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前  言 
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4-硼[
10
B]-L-苯丙氨酸 

1 范围 

本文件规定了4-硼[10B]-L-苯丙氨酸的技术要求、检验规则、试验方法、标签标识、包装、运输和

贮存。 

本文件适用于以硼[10B]酸为原料，通过化学合成方法制得，并应用于硼中子俘获治疗（BNCT）硼

递送剂4-硼[10B]-L-苯丙氨酸的质量控制。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

《中华人民共和国药典》2025年版 

GB 15346 化学试剂 包装及标志 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

硼中子俘获治疗 Boron Neutron Capture Therapy 

硼中子俘获治疗，简称BNCT，是一种通过硼[10B]同位素与热中子或超热中子发生核反应，释放α

粒子以选择性摧毁癌细胞的放射疗法。该疗法利用含硼药物在肿瘤组织中特异性聚集，结合中子照射引

发局部核反应，实现对癌细胞的精准杀伤，同时最大程度保护周围健康组织。 

3.2 

同位素丰度 isotope abundance 

一种元素的同位素混合物中，某特定同位素的原子数与该元素的总原子数之比。 

[来源：GB/T 4960.1-2010，2.65] 

3.3 

对映异构体 Enantiomer  

是指一对互为实物与镜像而不可重叠的立体异构体。 

4 技术要求 

4.1 性状 

本品为白色或类白色粉末。 

4.2 鉴别 

https://baike.baidu.com/item/%E5%AE%9E%E7%89%A9/7476504?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E9%95%9C%E5%83%8F/18862827?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%AB%8B%E4%BD%93%E5%BC%82%E6%9E%84%E4%BD%93/2642877?fromModule=lemma_inlink
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4.2.1 红外鉴别 

本品的红外光吸收图谱应与对照品的红外光吸收图谱一致。 

4.2.2 紫外鉴别 

在224nm的波长处有最大吸收。 

4.2.3 色谱鉴别 

在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主峰保留时间一致。 

4.3 技术指标 

产品技术指标应符合表1的要求。 

表 1 产品技术指标 

项目 指标 

含量 ≥98.0% 

硼[10B]丰度 ≥95% 

对映异构体 ≤0.10% 

有关物质 

L-苯丙氨酸 ≤0.5% 

L-酪氨酸 ≤0.5% 

总杂 ≤1.0% 

残留溶剂 符合《中华人民共和国药典》规定 

pH 5.0-7.0 

溶液透光率 430nm 波长处不得低于 95.0% 

氯化物 ≤0.05% 

硫酸盐 ≤0.05% 

砷盐 ≤0.0002% 

干燥失重 ≤1.0% 

微生物限度 

需氧菌总数≤103cfu/g； 

霉菌和酵母菌总数≤102cfu/g； 

每 1g 不得检出大肠埃希菌 

细菌内毒素 ＜0.01EU/mg 

有效期 24 个月 

5 检验规则 

应对每一批次的4-硼[
10
B]-L-苯丙氨酸产品进行检验，当检验结果有任何一项不符合本标准技术要

求时，则判定该批次产品不合格。 

6 试验方法 
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6.1 性状 

取本品适量置白纸上，在自然光线下目视观察。 

6.2 鉴别 

6.2.1 红外鉴别 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0402红外分光光度法操作。 

6.2.2 紫外鉴别 

取本品适量，加1%盐酸溶解并制成每1ml中含3μg的溶液，按照《中华人民共和国药典》四部通则

0401紫外-可见分光光度法操作。 

色谱鉴别 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0512高效液相色谱法操作，详见附录A。 

6.3 含量 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0512高效液相色谱法操作，详见附录A。 

6.4 硼[
10
B]丰度 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0412电感耦合等离子体质谱法操作，详见附录B。 

6.5 对映异构体 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0512高效液相色谱法操作，详见附录C。 

6.6 有关物质 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0512高效液相色谱法操作，详见附录D。 

6.7 残留溶剂 

按照《中华人民共和国药典》四部通则0861残留溶剂测定法操作。 

6.8 pH 

取本品100mg，加热水100ml溶解后，冷却至室温，按照《中华人民共和国药典》四部通则0631 pH

值测定法操作。 

6.9 溶液透光率 

取本品适量，加1%盐酸溶解并制成每1ml中含3μg的溶液，按照《中华人民共和国药典》四部通则

0401紫外-可见分光光度法操作，在430nm的波长处测定透光率。 

6.10 氯化物 

取本品0.25g，加10ml稀硝酸溶解样品后，按照《中华人民共和国药典》四部通则0801氯化物检查

法操作，与标准氯化钠溶液制成的对照液比较。 

6.11 硫酸盐 
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取本品1.0g，加5ml稀盐酸溶解样品后，加水使成约40ml，摇匀，按照《中华人民共和国药典》四

部通则0802硫酸盐检查法操作，与标准硫酸钾溶液制成的对照液比较。 

6.12 砷盐 

取本品2.0g，加盐酸5ml溶解后，按照《中华人民共和国药典》四部通则0822砷盐检查法第一法（古

蔡氏法）操作。 

6.13 干燥失重 

取本品，按照《中华人民共和国药典》四部通则0831干燥失重测定法操作，在105℃干燥至恒重，

计算减失重量。 

6.14 微生物限度 

取本品，按照《中华人民共和国药典》四部通则1105非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法和

《中华人民共和国药典》四部通则1106非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法检查。 

6.15 细菌内毒素 

取本品，按照《中华人民共和国药典》四部通则1143细菌内毒素检查法检查。 

7 标签标识 

每个包装单元上应有标签标识，内容包括：名称、批号、生产日期、保质期、贮存条件、生产企业。 

8 包装、运输和贮存 

8.1 包装 

8.1.1 内包装 

采用药用级双层密封包装，其中内层为低密度聚乙烯（LDPE）袋，经热熔封口技术实现无缝封合；

外层为PET/AL/PE结构铝塑复合膜袋，采用热压封口技术确保气密性防护。 

8.1.2 外包装 

铁箍纸板桶。 

8.2 运输 

产品的运输按照GB 15346执行。 

8.3 贮存 

避光，密封、常温贮存。 

https://db.ouryao.com/yd2020/view.php?id=f1fd0a2057
https://db.ouryao.com/yd2020/view.php?id=f01d0f7010
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附 录 A  

（资料性附录） 

鉴别、含量 

A.1 方法原理 

采用高效液相色谱分析系统，基于C18反相色谱柱对各组分保留性能的差异，通过优化流动相梯度

洗脱参数，实现主成分与杂质的高效分离，采用二极管阵列检测器采集信号。以保留时间一致性和特征

吸收光谱定性，外标法定量。 

A.2 试剂和材料 

磷酸二氢钾，AR 

甲醇，HPLC 

乙腈，HPLC  

磷酸，AR 

A.3 仪器和设备 

高效液相色谱仪，配DAD检测器 

电子天平，十万分之一 

电子天平，万分之一 

pH计 

A.4 色谱条件 

色谱柱：采用十八烷基硅烷键合硅胶色谱柱或效能相当的色谱柱 ； 

流动相A：0.02mol/L磷酸二氢钾溶液（磷酸调节pH至3.0）-甲醇（80:20）； 

流动相B：乙腈； 

流速：1.0ml/min；柱温：25℃；进样体积10μl；检测波长：224nm。 

梯度洗脱程序如下： 

时间（min） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0 100 0 

10 100 0 

15 0 100 

25 0 100 

30 100 0 

35 100 0 

A.5 分析步骤 

a) 溶液配制： 

溶剂/稀释剂 1.0%磷酸水溶液。 

供试品溶液 取本品适量，精密称定，加溶剂溶解并稀释制成0.2mg/ml的溶液。 

对照品溶液 取4-硼[10B]-L-苯丙氨酸（L-BPA）对照品适量，精密称定，加溶剂溶解并稀释制成

0.2mg/ml的溶液。 
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b) 测定法： 

待仪器稳定后，按下列进样序列进样，记录色谱图。 

样品名称 进样次数 

空白溶剂 ≥1 

对照品溶液1 5 

对照品溶液2 2 

供试品溶液1 2 

供试品溶液2 2 

对照品溶液1回针 1 

c) 计算公式 

按式（A.1）计算供试品溶液和对照品溶液中L-BPA峰的保留时间之比，作为鉴别项的结果： 

比值%= 
RTspl 

×100 
.....................................

............................（A.1） RTstd 

式中： 

RTspl代表供试品溶液中L-BPA的保留时间； 

RTstd代表前5针对照品溶液中L-BPA的保留时间的平均值。 

按式（A.2）计算含量： 

 含量(%) = 
ASPL×VSPL×WSTD

ASTD×WSPL×VSTD
×100................................................................（A.2） 

式中： 

ASPL代表样品溶液中L-BPA的峰面积； 

ASTD代表L-BPA前五针对照品溶液峰面积的平均值； 

WSTD代表对照品溶液L-BPA的称样量，mg； 

VSTD代表对照品溶液的稀释体积，ml； 

WSPL代表供试品溶液L-BPA的称样量，mg； 

VSPL代表供试品溶液的稀释体积，ml。 

A.6 允许差 

两次平行测定结果的相对偏差不大于2%。 
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附 录 B 

（资料性附录） 

硼[
10
B]丰度 

B.1 方法原理 

含硼样品溶液被注入到电感耦合等离子质谱仪后，通过高温电离释放硼同位素，质谱精确分离并采

集10B与11B的信号，采用外标法计算硼[10B]同位素丰度。 

B.2 试剂和材料 

硝酸，高纯试剂 

氨水，高纯试剂 

B.3 仪器和设备 

电感耦合等离子质谱仪 

电子天平，十万分之一 

B.4 仪器条件 

RF功率：1650W；等离子体模式：高灵敏度；雾化器流速：1.2L/min；雾化器温度：4℃；积分时

间：0.1020s；重复次数：10；扫描/重复次数：100；或不同品牌仪器厂家推荐的条件。 

B.5 分析步骤 

a) 溶液配制： 

空白溶液/稀释剂 2%硝酸溶液。 

清洗剂 2%氨水溶液。 

对照品溶液 取4-硼[10B]-L-苯丙氨酸（L-BPA）对照品适量，精密称定，加稀释剂制成硼[10B]浓度

为3.0mg/L的溶液。 

供试品溶液 取供试品适量，精密称定，加稀释剂制成硼[10B]浓度为3.0mg/L的溶液。 

b) 测定法： 

待仪器稳定后，按下列进样序列进样，记录10B和11B的计数（CPS）。 

序号 样品名称 进样数 

1 空白溶液 ≥1 

2 对照品溶液 2 

3 2%氨水溶液-2%硝酸溶液(交替冲洗） ≥1 

4 供试品溶液 2 

5 2%氨水溶液-2%硝酸溶液(交替冲洗） ≥1 

6 对照品溶液 1 

c) 计算公式： 

按式（B.1、B.2和B.3）计算硼[10B]丰度： 
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std

std

r

R
=k ................................................................（B.1） 

2

21

stdstd
kk

K
+

=  .............................................................（B.2）          

KrR
sample

=
sample

..........................................................（B.3） 

式中： 

k：硼[10B]标准品丰度校正因子； 

Rstd：对照品硼[10B]丰度值； 

rstd：对照品硼[10B]丰度测定值； 

：硼[10B]丰度校正因子平均值； 

rsample：供试品硼[10B]丰度测定值； 

Rsample：供试品硼[10B]丰度校正值。 

B.6 允许差 

两次平行测定结果的相对偏差不大于1%。 

  

K
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附 录 C 

（资料性附录） 

对映异构体（4-硼[
10
B]-D-苯丙氨酸） 

C.1 方法原理 

采用高效液相色谱分析系统，基于手性色谱柱分离主成分及其手性杂质，通过优化流动相比例参数，

实现主成分与手性杂质的高效分离，采用二极管阵列检测器采集信号。以保留时间一致性和特征吸收光

谱定性，外标法定量。 

C.2 试剂和材料 

高氯酸，GR 

C.3 仪器和设备 

高效液相色谱仪，配DAD检测器 

电子天平，十万分之一 

C.4 色谱条件 

色谱柱：硅胶表面涂敷(S)-18-冠-6醚色谱柱或效能相当的色谱柱；流动相：0.2%高氯酸水溶液；检

测波长：224nm；流速：1.0ml/min；柱温：30℃；进样体积20μl；采集时间：30min。 

C.5 分析步骤 

a) 溶液配制： 

溶剂/稀释剂 0.2%高氯酸。 

供试品溶液 取本品适量，精密称定，加溶剂溶解并制成1mg/ml的溶液。 

对照品储备液 取4-硼[10B]-D-苯丙氨酸（L-BPA-IMP1）对照品适量，精密称定，加溶剂溶解并制

成10μg/ml的溶液。 

对照品溶液 精密移取对照品储备液1ml，置于20ml容量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀。 

灵敏度溶液 取对照品溶液3.0ml置10ml容量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀。 

系统适用性溶液 取L-BPA对照品约20mg，精密称定，置于20ml容量瓶中，精密加入1ml对照品储

备液，然后加溶剂溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。 

b) 测定法： 

待仪器稳定后，按下列进样序列进样，记录色谱图。 

样品名称 进样次数 

空白溶剂 ≥1 

灵敏度溶液 1 

系统适用性溶液 1 

对照品溶液1 5 

对照品溶液2 1 

供试品溶液1 1 

供试品溶液2 1 

对照品溶液1回针 1 
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c) 计算公式： 

对映异构体的含量按下式（C.1）进行计算： 

含量(%)= 
Aspl×Wstd×Vspl×Pstd 

×100 .............................................（C.1） 
Astd×Wspl×Vstd 

式中： 

Aspl代表供试品溶液中 L-BPA-IMP1 的峰面积； 

Wstd 代表对照品溶液中 L-BPA-IMP1 的称样量，mg； 

Pstd 代表各组分对照品的含量； 

Vspl代表供试品溶液的稀释倍数； 

Astd代表连续 5 针对照品溶液中 L-BPA-IMP1 的平均峰面积； 

Vstd代表对照品溶液中 L-BPA-IMP1 的稀释倍数； 

Wspl代表供试品的称样量，mg。 

C.6 允许差 

两次平行测定结果的相对偏差不大于10%。 
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附 录 D 

（资料性附录） 

有关物质（L-酪氨酸、L-苯丙氨酸） 

D.1 方法原理 

采用高效液相色谱分析系统，基于C18反相色谱柱对各组分保留性能的差异，通过优化流动相梯度

洗脱参数，实现主成分与杂质的高效分离，采用二极管阵列检测器采集信号。以保留时间一致性和特征

吸收光谱定性，外标法定量，主成分自身对照法对未知杂质进行定量。 

D.2 试剂和材料 

磷酸二氢钾，AR 

甲醇，HPLC 

乙腈，HPLC 

磷酸，AR 

D.3 仪器和设备 

高效液相色谱仪，配DAD检测器 

电子天平，十万分之一 

电子天平，万分之一 

pH计 

D.4 色谱条件 

色谱柱：十八烷基硅烷键合硅胶色谱柱或效能相当的色谱柱； 

流动相A：0.02mol/L磷酸二氢钾溶液（稀磷酸调节pH至3.0）-甲醇（80:20）； 

流动相B：乙腈； 

流速：1.0ml/min；柱温：30℃；进样体积20μl；检测波长：210nm。 

梯度洗脱程序如下： 

时间（min） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0 100 0 

10 100 0 

15 0 100 

25 0 100 

30 100 0 

35 100 0 

D.5 分析步骤 

a) 溶液配制： 

溶剂/稀释剂 0.1%磷酸水。 

供试品溶液 取本品适量，精密称定，加溶剂溶解并稀释制成0.5mg/ml的溶液。 

对照品储备液 取L-BPA对照品适量，精密称定，加溶剂溶解并稀释制成0.5mg/ml的溶液。 

混合储备液 取L-酪氨酸（L-BPA-IMP4）、L-苯丙氨酸（SM1-IMP1）对照品各20mg，精密称定，

置100ml量瓶中，精密移取对照品储备液10ml置该量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀。 
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对照品溶液 精密移取混合储备液0.5ml置100ml量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀。 

系统适用性溶液 取L-BPA对照品10mg，精密称定，置20ml量瓶中，加溶剂适量使溶解，精密移取

混合储备液0.1ml至该量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀。 

灵敏度溶液 量取对照品溶液3.0ml置10ml容量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀。 

b) 测定法： 

待仪器稳定后，按下列进样序列进样，记录色谱图。 

样品名称 进样次数 

空白溶剂 ≥1 

灵敏度溶液 1 

系统适用性溶液 1 

对照品溶液1 5 

对照品溶液2 1 

供试品溶液1 1 

供试品溶液2 1 

对照品溶液1回针 1 

c) 计算公式： 

各组分的含量按下式（D.1）进行计算： 

含量(%)= 
Aspl×Wstd×Vspl×Pstd 

×100 ............................................（D.1） 
Astd×Wspl×Vstd 

式中： 

Aspl代表供试品溶液中各组分的峰面积； 

Wstd 代表对照品溶液中各组分的称样量，mg； 

Pstd 代表各组分对照品的含量； 

Vspl代表供试品溶液的稀释倍数； 

Astd代表连续 5 针对照品溶液中各组分的平均峰面积； 

Vstd代表对照品溶液中各组分的稀释倍数； 

Wspl代表供试品的称样量，mg。 

注：杂质L-BPA-IMP4、杂质SM1-IMP1按外标法以对照品溶液中对应峰面积计算含量；其他杂质按

主成分（L-BPA）外标法以峰面积计算含量。 

D.6 允许差 

两次平行测定结果的相对偏差不大于10%。 

 

  
_________________________________ 
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