Ở cả hai nhóm, việc rút ngắn thời gian chuyển 
dạ bằng oxytocin được chỉ định theo lâm sàng 
sau khi hệ phân phối thuốc và bóng đã được 
lấy ra và chuyển dạ đã được khởi phát.

Cỡ mẫu
Các bệnh nhân đủ tiêu chuẩn được tuyển 

chọn liên tiếp trong thời gian nghiên cứu. Trong 
thời gian 3 năm, chúng tôi đã tuyển chọn được 
410 thai phụ con so đủ tiêu chuẩn và đồng ý 
tham gia nghiên cứu: 199 trong nhóm bóng đôi 
và 211 trong nhóm dinoprostone đặt âm đạo.

Kết quả nghiên cứu
Kết quả chính
Kết cục chính là tỷ lệ sinh đường âm đạo, 

được định nghĩa là đẻ thường hoặc đẻ đường 
âm đạo có can thiệp (forceps/giác hút) xảy ra 
sau khi KPCD.

Kết quả thứ cấp
Các kết cục khác bao gồm: (1) tỷ lệ cơn co 

tử cung cường tính, được định nghĩa là hơn 
5 cơn co trong 10 phút tính trung bình trong 
khoảng 30 phút, có kèm hoặc không kèm theo 
thay đổi nhịp tim thai (suy thai); (2) tỷ lệ khởi 
phát chuyển dạ thành công (Theo Bộ Y tế về 
pha tích cực của chuyển dạ9: Cơn co tử cung 
tần số 2 – 3, cổ tử cung mở trên 3 cm); và (3) tỷ 
lệ đẻ thường trong vòng 24 giờ tính từ lúc bắt 
đầu KPCD. Các kết cục khác bao gồm buồn 
nôn và nôn trong giai đoạn KPCD, tỷ lệ mổ lấy 

thai, chảy máu sau đẻ (lượng máu mất ước 
tính ≥ 500 mL trong vòng 24 giờ sau sinh), tổng 
lượng máu mất ước tính ở các sản phụ có chảy 
máu sau đẻ, truyền máu, nhiễm trùng của mẹ 
bao gồm viêm nội mạc tử cung sau đẻ, nhiễm 
trùng vết mổ, nhiễm trùng tiết niệu, viêm phúc 
mạc và nhiễm khuẩn huyết trong vòng 42 ngày 
kể từ khi bắt đầu chuyển dạ. Điểm Apgar phút 
thứ 1 và phút thứ 5, cân nặng sơ sinh và tình 
trạng phải điều trị hồi sức sơ sinh (NICU) kèm 
theo lý do nhập khoa.

Thu thập số liệu
Số liệu được thu thập tiến cứu từ hồ sơ bệnh 

án và biểu đồ chuyển dạ bởi các nghiên cứu 
viên được đào tạo. Các đặc điểm ban đầu bao 
gồm tuổi mẹ, phương pháp thụ thai (tự nhiên 
hay thụ tinh trong ống nghiệm – IVF) và chỉ số 
Bishop tại thời điểm KPCD. Ngoài ra, các yếu 
tố nền có liên quan lâm sàng sẵn có trong hồ 
sơ nghiên cứu được xem xét cho mục đích hiệu 
chỉnh, đặc biệt là tuổi thai tại thời điểm KPCD 
và năm thực hiện KPCD. Các biến số trong 
chuyển dạ bao gồm thời điểm bắt đầu KPCD 
và thời điểm sinh, cho phép tính toán khoảng 
thời gian từ KPCD đến lúc đẻ tính bằng giờ. Kết 
cục của mẹ và sơ sinh được ghi nhận tại thời 
điểm sinh và trước khi xuất viện.

Phân tích thống kê
Các đặc điểm ban đầu và kết cục thứ cấp 

được tóm tắt bằng thống kê mô tả chuẩn. Các 
biến phân loại được trình bày dưới dạng tần số 
và tỷ lệ phần trăm, so sánh bằng kiểm định χ2 
hoặc kiểm định Fisher tùy theo điều kiện phù 
hợp. Các biến liên tục được báo cáo dưới dạng 
trung bình ± độ lệch chuẩn hoặc trung vị kèm 
khoảng tứ phân vị (IQR), và được so sánh bằng 
kiểm định T-test hoặc kiểm định Mann–Whitney 
U tùy trường hợp.

Đối với kết cục chính, đẻ đường âm đạo 
được so sánh giữa nhóm dinoprostone và nhóm 
bóng đôi cổ tử cung bằng hồi quy Poisson hiệu 
chỉnh với hàm liên kết log và ước lượng phương 
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sai sandwich mạnh (HC0) để ước tính nguy cơ 
tương đối (RR) và khoảng tin cậy (KTC) 95%.10 
Các biến hiệu chỉnh trong mô hình được xác 
định trước dựa trên tính hợp lý lâm sàng, bao 
gồm: tuổi mẹ, chỉ số khối cơ thể (BMI), phương 
pháp thụ thai (tự nhiên so với IVF), tuổi thai tại 
thời điểm KPCD, năm thực hiện KPCD và chỉ 
số Bishop tại thời điểm KPCD.

Đối với sinh đường âm đạo trong vòng 24 
giờ, hàm tần suất tích lũy (CIF) được ước tính 
bằng phương pháp Aalen–Johansen, trong đó 
mổ lấy thai được coi là biến cố cạnh tranh. Các 
nhóm được so sánh bằng kiểm định Gray, và 
hồi quy Fine–Gray được sử dụng để ước tính tỷ 
số nguy cơ phân bố và KTC 95% khi trình bày 
các ước lượng hiệu quả. Các phân tích được 
thực hiện bằng phần mềm R phiên bản 4.5.0. 
Tất cả các kiểm định đều là hai phía, với p < 

0,05 được coi là có ý nghĩa thống kê.

3. Đạo đức nghiên cứu

Đề cương nghiên cứu đã được xem xét và 
phê duyệt bởi Hội đồng Đạo đức trong Nghiên 
cứu Y sinh học của Bệnh viện Phụ sản Hà Nội 
(Quyết định số 07/PS-HĐĐĐ, ngày 07/01/2021) 
trước khi đưa đối tượng đầu tiên vào nghiên 
cứu. Tất cả đối tượng tham gia đều được thông 
báo đầy đủ về mục tiêu, quy trình nghiên cứu 
và đồng ý tham gia nghiên cứu. Dữ liệu cá nhân 
được bảo mật và chỉ sử dụng cho mục đích 
nghiên cứu.

III. KẾT QUẢ
Từ ngày 07/01/2021 đến ngày 31/12/2023, 

chúng tôi đã tuyển chọn được 410 thai phụ con 
so đủ tiêu chuẩn: 199 trong nhóm bóng đôi và 
211 trong nhóm dinoprostone đặt âm đạo.

Bảng 1. Đặc điểm chung

Đặc điểm n
Bóng đôi 
(n = 199)

Dinoprostone 
(n = 211)

Giá trị p

Tuổi mẹ 410 0,85

 < 20 4 (2,0%) 3 (1,4%)

 20 – 35 195 (98,0%) 207 (98,1%)

 > 35 0 (0,0%) 1 (0,5%)

Phương pháp thụ thai 410 0,45

 Thụ tinh trong ống nghiệm 2 (1,0%) 5 (2,4%)

 Thụ thai tự nhiên 197 (99,0%) 206 (97,6%)

Chỉ số Bishop – trung bình ± SD 410 3,41 ± 0,94 3,38 ± 0,92 0,74

Tuổi mẹ – trung bình ± SD (tuổi) 410 26,3 ± 3,3 26,2 ± 3,5 0,72

Năm khởi phát chuyển dạ 410 0,45

 2021 57 (28,6%) 64 (30,3%)

 2022 54 (27,1%) 46 (21,8%)

 2023 88 (44,2%) 101 (47,9%)

Cân nặng mẹ – trung bình ± SD (kg) 410 63,9 ± 7,5 63,8 ± 8,3 0,96

BMI mẹ – trung bình ± SD (kg/m²) 409 25,82 ± 2,82 25,59 ± 2,50 0,39
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Đặc điểm n
Bóng đôi 
(n = 199)

Dinoprostone 
(n = 211)

Giá trị p

Cân nặng thai ước tính (siêu âm) – 
trung bình ± SD (g)

410 3186 ± 243 3177 ± 219 0,68

Tuổi thai khi khởi phát chuyển dạ 410 0,34

39 tuần 0 ngày – 40 tuần 0 ngày 102 (51,3%) 118 (55,9%)

> 40 tuần 0 ngày 97 (48,7%) 93 (44,1%)

SD: độ lệch chuẩn. Các giá trị trình bày dưới dạng n (%) hoặc trung bình ± SD.

Nhóm tuổi sinh sản 20–35 chiếm tỷ lệ cao 
nhất ở cả hai nhóm (98% và 98,1%). Hầu hết 
các trường hợp thụ thai tự nhiên, chiếm trên 

97% ở cả hai nhóm. Các đặc điểm chung của 
hai nhóm nghiên cứu tương đối tương đồng với 
nhau (p > 0,05).

Kết cục chính
Bảng 2. Tỷ lệ đẻ đường âm đạo

Tham số n Ước tính Giá trị p

Tỷ lệ sinh đường âm đạo, n (%)

 Bóng đôi 199 82/199 (41,2%) —

 Dinoprostone 211 104/211 (49,3%) —

Ước tính hiệu quả, RR (KTC 95%), Dinoprostone so với bóng đôi cổ tử cung

 Chưa hiệu chỉnh 410 1,20 (0,96 – 1,48) 0,10

 Hiệu chỉnh đa biến 409 1,20 (0,97 – 1,47) 0,09

 Hiệu chỉnh IPTW 410 1,20 (0,96 – 1,48) 0,10

Biến hiệu chỉnh (mô hình đa biến): tuổi mẹ, BMI, phương pháp thụ thai (IVF so với tự nhiên), tuổi thai, 
năm khởi phát chuyển dạ và chỉ số Bishop
Chúng tôi thực hiện phân tích hiệu chỉnh IPTW (Inverse Probability of Treatment Weighting - Phương 
pháp trọng số nghịch đảo xác suất được nhận phương pháp can thiệp (khởi phát chuyển dạ) để tạo 
ra quần thể giả định từ quần thể nghiên cứu mà 2 nhóm này có đặc điểm chung giống nhau hơn giúp 
giảm sai số do việc phân nhóm không ngẫu nhiên
Phân tích chưa hiệu chỉnh bao gồm toàn bộ 410 đối tượng. Mô hình hiệu chỉnh đa biến loại trừ 1 đối 
tượng thiếu BMI (n = 409)

Tỷ lệ đẻ đường âm đạo là 41,2% (82/199) 
ở nhóm bóng đôi và 49,3% (104/211) ở nhóm 
dinoprostone. Sau khi hiệu chỉnh đa biến và 
IPTW cũng không cho thấy sự khác biệt về tỷ lệ 
đẻ đường âm đạo giữa hai phương pháp.

Kết cục thứ cấp
Hầu hết các trường hợp đẻ đường âm đạo 

thành công ở cả hai nhóm đều xảy ra trong 
vòng 24 giờ kể từ khi khởi phát chuyển dạ. Xác 
suất đẻ đường âm đạo tích lũy theo thời gian 
có xu hướng cao hơn ở nhóm Propess so với 
nhóm bóng đôi tại tất cả các thời điểm theo dõi, 
tuy nhiên sự khác biệt này không có ý nghĩa 
thống kê (Biểu đồ 1).
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Biểu đồ 1. Tỷ lệ đẻ đường âm đạo tích lũy theo thời gian

Bảng 3. Kết cục trong chuyển dạ

n Tổng
Bóng đôi 
(n = 199)

Dinoprostone 
(n = 211)

Giá trị p

Cơn co tử cung cường tính 410
p1 = 0,03* 

p2 = 0,009†

Cơn co cường tính + bất 
thường nhịp tim thai

8 (2,0%) 2 (1,0%) 6 (2,8%)

Cơn co cường tính (không 
kèm bất thường nhịp tim thai)

12 
(2,9%)

2 (1,0%) 10 (4,7%)

Không có cơn co tử cung 
cường tính

390 
(95,1%)

195 (98%) 195 (92,5%)

Khởi phát chuyển dạ thành công 410  183 (92%)  141 (66,8%)  < 0,001

Thời gian từ lúc KPCD đến lúc 
đẻ đường âm đạo – TB ± SD 
(giờ)

186 15,3 ± 8,1 15,6 ± 8,2 0,93

Nguyên nhân mổ lấy thai 224 117 107

Cổ tử cung không tiến triển 47 (40,2%) 29 (27,1%)

< 0,001

Suy thai 44 (37,6%) 28 (26,2%)

Đầu không lọt 13 (11,1%) 13 (12,2%)

Cơn co cường tính 2 (1,7%) 10 (9,3%)

Khởi phát thất bại 8 (6,8%) 26 (24,3%)

Khác 3 (2,6%) 1 (0,9%)

*Kiểm định chính xác Freeman-Halton (so sánh 3 nhóm); † Kiểm định chi bình phương (có cơn co tử 
cung cường tính so với không có). 
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Cơn co tử cung cường tính gặp nhiều hơn 
ở nhóm dinoprostone so với nhóm bóng đôi cổ 
tử cung (7,5% so với 2,0%; kiểm định χ2, p = 
0,009). Trong số các trường hợp có cơn co tử 
cung cường tính thì cơn co cường tính kèm 
bất thường nhịp tim thai xảy ra ở 2,8% so với 
1,0%, trong khi cơn co tử cung cường tính đơn 
thuần xảy ra ở 4,7% so với 1,0% (lần lượt ở 
nhóm dinoprostone và nhóm bóng đôi). Ngược 
lại, tỷ lệ khởi phát chuyển dạ thành công của 
nhóm bóng đôi là cao hơn 1 cách có ý nghĩa so 

với nhóm Dinoprostone (92% và 66,8%). Tuy 
nhiên thời gian từ lúc bắt đầu KPCD đến khi đẻ 
đường âm đạo của 2 nhóm là không có sự khác 
biệt (p = 0,93).

Trong số các nguyên nhân mổ lấy thai 
của 2 nhóm thì cổ tử cung không tiến triển 
vẫn là nguyên nhân phổ biến nhấn. Nhóm 
Dinoprostone có tỷ lệ khởi phát chuyển dạ 
thành công thấp hơn nên nguyên nhân mổ do 
khởi phát chuyển dạ thất bại của nhóm này 
cũng cao hơn nhóm bóng đôi.

Bảng 4. Kết cục của mẹ và trẻ sơ sinh

n Tổng
Bóng đôi 
(n = 199)

Dinoprostone 
(n = 211)

Giá trị 
p

Kết cục của mẹ

Có chảy máu sau đẻ 410 15 (3,7%) 5 (2,5%) 10 (4,7%) 0,23

Lượng máu mất trong các 
trường hợp CMSĐ (TB ± SD)

15
730,0 ± 
221,8

640,0 ± 167,3 775,0 ± 239,5 0,29

Nguyên nhân CMSĐ 15 0,57

Đờ tử cung 13 (86,6%) 4 (80,0%) 9 (90,0%)

Rách tầng sinh môn nặng 1 (6,7%) 0 (0,0%) 1 (10,0%)

Khác 1 (6,7%) 1 (20,0%) 0 (0,0%)

Nhiễm khuẩn sau đẻ 410 3 (0,7%) 3 (1,5%) 0 (0,0%) 0,11

Kết cục của trẻ

Điểm Apgar tại phút thứ 1 410 0,25

 5 – 6 3 (0,7%) 0 (0,0%) 3 (1,4%)

 ≥ 7 407 (99,3%) 199 (100,0%) 208 (98,6%)

Điểm Apgar tại phút thứ 5 410 0,25

 4 – 6 1 (0,2%) 0 (0,0%) 1 (0,5%)

 7 – 8 3 (0,7%) 0 (0,0%) 3 (1,4%)

 9 – 10 406 (99,0%) 199 (100,0%) 207 (98,1%)

Phải điều trị tại khoa Sơ sinh 410 31 (7,6%) 14 (7,0%) 17 (8,1%) 0,7

CMSĐ: chảy máu sau đẻ. NICU: khoa hồi sức sơ sinh

Chảy máu sau đẻ xảy ra ở 3,7% các trường 
hợp, không có sự khác biệt giữa hai nhóm (p = 
0,23). Trong số các sản phụ có chảy máu sau 

đẻ, lượng máu mất trung bình có xu hướng cao 
hơn ở nhóm dinoprostone so với nhóm bóng 
đôi (775,0 ± 239,5 ml so với 640,0 ± 167,3 ml), 
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tuy nhiên sự khác biệt này không có ý nghĩa 
thống kê (p = 0,29). Nhiễm khuẩn sau đẻ hiếm 
gặp, chỉ ghi nhận 3 trường hợp (1,5%) ở nhóm 
bóng đôi và không đủ để chứng minh về sự 
khác biệt giữa hai nhóm.

Hầu hết trẻ sơ sinh có điểm Apgar ≥ 7 tại 
phút thứ 1 và ≥ 9 tại phút thứ 5 (> 98% ở cả hai 
nhóm). Cân nặng sơ sinh trung bình là 3116,9 ± 
253,2 g. Tỷ lệ nhập khoa sơ sinh là 7,6% trong 
đó lý do chính là do trẻ bị vàng da. Nhìn chung, 
kết cục sơ sinh thuận lợi và tương đồng giữa 
hai nhóm (p > 0,05).

IV. BÀN LUẬN
Điểm mạnh chính của nghiên cứu này là so 

sánh hai phương pháp khởi phát chuyển dạ ở 
các thai phụ con so, nguy cơ thấp tại tuổi thai 
39 tuần — nhóm đối tượng đang ngày càng 
được chú ý sau thử nghiệm ARRIVE.7 Các 
đặc điểm ban đầu của hai nhóm bóng đôi cổ 
tử cung và dinoprostone tương đồng nhau, 
cho thấy sự khác biệt về kết cục ít có khả năng 
bị ảnh hưởng bởi đặc điểm nền của thai phụ. 
Phần lớn đối tượng tham gia trong độ tuổi 20 
– 35, phản ánh đúng độ tuổi sinh sản của phụ 
nữ đẻ lần đầu. Đối tượng con so là phù hợp với 
khuyến cáo của Hội Y học Bà mẹ - Thai nhi Hoa 
Kỳ (Society for Maternal-Fetal Medicine), vốn 
ủng hộ khởi phát chuyển dạ trong thai kỳ nguy 
cơ thấp, đặc biệt khi cổ tử cung chưa thuận lợi.8

Tỷ lệ đẻ đường âm đạo của phụ nữ con so 
trong nghiên cứu này là 45,4%, trong khi tỷ lệ 
mổ lấy thai là 54,6%. Nhóm dinoprostone có xu 
hướng có tỷ lệ sinh đường âm đạo cao hơn so 
với nhóm bóng đôi (49,3% so với 41,2%), tuy 
nhiên sự khác biệt không có ý nghĩa thống kê 
trong các phân tích chưa hiệu chỉnh (RR = 1,2 
(95%CI: 0,96 – 1,48); p = 0,1), phân tích có hiệu 
chỉnh với các biến tuổi mẹ, BMI, phương pháp 
thụ thai, tuổi thai lúc khởi phát, năm khởi phát, 
chỉ số Bishop (RR = 1,2 (95%CI: 0,97 – 1,47); 
p = 0,09) và phân tích có hiệu chỉnh IPTW (RR 

= 1,2 (95%CI: 0,96 – 1,48); p = 0,105). Tỷ lệ đẻ 
đường âm đạo tích lũy theo thời gian cũng có 
cao hơn ở nhóm dinoprostone tại hầu hết các 
thời điểm, nhưng các khác biệt này vẫn không 
có ý nghĩa thống kê. Những kết quả này gợi ý 
rằng hiệu quả của bóng đôi và prostaglandin E2 
trong khởi phát chuyển dạ không có sự khác 
biệt rõ ràng. Nhận xét này tương đồng với các 
nghiên cứu trước đây, trong đó có phân tích 
gộp của Du và cộng sự, vốn không tìm thấy sự 
khác biệt có ý nghĩa về tỷ lệ đẻ đường âm đạo 
giữa hai phương pháp.5 Tương tự, Liu và cộng 
sự cũng báo cáo hiệu quả tương đương giữa 
hai phương pháp xét về cả tỷ lệ đẻ đường âm 
đạo lẫn tỷ lệ mổ lấy thai.11 

Tỷ lệ mổ lấy thai ở 2 nhóm ở nghiên cứu của 
chúng tôi vẫn còn khá cao lần lượt là 58,8% ở 
nhóm bóng đôi và 50,7% ở nhóm dinoprostone, 
trong đó cổ tử cung không tiến triển là nguyên 
nhân lớn nhất của chỉ định mổ lấy thai (lần lượt 
là 40,2% và 27,1%). Tuy nhiên, trong nghiên 
cứu cắt ngang của Main và cộng sự12 đăng trên 
tạp chí Sản phụ khoa Hoa Kì năm 2020 mới cỡ 
mẫu là 46916 sản phụ con so được khởi phát 
chuyển dạ tại các bệnh viện tại bang California 
thì ở nhóm con so, đơn thai, đủ tháng, nguy cơ 
thấp tỷ lệ mổ lấy thai chung là 23,8%; nhưng 
tỷ lệ này ở các bệnh viện khác nhau dao động 
từ 0% đến 80,0%. Nghiên cứu của Main chỉ 
ra rằng yếu tố quyết định của sự khác biệt lớn 
về tỷ lệ mổ lấy thai này nằm ở sự khác biệt 
về thực hành lâm sàng và văn hóa của từng 
đơn vị sản khoa thậm chí của từng cá nhân các 
bác sĩ.12 Một thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên 
có đối chứng được tiến hành ở Malaysia của 
Vallikkannu công bố năm 2022 cho thấy tỷ lệ 
mổ của nhóm con so sau khởi phát chuyển dạ 
bằng bóng là 49,5% cao hơn so với nhóm sử 
dụng dinoprostone là 34,3% (p = 0,02).13 Tại 
Việt Nam có lẽ một trong số các lý do khiến 
cho tỷ lệ sinh mổ của chúng ta cao đó chính là 
các chỉ định sinh mổ do cổ tử cung không tiến 
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triển vẫn còn khá rộng rãi. Trong nghiên cứu 
của Thái Bằng tại Bệnh viện Vinmec Nha Trang 
công bố năm 2023 thì trong nhóm được khởi 
phát bằng dinoprostone thì chỉ định mổ vì cổ 
tử cung không tiến triển vẫn chiếm tới 53,3%.14

Về kết cục trong chuyển dạ, tỷ lệ cơn co 
tử cung cường tính ở nhóm dinoprostone cao 
hơn so với nhóm bóng đôi cổ tử cung (7,5% so 
với 2%; p = 0,009), và trong đó thì tỷ lệ cơn co 
cường tính kèm với bất thường nhịp tim thai 
(suy thai) cũng cao hơn ở nhóm sử dụng thuốc 
(2,8% và 1%; p = 0,03) phù hợp với tác dụng 
kích thích tử cung của prostaglandin.3 Kết quả 
này cho thấy tính an toàn của bóng đôi liên 
quan đến hoạt động co bóp tử cung, còn khi sử 
dụng dinoprostone cần theo dõi chặt chẽ cơn 
co tử cung và nhịp tim thai hơn. Ngược lại, tỷ lệ 
thấp hơn ghi nhận ở nhóm bóng đôi cổ tử cung 
phản ánh. Các nghiên cứu trước đây cũng ghi 
nhận tương tự rằng sử dụng prostaglandin liên 
quan đến nguy cơ tăng cơn co tử cung cường 
tính ở nhóm prostaglandin E2.

15

Tỷ lệ khởi phát chuyển dạ thành công của 
cả 2 nhóm đều khá cao trong đó nhóm bóng 
đôi tỷ lệ này cao hơn so với nhóm dinoprostone 
(92% so với 66,8%; p < 0,001). Kết quả này 
có thể được lý giải 1 phần do cơ chế của bóng 
đôi và tác động cơ học trực tiếp vào cổ tử cung 
làm mở cổ tử cung tốt hơn cũng như làm giải 
phóng prostaglandin tạo cơn co tử cung. Kết 
quả nghiên cứu của Nguyễn Hữu Thời và cộng 
sự tại Bệnh viện Đa khoa Trung ương Cần Thơ 
năm 2023 cũng cho thấy tỷ lệ khởi phát chuyển 
dạ thành công (cổ tử cung ≥ 3 cm và/hoặc chỉ 
số Bishop tăng thêm ≥ 3 điểm sau khi rơi/rút 
bóng hoặc dinoprostone) của 2 nhóm bóng gây 
chuyển dạ và dinoprostone khá cao và tương 
đồng lần lượt là 77,3% và 85,3% (p = 0,209).16 
Trong phân tích gộp nhiều nghiên cứu của Du 
và cộng sự thì tỷ lệ gây chín muồi cổ tử cung 
thành công của nhóm bóng đôi là 67,2% và 
72,9% ở nhóm dinoprostone (RR = 0,82; CI 

95%: 0,47 – 1,41).5

Về thời gian chuyển dạ, khoảng thời gian 
từ khi khởi phát đến khi sinh đường âm đạo 
có xu hướng dài hơn ở nhóm dinoprostone 
so với nhóm bóng đôi; tuy nhiên sự khác biệt 
này không có ý nghĩa thống kê. Điều này có 
thể được giải thích bởi cơ chế tác động cơ học 
của bóng đôi cổ tử cung, vốn chủ yếu tác động 
làm mở cổ tử cung và có thể rút ngắn pha tiềm 
tàng của chuyển dạ. Ngược lại, prostaglandin 
có hiệu quả hơn trong việc kích thích cơn co 
tử cung sau khi cổ tử cung đã chín muồi, điều 
này có thể lý giải thời gian tổng thể đến khi sinh 
đường âm đạo tương đương giữa hai nhóm. 
Các nghiên cứu trước đây cũng gợi ý rằng 
dinoprostone có thể rút ngắn pha tích cực của 
chuyển dạ so với các phương pháp khởi phát 
cơ học.3,17

Trong nghiên cứu này, lượng máu mất sau 
sinh trung bình ở các sản phụ có chảy máu sau 
đẻ có xu hướng cao hơn ở nhóm dinoprostone 
so với nhóm bóng đôi, tuy nhiên sự khác biệt 
không có ý nghĩa thống kê. Tỷ lệ chảy máu 
sau đẻ và truyền máu tương đương giữa hai 
nhóm. Một số nghiên cứu quốc tế cũng báo 
cáo rằng sử dụng dinoprostone để khởi phát 
chuyển dạ không làm tăng nguy cơ chảy máu 
sau đẻ so với các phương pháp cơ học.18 Ngoài 
ra, nghiên cứu của chúng tôi cũng ghi nhận tỷ 
lệ nhiễm khuẩn sau sinh thấp ở cả hai nhóm 
bóng đôi và dinoprostone (1,5% so với 0,0%; 
p = 0,11). Mặc dù nhiễm khuẩn sau sinh chỉ 
gặp ở nhóm sử dụng bóng đôi nhưng không 
có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa hai 
nhóm. Những kết quả này là tương đồng với 
bằng chứng trước đây, trong đó có tổng quan 
hệ thống của Chen và cộng sự (2016) báo cáo 
rằng các phương pháp cơ học làm giảm cơn co 
tử cung cường tính mà không làm tăng nguy cơ 
nhiễm trùng so với prostaglandin.18 Tương tự, 
một tổng quan trên Cochrane cũng ủng hộ tính 
an toàn của đặt bóng, cho thấy không có sự 
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khác biệt có ý nghĩa về tỷ lệ nhiễm trùng ở mẹ 
giữa các phương pháp khởi phát chuyển dạ.19

Về kết cục sơ sinh, hầu hết trẻ sơ sinh có 
điểm Apgar thuận lợi, không có sự khác biệt 
giữa hai nhóm. Cân nặng sơ sinh và tỷ lệ phải 
điều trị tại khoa sơ sinh cũng tương đương. 
Những kết quả này cho thấy cả hai phương 
pháp khởi phát đều tương đối an toàn đối với 
trẻ sơ sinh. Nhiều nghiên cứu quốc tế cũng 
báo cáo không có sự khác biệt có ý nghĩa về 
kết cục sơ sinh giữa phương pháp sử dụng 
prostaglandin E2 và phương pháp cơ học trong 
khởi phát chuyển dạ.11 Tổng quan hệ thống 
của Jozwiak và cộng sự cho thấy các phương 
pháp sử dụng bóng có hiệu quả tương đương 
với phương pháp sử dụng thuốc trong khi có 
khả năng làm giảm nguy cơ cơn co tử cung 
cường tính kèm suy thai.19 Nghiên cứu của Yan 
và cộng sự (2022) cũng ghi nhận kết cục sơ 
sinh tương đương giữa nhóm dinoprostone và 
nhóm bóng đôi.6 

Chúng tôi cũng nhận ra một số hạn chế 
của nghiên cứu. Thứ nhất, việc phân bổ không 
ngẫu nhiên có thể gây ra yếu tố gây nhiễu tồn 
dư mặc dù đã thực hiện hiệu chỉnh. Thứ hai, 
thiết kế đơn trung tâm có thể hạn chế khả năng 
tổng quát hóa kết quả. Thứ ba, tỷ lệ cơn co tử 
cung cường tính kèm suy thai và nhiễm khuẩn 
sau sinh còn thấp, làm hạn chế độ chính xác 
của các so sánh. Cần có các thử nghiệm ngẫu 
nhiên đa trung tâm với cỡ mẫu lớn hơn trong 
tương lai.

V. KẾT LUẬN
Cả dinoprostone đặt âm đạo và bóng đôi 

cổ tử cung đều là các phương pháp khởi phát 
chuyển dạ hiệu quả và tương đối an toàn ở 
thai phụ con so nguy cơ thấp từ 39⁰⁄₇ tuần. Tuy 
nhiên dinoprostone có xu hướng liên quan đến 
tỷ lệ cơn co tử cung cường tính cao hơn so với 
nhóm bóng đôi. Các quyết định lâm sàng cần 
được cá thể hóa và phù hợp với nguồn lực sẵn 

có tại từng cơ sở.
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Summary
VAGINAL DINOPROSTONE VERSUS DOUBLE-BALLOON CATHETER  
FOR LABOR INDUCTION IN LOW-RISK NULLIPAROUS WOMEN:   

A PROSPECTIVE COHORT STUDY
This study aimed to evaluate pregnancy outcomes in low-risk nulliparous women undergoing 

labor induction with vaginal dinoprostone insert versus double-balloon catheter. A prospective 
cohort study was conducted among low-risk nulliparous women with gestational age between 
39⁰⁄₇ and 40⁶⁄₇ weeks at Hanoi Obstetrics and Gynecology Hospital, from January 7, 2021 
to December 31, 2023. Among 410 participants, 211 underwent labor induction with vaginal 
dinoprostone and 199 with double-balloon catheter. The rate of progression to the active phase 
of labor after induction was significantly lower in the dinoprostone group than in the double-
balloon catheter group (66.8% vs. 92.0%; p < 0.001). The vaginal delivery rate was 49.3% in the 
dinoprostone group and 41.2% in the double-balloon group (RR = 1.20; 95% CI: 0.96 – 1.48). 
Dinoprostone was associated with a significantly higher rate of uterine tachysystole (2.8% vs. 
1.0%). Both vaginal dinoprostone and double-balloon cervical catheter are effective and relatively 
safe methods for labor induction in low-risk nulliparous women. However, dinoprostone tends to 
be associated with a higher rate of uterine tachysystole compared to the double-balloon catheter.

Keywords: Nulliparity, labor induction, vaginal dinoprostone, double-balloon catheter, low-
risk pregnancy.


