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不同松质骨体积分数影响股骨近端表观力学响应的有限元分析

杨锐敏 1，吴文正 2，郑永泽 1，郑晓辉 2

文题释义：

骨体积分数：表示骨组织体积与组织体积比值，可直接反映骨量变化情况，是皮质骨和松质骨骨量评价的常用指标。相关文献指出，松质

骨体积分数与骨硬度的相关性为80%-90%，与屈服强度的相关性为79%，在骨小梁强度及弹性性能的预测方面存在着重要的价值。

强度理论：强度理论是材料力学中判断材料在复杂应力状态下是否破坏的理论。现有的骨科有限元模型多采用材料强度的建模方法，即基

于施加的载荷/应力和断裂载荷/屈服强度/极限强度的相互对比来评估骨的断裂敏感性，但强度理论中任何一条都无法完全解释骨折断裂

失效的所有现象，故在预测骨折中选择哪一理论作为断裂起始判据，现仍存在争议。

摘要

背景：目前评估骨折风险仍依靠骨密度测试，然而，骨密度检测忽略了影响骨折的其他机制，包括多个尺度上的骨三维结构和材料特性。

尽管骨密度提供了有用的信息，但其在预测骨折风险方面的价值有限。

目的：通过构建不同松质骨体积分数股骨近端三维有限元模型，探究微观参数松质骨体积分数对股骨近端表观力学响应的影响。

方法：收集1例健康志愿者股骨近端CT数据，以DICOM格式导入Mimics重建三维模型，并赋予骨质疏松皮质骨、松质骨相应材料参数，导

入Abaqus中通过单元均匀删除脚本，构建35%，30%，25%，20%，15%松质骨体积分数的有限元模型。在股骨头上方建立参考点并施加载

荷于股骨头上方与髋臼接触区域，分析股骨近端在生理站立位应力下的力学响应差异。

结果与结论：①站立位载荷条件下，股骨颈外上侧所受张应力始终大于颈内下侧压应力值，随着松质骨体积分数降低，股骨近端所受张应

力、压应力均逐渐增大，15%模型最大张应力、最大压应力分别是35%模型的1.91倍和1.42倍，最大主应变增加4.76倍，股骨整体刚度下降

58%；②单足站立状态下，股骨皮质骨较松质骨相比承担了更多的应力，而松质骨在股骨整体弹性响应中承担不可或缺的作用；③随着松

质骨体积分数的下降，股骨颈外上侧张应力增加幅度更大，结合颈外上侧区域作为骨量丢失最为显著的区域，在跌倒载荷下同样处于应力

集中区域，在临床中常常为骨折断裂的起点，这提示着颈外上侧的相关参数(如骨密度和体积分数)是否可能成为预测脆性股骨颈骨折更为

敏感的指标，值得进一步探究。
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文章快速阅读：

材料获取：

选取 1 名健康志愿者

的 CT 扫描数据。

有限元建模流程：
(1) 将 CT 原始数据导入 Mimics 重建股骨几何特征；
(2) 在 hypermesh 中进行网格收敛性分析，设置合适的网格尺寸和类型；
(3) 导入到 Abaqus 中分别赋予骨质疏松皮质骨、松质骨相应材料参数，

通过局部单元均匀删除脚本，构建不同松质骨体积分数的股骨模型。

结论：
(1) 松质骨在股骨整体弹性

响应中承担不可或缺的

作用；
(2) 随着骨体积分数下降，

颈外侧张应力变化更为

敏感。

主要观察指标：
(1) 等效应力、主应力云图

应力分布情况；
(2) 对比峰值等效应力、张

应力、压应力差异，计算

对比不同松质骨体积分数

模型间位移、刚度差异。

设置边界条件：
(1) 约束股骨远端的

平动自由度；
(2) 通过 coupling 功

能对股骨头施加

载荷，模拟单足

站立姿势。
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0   引言   Introduction
老年髋部骨折已成为全世界范围内的公共健康威胁。随

着中国社会进入老龄化，骨质疏松症及骨质疏松骨折发生率

呈上升趋势
[1-3]

。骨量减少是造成骨质疏松骨折的重要危险

因素，双能 X 射线吸收法测量骨密度作为诊断骨质疏松的金

标准，间接反映骨量的高低、骨骼强度从而预测骨质疏松骨

折的发生风险。然而，仅依靠骨密度一项预测能力有限，超

过 50% 以上的骨质疏松骨折患者骨密度值未达到骨质疏松症

的诊断标准
[4]
，这可能与双能 X射线吸收法测定具有较低的

空间分辨率、结果仅反映面骨密度有关
[5]
。

随着高分辨率外周定量计算机断层扫描及微型计算

机断层扫描的发展，骨小梁的三维微结构得到了广泛的研 

究
[6-7]，骨微结构作为骨强度的关键影响因素越来越受到人

们的关注。骨密度可以解释 40%-50% 的年龄相关弹性模量

的下降，而仅松质骨体积分数这项指标能解释预测大部分的

屈服强度 (76%) 和刚度 (89%)[8-12]
，对骨小梁的强度及弹性性

能存在重要的预测作用。当前已有多项微观有限元研究局限

于对单独骨小梁力学特性的研究
[13-14]

，但松质骨体积分数对

股骨整体力学的影响尚未有人涉及。文章拟通过构建股骨近

端有限元模型，探究松质骨体积分数对股骨近端表观力学响

应的影响，为髋部骨折发生机制研究及临床骨质疏松骨折预

防提供参考。

1   材料和方法   Materials and methods
1.1    设计   计算机模拟，生物力学试验。

1.2   时间及地点   于 2020 年 9 月至 12 月在广州中医药大学

岭南医学研究中心数字骨科与生物力学实验室完成。

1.3   对象   2017 年 10 月广州中医药大学第一附属医院健康

男性志愿者 1例，年龄 24 岁，身高 175 cm，体质量 70 kg。

由广州中医药大学第一附属医院伦理委员会批准，伦理批准

号：NO.Y[2019]164，审批时间：2019-03-14。该志愿者既往

体检无骨盆畸形、骨折、肿瘤、骨代谢性疾病及肝肾功能严

重异常等病史，既往无服用影响骨代谢的药物，如双膦酸盐

类和激素类药物。

1.4   仪器和软件   采用 GE64 排螺旋 CT，范围为双侧髋关节

自髋臼至胫骨中上段进行扫描，扫描条件：155 mA 120 kV， 

层厚 2 mm，层距 4 mm，以 Dicom 格式保存影像资料。Mimics  

19.0 (Materialise 公司，比利时 )，由广州中医药大学国家

重点学科中医骨伤科学数字骨科与生物力学实验室提供；

Hypermesh 14.0 (Altair 公司，美国 )、Geomagic studio 2017 

(Geomagic 公司 )、Abaqus 2017(Dassault Systemes SIMULIA 公

司 ) 由广州有道计算机有限公司提供。 

1.5   方法   

1.5.1   股骨三维模型的构建   将 Dicom 格式的 CT 资料导入

Mimics 19.0 中，经过区域增长、腔隙填充、编辑蒙罩、包裹

和光滑等步骤初步重建股骨三维几何模型，导出为 igs 文件。

1.5.2   网格划分、构建不同松质骨体积分数模型   将 igs 文件

导入 Hypermesh 14.0 软件进行 2D 表面网格划分，设置为三

角形网格，随后在面网格基础上进行体网格划分。根据既

往文献经验
 [15-16]

，将网格大小分别设置为 2 mm，1.5 mm， 

1 mm 进行收敛性分析，结果发现网格大小为 1.5 mm 和     

1 mm 最大等效应力相差小于 5%。考虑到网格越小，计算时

间越长，综合考虑网格精度及计算效率影响，将网格大小设

置为 1.5 mm。分别将皮质骨、松质骨导出为有限元专业分析

软件 Abaqus 专用 inp 格式。在 Abaqus 中，编写局部单元均

匀删除 Python 脚本，保持皮质骨单元数量不变，按百分比均

匀删除松质骨部分单元，分别构建 35%，30%，25%，20% 和

15%不同松质骨体积分数股骨近端模型。模型单元信息见表 1。

Abstract
BACKGROUND: The assessment of fracture risk still depends on bone mineral density testing. However, it ignores other mechanisms that affect fractures, 
including three-dimensional bone structures and material properties on multiple scales. Although bone mineral density provides useful information, its value in 
predicting fracture risk is limited.  
OBJECTIVE: A three-dimensional finite element model of proximal femur with different cancellous bone volume fractions was constructed to explore the effect 
of bone volume fraction on the apparent mechanical response of proximal femur.
METHODS:  The CT data of a volunteer’s proximal femur were collected and imported into Mimics to reconstruct the three-dimensional model in DICOM 
format. The osteoporotic cortical bone and cancellous bone were given corresponding material parameters. Then, the model was imported into Abaqus and 
the finite element model with 35%, 30%, 25%, 20% and 15% cancellous bone volume fractions was constructed by uniform deletion of the script. A reference 
point was established above the femoral head and a concentrated load was applied to the area of contact with the acetabulum above the femoral head to 
analyze the difference of mechanical response of the proximal femur under orthostatic stress.  
RESULTS AND CONCLUSION: (1) Under the condition of standing load, the tensile stress on the upper and outer side of the femoral neck was always greater 
than the compressive stress on the medial and inferior side of the neck. With the decrease of cancellous bone volume fraction, the tensile stress and 
compressive stress of proximal femur increased gradually, and the maximum tensile stress and maximum compressive stress of 15% model were 1.91 times 
and 1.42 times of 35% model, respectively. The maximum principal strain increased by 4.76 times, and the overall stiffness of the femur decreased by 58%. 
(2) Under the condition of standing on one foot, the cortical bone of the femur bore more stress than the cancellous bone, and the cancellous bone played 
an indispensable role in the overall elastic response of the femur. (3) With the decrease of the volume fraction of cancellous bone, the tensile stress of the 
lateral superior side of the femoral neck increased greatly. The region of the lateral superior side of the neck is the most significant area of bone mass loss, 
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1.5.3   定义材料属性及设置边界条件   参照以往文献将人体骨

组织设置为线弹性、各向同性材料
[17-18]

，骨质疏松模型皮质

骨的弹性模量较正常皮质骨减少 33%，松质骨则减少 66%，

将皮质骨弹性模量设置为 10 117 MPa，泊松比为 0.3，松质骨

弹性模量 150 MPa、泊松比 0.3，单元类型为 C3D4。约束股

骨远端 X，Y，Z 方向平动自由度，在股骨头与髋臼接触区域

上方建立参考点 RP-1 并设置集合，使用 Coupling 功能于股骨

头上施加大小为 700 N 的集中力，载荷方向设置为矢状面成

20°，模拟人体单足站立状态
[19]
，具体见图 1。分析类型设置

为静力学分析，场输出中输出等效应力、等效应变、最大主

应力、最大主应变和位移等参数，历程输出中通过集合输出

股骨头施加载荷区域竖直方向支撑反力及位移。

表 1 ｜不同松质骨体积分数股骨近端模型单元数量                (n)
Table 1 ｜ Number of proximal femur model elements with different bone 
volume fractions

模型 皮质骨 松质骨

实体模型 26 790 50 971
体积分数 35% 模型 26 790 17 840
体积分数 30% 模型 26 790 15 291
体积分数 25% 模型 26 790 12 743
体积分数 20% 模型 26 790 10 194
体积分数 15% 模型 26 790 7 646

图注：股骨上方建立参考点 RP-1，通过

coupling 功能向股骨头上方施加载荷以模拟站

立位应力

图 1 ｜股骨近端有限元模型

Figure 1 ｜ Finite element model of proximal 
femur

1.6   主要观察指标   观察股骨近端整体及松质骨等效应力和

主应力云图变化；观察云图应力分布情况；对比峰值等效应

力、张应力、压应力、主应变、轴向载荷和位移大小；计算

对比不同松质骨体积分数模型间位移和刚度差异。

2   结果   Results 
2.1   输出在单足站立姿势下股骨整体等效应力分布   见图 2。模

型最大等效应力依次为 25.71 MPa，31.26 MPa，33.65 MPa，根

据陈国栋等
[20]

对单足站立姿势下股骨有限元的研究，等效应

力值的合理范围为 0-50 MPa，文章各模型的最大等效应力均处

于合理范围内，以 15% 模型肱骨近端最大等效应力 33.65 MPa 

为阈值，超过该应力阈值的单元均显示为红色。由图 2 可见，

等效应力集中于股骨颈内下侧皮质，且随着松质骨体积分数降

低，高压力范围逐渐扩大，应力峰值增大，且由颈中向颈上移

动。体积分数 15% 模型等效压力峰值最大，但仍未达到皮质

骨屈服强度。由第四强度理论可知，若股骨所受载荷继续增大，

低体积分数模型将有单元最早发生塑性破坏。

2.2   不同骨体积分数股骨最大主应力分布   见图 3-5。

图 3 为股骨最大主应力分布情况。站立位载荷条件下，

股骨颈上侧为张力侧，受到拉应力为主，随着载荷加大，拉

图注：以模型 C 最大主应力 33.65 MPa 为显示阈值，云图中超过该值区

域显示为深红色，其中图 A-C 分别为体积分数为 35%，25%，15% 股骨

模型

图 2 ｜不同骨体积分数等效应力分布云图

Figure 2 ｜ Cloud map of equivalent stress distribution with different bone 
volume fractions

A B C

图注：图 A-C 分别为体积分数为 35%，25%，15% 股骨模型

图 3 ｜不同骨体积分数股骨前面观最大主应力分布云图

Figure 3 ｜ Cloud map of maximum principal stress distribution in front of 
femur with different bone volume fractions

图注：图 A-C 分别为体积分数为 35%，25%，15% 股骨模型

图 4 ｜不同骨体积分数股骨颈上面观最大主应力分布云图 ( 张应力侧 )
Figure 4 ｜ Cloud map of the maximum principal stress distribution in the 
upper view of the femoral neck with different volume fractions (tensile 
stress side)

图注：图 A-C 分别为体积分数为 35%，25%，15% 股骨模型

图 5 ｜不同骨体积分数股骨颈底面观最大主应力分布云图 ( 压应力侧 )
Figure 5 ｜ Cloud map of maximum principal stress distribution at 
the bottom of the femoral neck with different bone volume fractions 
(compressive stress side)

A B C

A B C

A B C

应力集中于颈上皮质；股骨颈下侧为承受压力侧，以压应力

为主，股骨颈上区域受力始终大于颈下区域。随着松质骨体

积分数降低，股骨近端所受张应力、压应力均逐渐增大，

15%模型最大张应力、最大压应力分别是 35%模型的 1.91倍、

1.42 倍。股骨颈上侧皮质应力集中范围逐渐增大。按 35% 模

型最大张应力 14.81 MPa、最大压应力 4.53 MPa 设置为阈值，

超过张应力阈值的单元均显示为红色，超过压应力阈值的单

元均显示为深蓝色。随着松质骨体积分数降低，股骨颈上侧

张应力超过阈值范围逐渐增大，见图 4，并迅速向后方延伸，

35% 模型最大张应力位于股骨颈上侧偏前皮质，而 15% 模型
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股骨颈后侧邻近转子间嵴处率先出现应力集中；随着松质骨

体积分数降低，股骨颈下侧皮质压应力出现类似情况，见图5，

但超过阈值范围较张力侧不明显，15%/35% 应力比值也相对

较小。

2.3   不同松质骨体积分数股骨近端最大主应变值变化   见图

6。

髋部骨折
[14]
。因此，除了骨量和跌倒之外，其他相关危险因

素对预测髋部骨折风险要引起重视
[21-23]

。松质骨的微观结构

变化有明显的年龄相关性，如骨体积分数、骨表面密度、骨

小梁厚度等参数。骨体积分数和微结构之间存在显著的比例

关系
[8，10，24-25]

。较小的体积分数反映骨小梁数量减少、骨小

梁厚度减小和分离度增加等。多孔的松质骨主要承担内部能

量吸收以及应力的重新分布，骨体积分数和微结构与松质骨

的多轴力学性能有关，相同载荷条件下，骨体积分数小的松

质骨则需要承受更大的应力，同时骨小梁厚度减少、微裂纹

的产生将影响松质骨整体刚度，致使松质骨弹性性能进一步

下降。

临床上常使用第四强度理论，在特定载荷条件下，将股

骨所受最大等效压力与其屈服强度或极限强度对比，以评估

该应力条件下是否容易发生骨折以及骨折起点
[26-28]

。有学者

对跌倒条件下的股骨进行断裂分析发现，裂纹发生并非处于

应力云图中心，仅依靠应力云图并不能准确预测骨折发生的

准确位置
[17]
。第一强度理论适用于脆性材料，如铸铁、岩土

等材料，低体积分数模型整体刚度下降，随着骨量减少，股

骨整体弹性性能下降，骨质疏松骨折的发生过程其实也是一

个骨骼脆性断裂的过程，因此以最大主应力作为断裂预测判

据可能更为合理。有研究建立了基于最大主压力断裂起始准

则、基于能量损伤演化准则的股骨扩展有限元模型
[29]
，在站

立位载荷下，裂纹产生于颈外上并向内下扩展，与真实实验

裂纹拟合良好。文章中单足站立条件，股骨颈外上侧受到拉

应力为主，股骨颈下侧为承受压力侧，以压应力为主，其中

最大拉应力始终最大压应力，且随着骨体积分数的下降，拉

应力变化幅度更大。

骨的三维微结构信息可以改善对骨骼强度和骨折风险

的预测。股骨近端骨量随着年龄增长的丢失存在区域性的不

同，其中股骨颈外上区域下降幅度最为显著，这种区域丢失

量的差异可能是由于股骨近端不同区域承载不同的载荷条 

件
[6，30]

。股骨颈外上部的骨小梁主要承受“主拉伸系统”

的拉应力，而股骨颈下部的骨小梁主要承受“主压缩系统”

的压应力。其中，骨细胞更容易受到压力的影响产生抑制信

号，并通过细胞突触传递给破骨细胞，以防止骨吸收。不幸

的是，骨量丢失最多的股骨颈外侧区域，在跌倒过程中仍承

受最大的应力，常为股骨颈骨折的起始点。随着整体松质骨

体积分数的下降，张应力的增加幅度明显大于压应力。股骨

颈外上侧作为骨量丢失最为显著的区域，在跌倒载荷下同样

处于应力集中区域，在临床中常常为骨折断裂的起点，这提

示颈外上侧的相关参数 ( 如骨密度和骨体积分数 ) 是否可能

成为预测脆性髋部骨折更为敏感的指标，值得未来进一步探

究。

文章将骨体积分数量化为单元数量，根据松质骨真实

骨体积分数范围
[31]
，按梯度创建不同松质骨体积分数的股

骨近端模型。随着松质骨体积分数减少，股骨整体及松质骨

等效应力、最大张应力、最大压应力、最大主应变及轴向位

图 6 ｜不同骨体积分数模型股

骨近端最大主应变

Figure 6 ｜ Maximum principal  
strain of proximal femur with  
different bone volume fractions
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因皮质骨刚度明显较松质骨大，正常站立位生理应力下，

松质骨承担主要的弹性形变，应变产生以松质骨较为明显。

随着松质骨体积分数降低，股骨近端应变量迅速上升，15%

模型最大主应变值达 35% 模型 5.76 倍，但仍未达到松质骨

的失效应变 1%[19]
。

2.4   不同松质骨体积分数股骨整体轴向刚度变化   见图 7。
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) 图 7 ｜不同骨体积分数模型股骨整

体轴向刚度

Figure 7 ｜ Femoral axial stiffness  
of models with different bone 
volume fractions

提取股骨头施加载荷区域竖直方向位移，可见股骨整体

轴向位移随着松质骨体积分数减少而增加，15% 模型位移为

35% 模型的 2.4 倍，当体积分数减少 20% 时，股骨整体刚度

降低 58%。

2.4   不同松质骨体积分数股骨近端最大等效应力、最大张应

力值、最大压应力值、轴向位移及 15%/35%比值变化   见表 2。

随着松质骨体积分数减少，股骨整体及松质骨等效应力、最

大张应力、最大压应力、最大主应变及轴向位移均增大，股

骨整体轴向刚度下降。其中不论是股骨整体或松质骨，张应

力增加的幅度均远大于压应力，松质骨变化幅度大于股骨整

体变化，从 35%降至 15%过程中，松质骨张应力增加 5.51倍，

最大压应力增加 0.91 倍，最大主应变增加 4.76 倍，股骨整

体张应力增加 0.91 倍，最大压应力增加 0.42 倍。

3   讨论   Discussion
尽管髋部骨折与低骨密度和侧方跌倒有密切的联系，

但骨密度值和跌倒都不足以预测骨折的发生。有文献报道，

90% 的髋部骨折是由跌倒造成的，但仅有 7.3% 的跌倒导致

模型 (骨体积分数 )
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移均增大，股骨整体轴向刚度下降。皮质骨承担了大部分应

力，这是因为皮质骨的杨氏模量远高于松质骨，但同时对于

骨体积分数的变化，松质骨力学响应更为敏感，从 35% 降

至 15% 过程中，松质骨张应力增加 5.51 倍，最大主应变增

加 4.76倍。临床观察中，骨量丢失跟年龄存在显著的相关性，

衰老致骨小梁数量减少、厚度变薄和连接减少，更容易发生

应力集中，稍高的应力或长期的疲劳应力足以使松质骨出现

微裂纹。强度、硬度再大的固体材料，一旦产生裂纹，长期

较低水平的张应力便足以使裂纹不断扩展，股骨整体刚度下

降，裂纹扩展到一定程度将发生失稳扩展，骨骼便出现了脆

性断裂。

文章存在以下不足：①人体骨骼本为不均匀、各向异性

的黏弹性材料，文章主要目的在于研究站立位生理应力下股

骨近端的力学响应，故将股骨简化为均匀、各项同性的线弹

性材料是合理的；②文章将松质骨单元按比例均匀减少以模

拟不同松质骨体积分数的骨质疏松模型，而真实情况下股骨

近端骨量丢失存在区域性的不同，比如日常低应力刺激的颈

外侧骨量丢失较其他区域严重，但未有临床或实验研究系统

总结不同区域随着年龄骨量丢失的相关规律，文章模型存在

着局限性；③文章重点在于探讨松质骨体积分数这个指标对

股骨近端生物力学性能的相关贡献，并非在于精确重建不同

年龄段股骨骨质疏松模型，模型结论对不同性别、不同年龄

人群不具有普遍适用性，有待进一步改良。
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( 上接目次 2“社长的话”)
•  从事人胚胎干细胞的研究单位应根据本指导原则制定本

单位相应的实施细则或管理规程。

 3、涉及在撰写的动物实验的伦理要求

 文章中需提供批准动物实验的动物伦理委员会机构名称和

其批准号，即对动物研究报告结果“方法”部分内容均应描述

有这样的“该方案经 XXX大学动物实验伦理委员会批准 (批准号：

xxx，批准时间：xxx)，实验动物在麻醉下进行所有手术 ( 如有必

要应提供安乐死方法 )，并尽一切努力最大限度减少其疼痛、痛

苦和死亡。”医学科研人员在动物实验中需遵循国际实验动物

护理和使用指南的建议，即 Weatherall(2006) 报告和 NC3Rs 指南。

涉及动物实验研究的文章应遵循 ARRIVE 写作指南 (http://www.
nc3rs.org.uk/arrive-guidelines)，并建议在投稿时提交文章自查清

单。

 4、涉及人或取自人体标本的伦理要求

由国家卫生和计划生育委员会于 2016 年 10 月 12 日发布的

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》，自 2016 年 12 月 1
日起施行。

 报告涉及人体数据的研究时，应该说明所采用的试验程序

是否经负责伦理审查的委员会 ( 单位的或国家的 ) 的评估。如果

没有正式的伦理委员会，是否符合 2013 年修订的《赫尔辛基宣 

言 》(www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html) 

的要求。

(1) 人体试验必须确立合理、明晰的目的，而只有符合医学

目的的人体试验才是正当的；

(2) 受试者的知情同意是人体试验的重要前提。试验研究者

必须告知受试者必要的、充分的、能够被正确理解的信息 ( 试
验的目的、方法、期限、预期成果与危险等 )，使对方知情，在

此基础上，由受试者在不受强迫或不正当影响、引诱、恐吓的

情况下，自主、理性地表达同意或拒绝参加人体试验的意愿 ( 代
理人问题、社区知情同意、免除知情同意问题等 )；

(3) 坚持受试者利益第一、医学利益第二的原则；应当给人

体受试者以必须的、负责任的、全方位的保护承诺和措施 ( 身
体和精神 )；公平分配受试者的负担与收益，对特殊受试者 ( 弱
势群体等 ) 还须遵守特殊的伦理规则；

(4) 试验者作为人体试验的策划者、实施者，必须具备特殊

的资格并履行特殊的伦理义务。

 伦理审查不会阻碍科学创新，伦理审查的安全线也并非是

一成不变的，科学突破和人类社会伦理之间，在规则范围之内

的创新，可以减少非议，也更有利于在全社会推广。

 ( 部分法律法规来源于中华人民共和国国家卫生健康委员会

网站 -规范性文件 http://www.nhc.gov.cn/)
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