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前 言

本标准：按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

的规定起草。

本标准适用于20种N-芴甲氧羰基保护氨基酸。

本标准由成都泰和伟业生物科技有限公司、南京知和医药科技有限公司提出。

本标准由中国生化制药工业协会归口管理。

本标准起草单位：成都泰和伟业生物科技有限公司、南京知和医药科技有限公司、中肽

生化有限公司、成都市科隆化学品有限公司、苏州默迪夫生物科技有限公司、北京亦度正康

健康科技有限公司。

本标准主要起草人：山广志、祁伟、谭康利、万伟、丁伟、朱谧、徐琪、李湘、张晓斌、

刘林、陈玉琛、李乐、陈震、杨化新、仲平、苏贤斌、陆益红、赵军锋、胡文言、周斌、范

蕊萌、金燕京、李鑫。
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多肽合成用 N-芴甲氧羰基保护氨基酸

1 范围

本标准规定了化学合成多肽药物起始原料——保护氨基酸的技术要求、试验方法、检验

规则，以及标识、包装、运输、贮存的要求。

本标准涉及多肽药物化学合成中常用的 20种芴甲氧羰基保护氨基酸，详细信息见表 1。

表 1 20种保护氨基酸化学名称、英文缩写、分子式、分子量、CAS 号和结构式汇总表

序号 化学名称 英文缩写 分子式 分子量 CAS号 结构式

1
Nɑ-芴甲氧

羰基-丙氨

酸一水合物

Fmoc-Ala-OH·H2O C18H17NO4·H2O 329.35 207291-76-7

2

Nɑ-芴甲氧

羰基-精氨

酸

（2,2,4,6,7-
五甲基二氢

苯并呋喃

-5-磺酰基）

Fmoc-Arg（Pbf）-OH C34H40N4O7S 648.77 154445-77-9

3

Nɑ-芴甲氧

羰基-天冬

酰胺（三苯

甲基）

Fmoc-Asn(Trt)-OH C38H32N2O5 596.67 132388-59-1

4

Nɑ-芴甲氧

羰基-天冬

氨酸-4-叔
丁酯

Fmoc-Asp(OtBu)-OH C23H25NO6 411.45 71989-14-5

5

Nɑ-芴甲氧

羰基-半胱

氨酸（三苯

甲基）

Fmoc-Cys(Trt)-OH C37H31NO4S 585.71 103213-32-7

6

Nɑ-芴甲氧

羰基-Nɑ-三
苯甲基-谷
氨酰胺

Fmoc-Gln(Trt)-OH C39H34N2O5 610.70 132327-80-1
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7

Nɑ-芴甲氧

羰基-谷氨

酸（叔丁酯）

一水物

Fmoc-Glu(OtBu)-OH
·H2O

C24H27NO6·H2O 443.49 204251-24-1

8
Nɑ-芴甲氧

羰基-甘氨

酸

Fmoc-Gly-OH C17H15NO4 297.31 29022-11-5

9

Nɑ-芴甲氧

羰基-组氨

酸（三苯甲

基）

Fmoc-His(Trt)-OH C40H33N3O4 619.71 109425-51-6

10
Nɑ-芴甲氧

羰基-异亮

氨酸

Fmoc-Ile-OH C21H23NO4 353.41 71989-23-6

11
Nɑ-芴甲氧

羰基-亮氨

酸

Fmoc-Leu-OH C21H23NO4 353.41 35661-60-0

12

Nɑ-芴甲氧

羰基-Nε-叔
丁氧羰基-
赖氨酸

Fmoc-Lys(Boc)-OH C26H32N2O6 468.54 71989-26-9

13
Nɑ-芴甲氧

羰基-甲硫

氨酸

Fmoc-Met-OH C20H21NO4S 371.45 71989-28-1
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14
Nɑ-芴甲氧

羰基-苯丙

氨酸

Fmoc-Phe-OH C24H21NO4 387.43 35661-40-6

15
Nɑ-芴甲氧

羰基-脯氨

酸

Fmoc-Pro-OH C20H19NO4 337.37 71989-31-6

16
Nɑ-芴甲氧

羰基-丝氨

酸（叔丁基）

Fmoc-Ser(tBu)-OH C22H25NO5 383.44 71989-33-8

17
Nɑ-芴甲氧

羰基-苏氨

酸（叔丁基）

Fmoc-Thr(tBu)-OH C23H27NO5 397.46 71989-35-0

18

Nɑ-芴甲氧

羰基-色氨

酸（叔丁氧

羰基）

Fmoc-Trp(Boc)-OH C31H30N2O6 526.58 143824-78-6

19
Nɑ-芴甲氧

羰基-酪氨

酸（叔丁基）

Fmoc-Tyr(tBu)-OH C28H29NO5 459.53 71989-38-3

20
Nɑ-芴甲氧

羰基-缬氨

酸

Fmoc-Val-OH C20H21NO4 339.39 68858-20-8

2 规范性引用文件

下列标准包含的条文，通过在本标准中引用而形成为本标准的条文，在标准发布时，所

示版本均为有效。所有标准都有可能更新，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本

的可能性。

http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=35661-40-6&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=zh&region=CN&focus=product
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● GB/T1.1-2020 标准化工作导则 产品标准编写规定

● GB/T 191 包装储运图示标志

● GB 7718 预包装食品标签通则

● 《中国药典》2025年版

● 《药品生产质量管理规范（2010年修订）》

● 《化学合成多肽药物药学研究技术指导原则（试行）》2023年

3 术语和定义、缩略语

3.1 Fmoc 保护氨基酸：

氨基酸的ɑ-氨基与 Fmoc试剂反应而封闭了氨基活性的氨基酸衍生物。

3.2 缩略语

DMF 二甲基甲酰胺（N,N-Dimethylformamide）

Fmoc 9-芴甲氧羰基（9- fluorenylmethoxycarbonyl）

Trt 三苯甲基（Triphenylmethyl）

tBu 叔丁基（Tert-butyl）

Boc 叔丁氧羰基（Tert-butoxycarbonyl）

Fmoc-OSu 芴甲氧羰酰琥珀酰亚胺（Fmoc N-hydroxysuccinimide este）

Pbf 2,2,4,6,7-五甲基二氢苯并呋喃-5-磺酰基

（2,2,4,6,7-pentamethyl-2,3-dihydrobenzofuran-5-ylsulfonyl)

Allo-Ile-OH 别异亮氨酸（Alloisoleucine）

4 技术要求

本标准规定了多肽化学合成中常用的 20种芴甲氧羰基保护氨基酸的基本技术要求（见

表 2）。由于作为起始物料的保护氨基酸的质量会影响多肽药物的合成工艺及成品质量，例

如保护氨基酸中的杂质可能伴随化学反应发生传递和转化，因此对于特定的多肽药物，表 2

中所列的芴甲氧羰基保护氨基酸的技术要求可能需要基于药品监管机构的具体要求而调整。

如果残留溶剂对后续多肽合成工艺和产品质量有影响，应根据生产使用溶剂种类，按照

《中国药典》2025年版四部通则 0861进行检测，限度应符合《中国药典》相应要求。如对

后续多肽合成工艺和产品质量无影响，可不作为出厂检验项目，但生产企业亦应完成对产品

相关溶剂残留量的控制研究。另外，生产企业还可以根据客户要求增加其他检测项目，例如，

质谱鉴别、比旋度测定等。
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表 2 20种芴甲氧羰基保护氨基酸的技术要求

序号 化学名称 项目 要求/限度

1
Nɑ-芴甲氧羰基-
丙氨酸一水合物

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液如显杂质斑点，其颜色与

H-Ala-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-Ala-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Ala-OH·H2O≤0.10%
水分 ≤6.4%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C18H17NO4·H2O不得少于 98.0%

2

Nɑ-芴甲氧羰基-
精氨酸

（2,2,4,6,7-五甲

基二氢苯并呋喃

-5-磺酰基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF溶液中溶解

后，应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Arg-OH对照品溶液和 H-Arg
（Pbf）-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Arg-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Arg(Pbf)-OH≤0.10%
Fmoc-Arg(Pbf)-Arg(Pbf)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
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异构体 Fmoc-D-Arg(Pbf)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C34H40N4O7S不得少于 98.0%

3
Nɑ-芴甲氧羰基-
天冬酰胺（三苯

甲基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF溶液中溶解

后，应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Asn-OH对照品溶液和

H-Asn(Trt)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Asn-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Asn(Trt)-OH≤0.10%
Fmoc-Asn(Trt)-Asn(Trt)-OH≤0.10%

H-Asn(Trt)-OH≤0.10%
Fmoc-OSu≤0.10%

最大未知单一杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

异构体 Fmoc-D-Asn(Trt)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C38H32N2O5不得少于 98.0%

4
Nɑ-芴甲氧羰基-
天冬氨酸-4-叔

丁酯

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Asp-OH对照品溶液和 H-Asp
（OtBu）-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Asp-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Asp(OtBu)-OH≤0.10%
Fmoc-OSu≤0.10%
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Fmoc-Asp-OtBu ≤0.10%
Fmoc-Asp(OtBu)-Asp(OtBu)-OH≤0.10%

Fmoc-Asp(OtBu)-OMe ≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Asp(OtBu)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C23H25NO6不得少于 98.5%

5
Nɑ-芴甲氧羰基-
半胱氨酸（三苯

甲基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Cys-OH对照品溶液和

H-Cys(trt)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-Cys-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Cys(Trt)-OH≤0.10%
Fmoc-Cys(Trt)-Cys(Trt)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Cys(Trt)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C37H31NO4S不得少于 98.0%

6
Nɑ-芴甲氧羰基

-Nɑ-三苯甲基-谷
氨酰胺

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Gln-OH对照品溶液和

H-Gln(Trt)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）
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有关物质II

Fmoc-Gln-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
Trt-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Gln(Trt)-OH≤0.10%
Fmoc-Gln(Trt)-Gln(Trt)-OH≤0.10%

最大未知单一杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

异构体 Fmoc-D-Gln(Trt)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C39H34N2O5不得少于 98.0%

7
Nɑ-芴甲氧羰基-
谷氨酸（叔丁酯）

一水物

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Glu-OH对照品溶液和

H-Glu(OtBu)-OH 对照品溶液的主斑点

比较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Glu-OH≤0.10%
Fmoc-Glu-OtBu≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Glu(OtBu)-OH≤0.10%
Fmoc-Glu(OtBu)-Glu(OtBu)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Glu(OtBu)-OH·H2O≤0.10%
水分 ≤5.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C24H27NO6·H2O不得少于 98.0%

8
Nɑ-芴甲氧羰基-

甘氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】 溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清
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有关物质I
供试品溶液如显杂质斑点，其颜色与

H-Gly-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-Gly-OH≤0.10%
Fmoc-Gly-Gly-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤1.0%
Fmoc-OSu≤0.10%

最大未知单一杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C17H15NO4不得少于 98.0%

9
Nɑ-芴甲氧羰基-
组氨酸（三苯甲

基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-His-OH对照品溶液和

H-His(Trt)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-His-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-His(Trt)-OH≤0.10%
Fmoc-His(Trt)-His(Trt)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.20%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-His(Trt)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C40H33N3O4不得少于 98.0%

10
Nɑ-芴甲氧羰基-

异亮氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】
溶液的澄清度*

1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I 供试品溶液位置显杂质斑点，其颜色与
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H-Ile-OH对照品溶液的主斑点比较，不

得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Ile-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%

异构体

Fmoc-D-Ile-OH≤0.10%
Fmoc-D-Allo-Ile-OH≤0.10%
Fmoc-L-Allo-Ile-OH≤0.10%

水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C21H23NO4不得少于 98.0%

11
Nɑ-芴甲氧羰基-

亮氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液位置显杂质斑点，其颜色与

H-Leu-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Leu-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
Fmoc-Leu-Leu-OH≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Leu-OH≤0.1%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C21H23NO4不得少于 98.0%

12
Nɑ-芴甲氧羰基

-Nε-叔丁氧羰基-
赖氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Lys-OH对照品溶液和
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H-Lys(Boc)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Lys-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Lys(Boc)-OH≤0.10%
Boc-Lys(Fmoc)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
Fmoc-Lys(Boc)-Lys(Boc)-OH≤0.10%

Fmoc-Lys(Fmoc)-OH≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Lys(Boc)-OH≤0.1%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C26H32N2O6不得少于 98.5%

13
Nɑ-芴甲氧羰基-

甲硫氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液位置显杂质斑点，其颜色与

H-Met-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Met(O)-OH≤0.10%
Fmoc-Met(O)2-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Met-OH≤0.10%
Fmoc-Met-Met-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Met-OH≤0.1%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C20H21NO4S不得少于 98.0%

14
Nɑ-芴甲氧羰基-

苯丙氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致
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【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液位置显杂质斑点，其颜色与

H-Phe-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Phe-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
Fmoc-Phe-Phe-OH≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Phe-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C24H21NO4不得少于 98.0%

15
Nɑ-芴甲氧羰基-

脯氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液位置显杂质斑点，其颜色与

H-Pro-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-Pro-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH与

Fmoc-Pro-Pro-OH≤0.20%
Fmoc-OSu≤0.10%

最大未知单一杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

异构体 Fmoc-D-Pro-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C20H19NO4不得少于 98.0%

16
Nɑ-芴甲氧羰基-
丝氨酸（叔丁基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】 溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清
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有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Ser-OH对照品溶液和

H-Ser(tBu)-OH 对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Ser-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Ser(tBu)-OH≤0.10%
Fmoc-Ser(tBu)-Ser(tBu)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Ser(tBu)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C22H25NO5不得少于 98.0%

17
Nɑ-芴甲氧羰基-
苏氨酸（叔丁基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Ser-OH对照品溶液和

H-Ser(tBu)-OH 对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Thr-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Thr(tBu)-OH≤0.10%
Fmoc-Thr(tBu)-Thr(tBu)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.20%

杂质总量≤1.0%

异构体

Fmoc-D-Thr(tBu)-OH≤0.10%
Fmoc-D-Allo-Thr(tBu)-OH≤0.10%
Fmoc-L-Allo-Thr(tBu)-OH≤0.10%

水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C23H27NO5不得少于 98.0%

18
Nɑ-芴甲氧羰基-
色氨酸（叔丁氧

羰基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】 （1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致
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（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Trp-OH 对照品溶液和

H-Trp(Boc)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.20%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-Trp-OH≤0.20%

Fmoc-β-Ala-Trp(Boc)-OH≤0.10%
Fmoc-Trp(Boc)-Trp(Boc)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.20%(核对)

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Trp(Boc)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C31H30N2O6不得少于 92.0%

19
Nɑ-芴甲氧羰基-
酪氨酸（叔丁基）

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】

（1）HPLC鉴别

有关物质 II项下记录的色谱图，供试品

溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I

供试品溶液相应位置如显杂质斑点，其

颜色与 H-Trp-OH 对照品溶液和

H-Trp(Boc)-OH对照品溶液的主斑点比

较，不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-Tyr-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%

Fmoc-β-Ala-Tyr(tBu)-OH≤0.10%
Fmoc-Tyr(tBu)-Tyr(tBu)-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
最大未知单一杂质≤0.10%

杂质总量≤1.0%
异构体 Fmoc-D-Tyr(tBu)-OH≤0.10%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C28H29NO5不得少于 98.0%

20
Nɑ-芴甲氧羰基-

缬氨酸

【性状】 白色或类白色粉末

【鉴别】 （1）HPLC鉴别 有关物质 II项下记录的色谱图，供试品
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溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致

（2）红外鉴别
本品的红外光吸收图谱应与对照品的

图谱一致

【检查】

溶液的澄清度*
1 mmol供试品在 2 ml DMF中溶解后，

应澄清

有关物质I
供试品溶液位置显杂质斑点，其颜色与

H-Val-OH对照品溶液的主斑点比较，

不得更深（≤0.1%）

有关物质II

Fmoc-β-Ala-OH≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Val-OH≤0.10%
Fmoc-Val-Val-OH≤0.10%

Fmoc-OSu≤0.10%
Fmoc-Ile-OH≤0.10%
Fmoc-Leu-OH≤0.10%

最大未知单一杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

异构体 Fmoc-D-Val-OH≤0.1%
水分 ≤1.0%
醋酸 ≤0.01%

【含量测定】 含 C20H21NO4不得少于 98.0%

注：*溶液的澄清度：可根据客户对溶剂的具体要求，测定供试品在其它溶剂中的澄清

度。

5 试验方法

应符合《中国药典》2025年版凡例及通则相关规定。

5.1 性状

采用目视法测定，取试样 2～3 g，平铺于白瓷盘中，在自然光下观察，应为白色或类白

色粉末。

5.2 鉴别

5.2.1 鉴别（1）HPLC 鉴别

有关物质 II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的

保留时间一致。

5.2.2 鉴别（2）照红外鉴别

照红外光谱法（《中国药典》2025年版四部通则 0402）测定。

[1].仪器及试剂

仪器：红外光谱仪、电子天平、压片机、玛瑙研钵。
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试剂：溴化钾（光谱纯）。

[2].分析步骤

称取供试品 1～2 mg，加干燥的溴化钾 150～200 mg充分研磨混匀，采用压片法制样，

测定并记录红外吸收图谱，应与对照品的光谱图一致。

5.3 检查

5.3.1 溶液的澄清度

照澄清度检查法（《中国药典》2025年版四部通则 0902）测定。

[1].仪器及试剂

仪器：50 ml具塞比色管。

试剂：DMF（分析纯）。

[2].分析步骤

称取本品适量（见表 3），置 25 ml具塞比色管中，加 DMF 10 ml，震摇溶解后，溶液

应澄清。

表 3 20种保护氨基酸溶液的澄清度检测取样量

序号 保护氨基酸 取样量（g）
1 Nɑ-芴甲氧羰基-丙氨酸一水合物 1.7
2 Nɑ-芴甲氧羰基-精氨酸（2,2,4,6,7-五甲基二氢苯并呋喃-5-磺酰基） 3.8
3 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基） 3.0
4 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬氨酸-4-叔丁酯 2.1
5 Nɑ-芴甲氧羰基-半胱氨酸（三苯甲基） 2.9
6 Nɑ-芴甲氧羰基-Nɑ-三苯甲基-谷氨酰胺 3.0
7 Nɑ-芴甲氧羰基-谷氨酸（叔丁酯）一水物 2.2
8 Nɑ-芴甲氧羰基-甘氨酸 1.5
9 Nɑ-芴甲氧羰基-组氨酸（三苯甲基） 3.1
10 Nɑ-芴甲氧羰基-异亮氨酸 1.8
11 Nɑ-芴甲氧羰基-亮氨酸 1.8
12 Nɑ-芴甲氧羰基-Nε-叔丁氧羰基-赖氨酸 2.4
13 Nɑ-芴甲氧羰基-甲硫氨酸 1.9
14 Nɑ-芴甲氧羰基-苯丙氨酸 1.9
15 Nɑ-芴甲氧羰基-脯氨酸 1.7
16 Nɑ-芴甲氧羰基-丝氨酸（叔丁基） 1.9
17 Nɑ-芴甲氧羰基-苏氨酸（叔丁基） 2.0
18 Nɑ-芴甲氧羰基-色氨酸（叔丁氧羰基） 2.6
19 Nɑ-芴甲氧羰基-酪氨酸（叔丁基） 2.3
20 Nɑ-芴甲氧羰基-缬氨酸 1.7

5.3.2 有关物质Ⅰ
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见附录 A。

5.3.3 有关物质Ⅱ

见附录 B。

5.3.4 异构体

见附录 C。

5.3.5 水分

照水分测定法（《中国药典》2025年版四部通则 0832，第一法 1）。

[1].仪器及试剂

仪器：分析天平、水分测定仪。

试剂：卡尔费休氏试剂、无水甲醇（分析纯）。

[2].分析步骤

取供试品 0.2 g，精密称定，依法测定

5.3.6 醋酸

照合成多肽中的醋酸测定法（《中国药典》2025年版四部通则 0872）测定。

如样品中醋酸残留量较低，上述方法无法满足灵敏度要求，或特殊检测需要，可采用下

述离子色谱法（《中国药典》2025年版四部通则 0513）测定。

[1].仪器及试剂

仪器：离子色谱仪、电子天平。

试剂：碳酸钠（色谱纯）、碳酸氢钠（色谱纯）、醋酸根标准液。

[2].色谱条件

烷醇季铵离子为离子交换基的色谱柱（250 mm×4.0 mm，6 μm，或其他适宜色谱柱）；

以碳酸钠缓冲液（称取碳酸钠 0.477 g、碳酸氢钠 0.1176 g，加水溶解并稀释成 1000 ml，摇

匀，滤过）作为淋洗液；柱温 30℃，流速 1.0 ml/min。进样量 10 μl，电导检测器。

[3].分析步骤

1)标准曲线溶液的配制

醋酸对照品溶液：取醋酸根标准液适量，按表 4用水稀释成系列对照品溶液。

表 4 标准曲线法参考系列浓度

系列号 0 1 2 3 4 5 6
醋酸含量 0 ppm 0.05 ppm 0.1 ppm 0.5 ppm 1.0 ppm 1.5 ppm 2.0 ppm

2)供试品溶液的配制
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供试品溶液：取供试品约 0.5 g，精密称定，置 50 ml量瓶中，加水 40 ml，超声处理 20

分钟，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。

3)定量方法

以标准曲线法计算醋酸残留量。

5.4 含量测定

照非水溶液滴定法（《中国药典》2025年版四部通则 0702）。

[1].试剂和溶液

中性甲醇：取甲醇 500 ml，加入 2滴酚酞指示剂，用 0.1 mol/L氢氧化钠滴定液滴定至

溶液显淡红色，保持 30 s不褪。

中性 DMF：取 DMF 500 ml，加入 2滴酚酞指示剂，用 0.1 mol/L氢氧化钠滴定液滴定

至溶液显淡红色，保持 30 s不褪。

中性丙酮：取丙酮 500 ml，加入 2滴酚酞指示剂，用 0.1 mol/L氢氧化钠滴定液滴定至

溶液显淡红色，保持 30 s不褪。

氢氧化钠滴定液（0.1 mol/L）和酚酞指示剂。

[2].操作方法

取本品适量（见表 5），精密称定，置于一个干燥洁净的 150 ml锥形瓶中，加入 50 ml

溶剂（见表 5），振摇使供试品溶解，加酚酞指示剂 2滴，用 0.1 mol/L氢氧化钠滴定液滴

定至溶液显淡红色，并保持 30 s不褪色；记录消耗滴定液的体积。

表 5 20种保护氨基酸的取样量、溶剂及滴定度

序号 保护氨基酸 取样量（g） 溶剂 滴定度（n）

1 Nɑ-芴甲氧羰基-丙氨酸一水合物 0.7
中性甲醇（或

中性丙酮）
0.32935

2
Nɑ-芴甲氧羰基-精氨酸（2,2,4,6,7-五甲基

二氢苯并呋喃-5-磺酰基）
1.2 中性甲醇 0.64877

3 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基） 1.2 中性 DMF 0.59667
4 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬氨酸-4-叔丁酯 0.8 中性甲醇 0.41145
5 Nɑ-芴甲氧羰基-半胱氨酸（三苯甲基） 1.2 中性 DMF 0.58571
6 Nɑ-芴甲氧羰基-Nɑ-三苯甲基-谷氨酰胺 1.2 中性 DMF 0.61070
7 Nɑ-芴甲氧羰基-谷氨酸（叔丁酯）一水物 0.9 中性甲醇 0.44349
8 Nɑ-芴甲氧羰基-甘氨酸 0.6 中性甲醇 0.29731
9 Nɑ-芴甲氧羰基-组氨酸（三苯甲基） 1.2 中性 DMF 0.61971
10 Nɑ-芴甲氧羰基-异亮氨酸 0.7 中性甲醇 0.35341
11 Nɑ-芴甲氧羰基-亮氨酸 0.7 中性甲醇 0.35341
12 Nɑ-芴甲氧羰基-Nε-叔丁氧羰基-赖氨酸 0.9 中性甲醇 0.46854
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13 Nɑ-芴甲氧羰基-甲硫氨酸 0.7 中性甲醇 0.37145
14 Nɑ-芴甲氧羰基-苯丙氨酸 0.8 中性 DMF 0.38743
15 Nɑ-芴甲氧羰基-脯氨酸 0.7 中性甲醇 0.33737
16 Nɑ-芴甲氧羰基-丝氨酸（叔丁基） 0.7 中性甲醇 0.38344
17 Nɑ-芴甲氧羰基-苏氨酸（叔丁基） 0.8 中性甲醇 0.39746
18 Nɑ-芴甲氧羰基-色氨酸（叔丁氧羰基） 1.2 中性甲醇 0.52658
19 Nɑ-芴甲氧羰基-酪氨酸（叔丁基） 0.9 中性甲醇 0.45953
20 Nɑ-芴甲氧羰基-缬氨酸 0.7 中性甲醇 0.33939

[3].计算公式

含量 % =
� × � × �

�
× 100%

式中：

c——为氢氧化钠滴定液的浓度，单位为 mol/L；

v——为供试品消耗氢氧化钠滴定液的体积，单位为 ml；

n——为滴定度即 1.00 ml氢氧化钠滴定液（0.1000 mol/L）相当于保护氨基酸的质量，

单位为 g（见表 5）；

m——为供试品的质量，单位为 g。

[4].允许误差

取两次平行实验结果的平均值为测定结果，两次平行实验结果之间的相对平均偏差不得

大于 0.3%。

6 检验规则

6.1 组批

经一个或若干加工过程生产的、具有预期均一质量和特性的一定数量的产品划分为一个

批次，并赋予唯一批号。

6.2 抽样

6.2.1 固体产品按《药品生产质量管理规范》（2010年修订）附录 9“取样”相关要求。

6.2.2 抽取样本数按《药品生产质量管理规范》（2010年修订）中“取样操作一般原则”

执行，若总件数为 n，则当 n≤3时，每件取样；当 3<n≤300时，按 n＋1件随机取样；当

n>300时，按 n/2+1件随机取样。
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6.2.3 总取样量不少于两倍全检用量，将取好后的样品混合均匀，分作两份，一份供检测使

用，一份用作留样，并做好标识。

6.3 出厂检验与复验

6.3.1 产品应经本公司质检部门按本标准要求进行检验，检验合格后方可出厂。

6.3.2 对 20种保护氨基酸进行出厂检验并报告检验结果。检验项目见表 2。

6.3.3 出厂检验时，检验结果应符合本文件规定。如有不合格项，允许加倍抽样对不合格项

进行复检，若仍不合格，则判定产品为不合格，产品不得出厂。

7 标识、包装、运输、贮存、有效期

7.1 标识

7.1.1 销售包装上应至少标有以下内容：

产品名称；

产品批号；

商品责任单位名称及地址；

产品净重；

产品生产日期和复检期；

执行标准号；

产品合格标识。

7.1.2 包装箱上的包装储运图示标识按 GB/T 191的规定选择使用。

7.1.3 标识应清晰、牢固，不应因运输条件和自然条件而褪色、变色、脱落。

7.2 包装

产品包装应保证产品不受损伤，应防尘、防震，便于运输和贮存。如客户有特殊要求，

按合同有关规定进行。



T/CBPIA 0014—2025

21

7.3 运输

产品运输应避免冲击、挤压、日晒、雨淋及化学品的腐蚀。

7.4 贮存

Nɑ-芴甲氧羰基-色氨酸（叔丁氧羰基）需在-20℃以下密封避光保存，其他品种应在 30℃

以下密封遮光贮存。所有产品均不得与有毒、有害、有异味、易挥发、易腐蚀的物品同处贮

存。

7.5 复验期

在规定条件下储存，且包装完整未经启封的产品，自生产之日起复验期一般为 24个月，

或执行监管机构批准的复验期。复验期届满或根据需要安排对产品质量进行复验。
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附录 A

（规范性）

有关物质 I

照薄层色谱法（《中国药典》2025年版四部通则 0502）。

A.1 仪器及试剂

A.1.1 仪器：硅胶 G薄层板、层析缸。

A.1.2 试剂：甲醇（分析纯）、N,N-二甲基甲酰胺（分析纯）、0.1%三氟乙酸水溶液、正

丁醇（分析纯）、冰醋酸（分析纯）、1 mol/L盐酸溶液、2%茚三酮乙醇溶液。

A.2 分析步骤

A.2.1 对照品溶液的配制

20种保护氨基酸有关物质（TLC）的对照品溶液配制见下表。

A.2.2 供试品溶液的配制

20种保护氨基酸有关物质（TLC）的供试品溶液配制见下表。

A.2.3 点样

精密吸取上述对照品溶液和供试品溶液各 2 μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以正丁

醇-冰醋酸-水（3:1:1）为展开剂，展开约 7 cm，取出，晾干。

A.2.4 显色

喷以 2%茚三酮乙醇溶液，置 105℃加热至斑点清晰呈现，立即置可见光下检视。

A.3 结果判定

供试品溶液如显杂质斑点，其颜色与相应对照品溶液的主斑点比较，不得更深（≤0.1%）。
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表 6 20种保护氨基酸有关物质（TLC）试验方法及限度表

序号 保护氨基酸 对照品溶液 供试品溶液 结果判定

1
Nɑ-芴甲氧羰基-
丙氨酸一水合物

取 H-Ala-OH 对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Ala-OH 0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Ala-OH ≤

0.1%

2

Nɑ-芴甲氧羰基-
精氨酸

（2,2,4,6,7-五甲

基二氢苯并呋喃

-5-磺酰基）

1 取 H-Arg-OH 对照品适量，精密

称定，加 1mol/L盐酸溶液溶解并

制成 1ml 中含 H-Arg-OH 0.1mg
的对照品溶液。

2 取 H-Arg（Pbf）-OH对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml中各含H-Arg（Pbf）-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Arg-OH ≤0.1%
H-Arg（Pbf）-OH

≤0.1%

3
Nɑ-芴甲氧羰基-
天冬酰胺（三苯

甲基）

1 取 H-Asn-OH 对照品适量，精密

称定，加水溶解并制成 1 ml中含

H-Asn-OH 0.1 mg 的对照品溶

液。

2 取 H-Asn(Trt)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Asn(Trt)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Asn-OH
≤0.1%

H-Asn(Trt)-OH
≤0.1%

4
Nɑ-芴甲氧羰基-
天冬氨酸-4-叔丁

酯

1 取 H-Asp-OH 对照品适量，精密

称定，加水溶解并制成 1 ml中含

H-Asp-OH 0.1 mg的对照品溶液。

2 取 H-Asp(OtBu)-OH对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成 每 1 ml 中 各 含

H-Asp(OtBu)-OH 0.1 mg 的对照

品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Asp-OH
≤0.1%；

H-Asp(OtBu)-OH
≤0.1%

5
Nɑ-芴甲氧羰基-
半胱氨酸（三苯

甲基）

1 取 H-Cys-OH 对照品适量，精密

称定，加 0.1%三氟醋酸水溶液溶

解并制成 1 ml中含H-Cys-OH 0.1
mg的对照品溶液。

2 取 H-Cys(Trt)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Cys(Trt)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Cys-OH ≤0.1%
H-Cys(Trt)-OH

≤0.1%
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6
Nɑ-芴甲氧羰基

-Nɑ-三苯甲基-谷
氨酰胺

1 取 H-Gln-OH 对照品适量，精密

称定，加水溶解并制成 1 ml中含

H-Gln-OH 0.1 mg的对照品溶液。

2 取 H-Gln(Trt)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Gln(Trt)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Gln-OH
≤0.1%；

H-Gln(Trt)-OH
≤0.1%

7
Nɑ-芴甲氧羰基-
谷氨酸（叔丁酯）

一水物

1 取 H-Glu-OH 对照品适量，精密

称定，加 0.1%三氟醋酸水溶液溶

解并制成 1 ml 中含 H-Glu-OH
0.1mg的对照品溶液。

2 取 H-Glu(OtBu)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成 每 1 ml 中 各 含

H-Glu(OtBu)-OH 0.1 mg 的对照

品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Glu-OH ≤0.1%
H-Glu(OtBu)-OH

≤0.1%

8
Nɑ-芴甲氧羰基-

甘氨酸

取 H-Gly-OH对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Gly-OH 0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

DMF溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Gly-OH ≤0.1%

9
Nɑ-芴甲氧羰基-
组氨酸（三苯甲

基）

1 取 H-His-OH 对照品适量，精密

称定，加水溶解并制成 1 ml中含

H-His-OH 0.1 mg的对照品溶液。

2 取 H-His(Trt)-OH对照品适量，精

密称定，用甲醇溶解并稀释制成

每 1 ml中各含 H-His(Trt)-OH 0.1
mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-His-OH≤0.1%
H-His(Trt)-OH

≤0.1%

10
Nɑ-芴甲氧羰基-

异亮氨酸

取 H-Ile-OH对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Ile-OH 0.2 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 200 mg
的溶液。

H-Ile-OH ≤0.1%

11
Nɑ-芴甲氧羰基-

亮氨酸

取 H-Leu-OH对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Leu-OH 0.1 mg 的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Leu-OH ≤0.1%
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12
Nɑ-芴甲氧羰基

-Nε-叔丁氧羰基-
赖氨酸

1 取 H-Lys-OH 对照品适量，精密

称定，加水溶解并制成 1 ml中含

H-Lys-OH 0.1 mg的对照品溶液。

2 取 H-Lys(Boc)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml中各含 H-Lys(Boc)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

DMF溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Lys-OH
≤0.1%；

H-Lys(Boc)-OH
≤0.1%

13
Nɑ-芴甲氧羰基-

甲硫氨酸

取 H-Met-OH对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Met-OH 0.1 mg 的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Met-OH
≤0.1%

14
Nɑ-芴甲氧羰基-

苯丙氨酸

取 H-Phe-OH对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Phe-OH 0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

DMF溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Phe-OH ≤0.1%

15
Nɑ-芴甲氧羰基-

脯氨酸

取 H-Pro-OH对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Pro-OH 0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Pro-OH≤0.1%

16
Nɑ-芴甲氧羰基-
丝氨酸（叔丁基）

1 取 H-Ser-OH对照品适量，精密称

定，加水溶解并制成 1 ml 中含

H-Ser-OH 0.1 mg的对照品溶液。

2 取 H-Ser(tBu)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Ser(tBu)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Ser-OH ≤0.1%
H-Ser(tBu)-OH

≤0.1%

17
Nɑ-芴甲氧羰基-
苏氨酸（叔丁基）

1 取 H-Thr-OH 对照品适量，精密

称定，加水溶解并制成 1 ml中含

H-Thr-OH 0.1 mg的对照品溶液。

2 取 H-Thr(tBu)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Thr(tBu)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Thr-OH ≤0.1%
H-Thr(tBu)-OH

≤0.1%
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18
Nɑ-芴甲氧羰基-
色氨酸（叔丁氧

羰基）

1 取 H-Trp-OH 对照品适量，精密

称定，加 0.1%三氟醋酸水溶液溶

解并制成 1 ml中含 H-Trp-OH 0.1
mg的对照品溶液。

2 取 H-Trp(Boc)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Trp(Boc)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Trp-OH ≤

0.20%
H-Trp(Boc)-OH

≤0.1%

19
Nɑ-芴甲氧羰基-
酪氨酸（叔丁基）

1 取 H-Tyr-OH 对照品适量，精密

称定，加 0.1%三氟醋酸水溶液溶

解并制成 1 ml中含 H-Tyr-OH 0.1
mg的对照品溶液。

2 取 H-Tyr(tBu)-OH 对照品适量，

精密称定，用甲醇溶解并稀释制

成每 1 ml 中各含 H-Tyr(tBu)-OH
0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

甲醇溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Tyr-OH ≤0.1%
H-Tyr(tBu)-OH

≤0.1%

20
Nɑ-芴甲氧羰基-

缬氨酸

取 H-Val-OH 对照品适量，精密称定，

用水溶解并稀释制成 1 ml 中含

H-Val-OH 0.1 mg的对照品溶液。

取本品适量，

精密称定，用

DMF溶解并稀

释制成每 1 ml
中约含 100 mg
的溶液。

H-Val-OH ≤0.1%
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附录 B

（规范性）

有关物质 II

照高效液相色谱法（《中国药典》2025年版四部通则 0512）测定。

B.1 仪器及试剂

仪器：高效液相色谱仪（带紫外检测器）、电子天平；

试剂：乙腈（色谱纯）、甲醇（色谱纯）、三氟乙酸（分析纯）、超纯水。

B.2 色谱条件

用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（4.6 mm×250 mm，5 μm）；以 0.1%三氟乙酸溶液

为流动相 A，以 0.1%三氟乙酸乙腈溶液为流动相 B，梯度洗脱（梯度程序见下表）；流速

为 1.0 ml/min；柱温 30℃；检测波长为 220 nm；进样体积见下表。

B.3 实验步骤

B.3.1 溶剂

除 Nɑ-芴甲氧羰基-脯氨酸（Fmoc-Pro）采用水-乙腈-三氟乙酸(57:43:0.1)作溶剂外，其

余样品均采用甲醇作为溶剂。

B.3.2 供试品溶液

取本品约 50 mg，精密称定，置 100 ml容量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液。

B.3.3 对照溶液

精密量取供试品溶液 1 ml，置 100 ml容量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀。

B.3.4 测定

精密量取溶剂、对照溶液与供试品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。

B.3.5 系统适用性
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溶剂色谱图中无干扰峰；对照溶液色谱图中主峰信噪比不低于 10。

B.3.6 定量方法

按主成分自身对照法，以供试品溶液中各杂质峰面积与对照溶液主峰面积比计算杂质含

量。

B.3.7 限度

供试品溶液中各杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积。

具体限度参见下表。

表 7 20种保护氨基酸有关物质（HPLC）试验方法及限度表

序号 保护氨基酸

色谱条件

限度进样体积

（μl）

洗脱梯度

时间

（min）
流动相 A
（%）

流动相 B
（%）

1 Nɑ-芴甲氧羰基-丙
氨酸一水合物

8

0 70 30
Fmoc-β-Ala-Ala-OH（相对保留时

间 0.79）≤0.10%
Fmoc-Ala-Ala-OH（相对保留时间

0.85）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.92）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 70 30

35 70 30

2

Nɑ-芴甲氧羰基-精
氨酸（2,2,4,6,7-五
甲基二氢苯并呋

喃-5-磺酰基）

8

0 55 45
Fmoc-Arg-OH（相对保留时间

0.26）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.51）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Arg(Pbf)-OH（相对保

留时间 0.85）≤0.10%
Fmoc-Arg(Pbf)-Arg(Pbf)-OH（相对

保留时间 1.36）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 55 45

35 55 45

3
Nɑ-芴甲氧羰基-天
冬酰胺（三苯甲

基）

10

0 50 50 Fmoc-Asn-OH（相对保留时间

0.26）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.40）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Asn(Trt)-OH（相对保

留时间 0.85）≤0.10%
Fmoc-Asn(Trt)-Asn(Trt)-OH（相对

保留时间 1.39）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

20 5 95

25 5 95

26 50 50

35 50 50
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序号 保护氨基酸

色谱条件

限度进样体积

（μl）

洗脱梯度

时间

（min）
流动相 A
（%）

流动相 B
（%）

4 Nɑ-芴甲氧羰基-天
冬氨酸-4-叔丁酯

20

0 48 52
Fmoc-Asp-OH（相对保留时间

0.41）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.53）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Asp(OtBu)-OH（相对

保留时间 0.69）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
Fmoc-Asp-OtBu-OH（相对保留时

间 0.96）≤0.10%
Fmoc-Asp(OtBu)-Asp(OtBu)-OH
（相对保留时间 1.26）≤0.10%
Fmoc-Asp(OtBu)-OMe（相对保留

时间 1.47）≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 0 100

30.1 48 52

35 48 52

5
Nɑ-芴甲氧羰基-半
胱氨酸（三苯甲

基）

10

0 35 65 Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.23）≤0.10%
Fmoc-Cys-OH（相对保留时间

0.47）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Cys(Trt)-OH（相对保

留时间 0.72）≤0.10%
Fmoc-Cys(Trt)-Cys(Trt)-OH（相对

保留时间 1.75）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 35 65

35 35 65

6
Nɑ-芴甲氧羰基

-Nɑ-三苯甲基-谷
氨酰胺

10

0 50 50
Fmoc-Gln-OH（相对保留时间

0.25）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.38）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
Z-Gln(Trt)-OH（相对保留时间

0.73）≤0.10%
Trt-OH（相对保留时间 0.83）
≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Gln(Trt)-OH（相对保

留时间 0.85）≤0.10%
Fmoc-Gln(Trt)-Gln(Trt)-OH（相对

保留时间 1.38）≤0.10%
H-Gln(Trt)-OH ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

20 10 90

25 10 90

26 50 50

30 50 50

7
Nɑ-芴甲氧羰基-谷
氨酸（叔丁酯）一

水物

20

0 45 55
Fmoc-Glu-OH（相对保留时间

0.39）≤0.10%
Fmoc-Glu-OtBu≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.50）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Glu(OtBu)-OH（相对

保留时间 0.69）≤0.10%
Fmoc-Glu(OtBu)-Glu(OtBu)-OH
（相对保留时间 1.29）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 0 100

30.1 45 55

35 45 55
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序号 保护氨基酸

色谱条件

限度进样体积

（μl）

洗脱梯度

时间

（min）
流动相 A
（%）

流动相 B
（%）

8 Nɑ-芴甲氧羰基-甘
氨酸

10

0 70 30 Fmoc-β-Ala-Gly-OH（相对保留时

间 0.59）≤0.10%
Fmoc-Gly-Gly-OH（相对保留时间

0.64）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

1.06）≤1.0%
Fmoc-OSu ≤0.1%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

15 67 33

30 5 95

30.1 70 30

35 70 30

9 Nɑ-芴甲氧羰基-组
氨酸（三苯甲基）

20

0 70 30
Fmoc-His-OH（相对保留时间 0.45）
≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.72）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-His(Trt)-OH（相对保

留时间 0.94）≤0.10%
Fmoc-His(Trt)-His(Trt)-OH（相对保

留时间 1.25）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.20%
杂质总量≤1.0%

20 10 90

25 10 90

26 70 30

30 70 30

10 Nɑ-芴甲氧羰基-异
亮氨酸

20

0 50 50
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.54）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Ile-OH（相对保留时间

0.65）≤0.10%
Fmoc-Ile-Ile-OH（相对保留时间

1.11）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 50 50

35 50 50

11 Nɑ-芴甲氧羰基-亮
氨酸

10

0 55 45 Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.59）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Leu-OH（相对保留时

间 0.73）≤0.10%
Fmoc-OSu （相对保留时间 0.94）
≤0.10%
Fmoc-Leu-Leu-OH（相对保留时间

1.09）≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

20 5 95

25 5 95

26 55 45

32 55 45

12
Nɑ-芴甲氧羰基

-Nε-叔丁氧羰基-
赖氨酸

20

0 60 40
Fmoc-Lys-OH（相对保留时间 0.31）
≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.61）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Lys(Boc)-OH（相对保

留时间 0.80）≤0.10%
Boc-Lys(Fmoc)-OH（相对保留时间

0.82）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.20%
Fmoc-Lys(Boc)-Lys(Boc)-OH（相对

保留时间 1.17）≤0.10%
Fmoc-Lys(Fmoc)-OH（相对保留时

间 1.34）≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 60 40

35 60 40
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序号 保护氨基酸

色谱条件

限度进样体积

（μl）

洗脱梯度

时间

（min）
流动相 A
（%）

流动相 B
（%）

13 Nɑ-芴甲氧羰基-甲
硫氨酸

20

0 75 25
Fmoc-Met(O)-OH（相对保留时间

0.54）≤0.10%
Fmoc-Met(O)2-OH（相对保留时间

0.70）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.75）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Met-OH（相对保留时

间 0.82）≤0.10%
Fmoc-Met-Met-OH（相对保留时间

1.05）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 75 25

35 75 25

14 Nɑ-芴甲氧羰基-苯
丙氨酸

10

0 55 45 Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.46）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Phe-OH（相对保留时

间 0.69）≤0.10%
Fmoc-Phe-Phe-OH（相对保留时间

1.27）≤0.10%
Fmoc-OSu≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

20 35 65

30 5 95

30.1 55 45

35 55 45

15 Nɑ-芴甲氧羰基-脯
氨酸

20

0 57 43 Fmoc-β-Ala-Pro-OH（相对保留时

间 0.63）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.79）≤0.10%
Fmoc-Pro-Pro-OH（相对保留时间

0.79）≤0.10%
Fmoc-OSu≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 57 43

35 57 43

16 Nɑ-芴甲氧羰基-丝
氨酸（叔丁基）

20

0 50 50
Fmoc-Ser-OH（相对保留时间 0.39）
≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.52）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Ser(tBu)-OH（相对保

留时间 0.69）≤0.10%
Fmoc-Ser(tBu)-Ser(tBu)-OH（相对

保留时间 1.28）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 50 50

35 50 50

17 Nɑ-芴甲氧羰基-苏
氨酸（叔丁基）

10

0 40 60 Fmoc-Thr-OH（相对保留时间 0.40）
≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.45）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Thr(tBu)-OH（相对保

留时间 0.61）≤0.10%
Fmoc-Thr(tBu)-Thr(tBu)-OH（相对

保留时间 1.77）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.20%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 40 60

35 40 60



T/CBPIA 0014—2025

32

序号 保护氨基酸

色谱条件

限度进样体积

（μl）

洗脱梯度

时间

（min）
流动相 A
（%）

流动相 B
（%）

18
Nɑ-芴甲氧羰基-色
氨酸（叔丁氧羰

基）

10

0 30 70
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.33）≤0.10%
Fmoc-Trp-OH（相对保留时间 0.43）
≤0.20%
Fmoc-β-Ala-Trp(Boc)-OH（相对保

留时间 0.70）≤0.10%
Fmoc-Trp(Boc)-Trp(Boc)-OH（相对

保留时间 1.94）≤0.10%
Fmoc-OSu≤0.10%
单个未知杂质≤0.20%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 30 70

35 30 70

19 Nɑ-芴甲氧羰基-酪
氨酸（叔丁基）

20

0 40 60
Fmoc-Tyr-OH（相对保留时间 0.40）
≤0.10%
Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.40）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Tyr(tBu)-OH（相对保

留时间 0.69）≤0.10%
Fmoc-Tyr(tBu)-Tyr(tBu)-OH（相对

保留时间 1.53）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

30 5 95

30.1 40 60

35 40 60

20 Nɑ-芴甲氧羰基-缬
氨酸

10

0 60 40 Fmoc-β-Ala-OH（相对保留时间

0.45）≤0.10%
Fmoc-β-Ala-Val-OH（相对保留时

间 0.54）≤0.10%
Fmoc-Val-Val-OH（相对保留时间

1.09）≤0.10%
Fmoc-Ile-OH（相对保留时间 1.35）
≤0.10%
Fmoc-Leu-OH（相对保留时间

1.40）≤0.10%
Fmoc-OSu ≤0.10%
单个未知杂质≤0.10%
杂质总量≤1.0%

15 54 46

20 52 48

30 5 95

30.1 60 40

35 60 40

B.4 保护氨基酸有关物质结构

B.4.1 Nɑ-芴甲氧羰基-丙氨酸一水合物（Fmoc-Ala-OH·H2O）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-Ala-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-Ala-Ala-OH）
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杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-OSu）

B.4.2 Nɑ-芴甲氧羰基-精氨酸（2,2,4,6,7-五甲基二氢苯并呋喃-5-磺酰基）（Fmoc-Arg（Pbf）

-OH）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-Arg-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Arg(Pbf)-OH）

杂质Ⅳ（Fmoc-Arg(Pbf)-Arg(Pbf)-OH）
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杂质Ⅴ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅵ（H-Arg(Pbf)-OH）

B.4.3 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基）（Fmoc-Asn(Trt)-OH）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-Asn-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Asn(Trt)-OH）

杂质Ⅳ（Fmoc-Asn(Trt)-Asn(Trt)-OH） 杂质Ⅴ（H-Asn(Trt)-OH）
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杂质Ⅵ（Fmoc-OSu）

B.4.4 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬氨酸-4-叔丁酯（Fmoc-Asp(OtBu)有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-Asp-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Asp(OtBu)-OH）

杂质Ⅳ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅴ（Fmoc-Asp-OtBu）
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杂质Ⅵ（Fmoc-Asp(OtBu)-Asp(OtBu) -OH） 杂质Ⅶ（Fmoc-Asp(OtBu)-OMe）

B.4.5 Nɑ-芴甲氧羰基-半胱氨酸（三苯甲基）（Fmoc-Cys(Trt)-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-Cys-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Cys(Trt)-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-Cys(Trt)-Cys(Trt)-OH）

杂质Ⅴ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅵ（H-Cys(Trt)-OH）

B.4.6 Nɑ-芴甲氧羰基-Nɑ-三苯甲基-谷氨酰胺（Fmoc-Gln(Trt)-OH）



T/CBPIA 0014—2025

37

杂质Ⅰ（Fmoc-Gln-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅳ（Z-Gln(Trt)-OH）

杂质Ⅴ（Fmoc-β-Ala-Gln(Trt)-OH）

杂质Ⅵ（Fmoc-Gln(Trt)-Gln(Trt)-OH） 杂质Ⅶ（Trt-OH）
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杂质Ⅷ（H-Gln(Trt)-OH）

B.4.7 Nɑ-芴甲氧羰基-谷氨酸（叔丁酯）一水物（Fmoc-Glu(OtBu)-OH·H2O）

杂质Ⅰ（Fmoc-Glu-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-Glu-OtBu）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-β-Ala-Glu(OtBu)-OH）

杂质Ⅴ（Fmoc-Glu(OtBu)-Glu(OtBu)-OH） 杂质Ⅵ（Fmoc-OSu）
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杂质Ⅶ（Glu(OtBu)-OH）

B.4.8 Nɑ-芴甲氧羰基-甘氨酸（Fmoc-Gly-OH）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-Gly-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-Gly-Gly-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-OSu）

B.4.9 Nɑ-芴甲氧羰基-组氨酸（三苯甲基）（Fmoc-His(Trt)-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-His-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-His(Trt)-OH）
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杂质Ⅳ（Fmoc-His(Trt)-His(Trt)-OH） 杂质Ⅴ（Fmoc-OSu）

杂质Ⅵ（His(Trt)-OH）

B.4.10 Nɑ-芴甲氧羰基-异亮氨酸（Fmoc-Ile-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-Ile-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-Ile-Ile-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-OSu）
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B.4.11 Nɑ-芴甲氧羰基-亮氨酸（Fmoc-Leu-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-Leu-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅳ（Fmoc-Leu-Leu-OH）

B.4.12 Nɑ-芴甲氧羰基-Nε-叔丁氧羰基-赖氨酸（Fmoc-Lys(Boc)-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-Lys-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Lys(Boc)-OH）
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杂质Ⅳ（Boc-Lys(Fmoc)-OH） 杂质Ⅴ（Fmoc-OSu）

杂质Ⅵ（Fmoc-Lys(Boc)-Lys(Boc)-OH）

杂质Ⅶ（Fmoc-Lys(Fmoc)-OH）

B.4.13 Nɑ-芴甲氧羰基-甲硫氨酸（Fmoc-Met-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-Met(O)-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-Met(O)2-OH）
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杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-β-Ala-Met-OH）

杂质Ⅴ（Fmoc-Met-Met-OH） 杂质Ⅵ（Fmoc-OSu）

B.4.14 Nɑ-芴甲氧羰基-苯丙氨酸（Fmoc-Phe-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-Phe-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-Phe-Phe-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-OSu）
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B.4.15 Nɑ-芴甲氧羰基-脯氨酸（Fmoc-Pro-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-Pro-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-Pro-Pro-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-OSu）

B.4.16 Nɑ-芴甲氧羰基-丝氨酸（叔丁基）（Fmoc-Ser(tBu)-OH）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-Ser-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Ser(tBu)-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-Ser(tBu)-Ser(tBu)-OH）
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杂质Ⅴ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅵ（Ser(tBu)-OH）

B.4.17 Nɑ-芴甲氧羰基-苏氨酸（叔丁基）（Fmoc-Thr(tBu)-OH）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-Thr-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Thr(tBu)-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-Thr(tBu)-Thr(tBu)-OH）

杂质Ⅴ（Fmoc-OSu） 杂质Ⅵ（Thr(tBu)-OH）
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B.4.18 Nɑ-芴甲氧羰基-色氨酸（叔丁氧羰基）（Fmoc-Trp(Boc)-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-Trp-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Trp(Boc)-OH）

杂质Ⅳ（Fmoc-Trp(Boc)-Trp(Boc)-OH） 杂质Ⅴ（Fmoc-OSu）

杂质Ⅵ（Trp(Boc)-OH）
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B.4.19 Nɑ-芴甲氧羰基-酪氨酸（叔丁基）（Fmoc-Tyr(tBu)-OH）

杂质Ⅰ（Fmoc-Tyr-OH）有关物质 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-OH）

杂质Ⅲ（Fmoc-β-Ala-Tyr(tBu)-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-Tyr(tBu)-Tyr(tBu)-OH）

杂质Ⅴ（H-Tyr(tBu)-OH） 杂质Ⅵ（Fmoc-OSu）

B.4.20 Nɑ-芴甲氧羰基-缬氨酸（Fmoc-Val-OH）有关物质

杂质Ⅰ（Fmoc-β-Ala-OH） 杂质Ⅱ（Fmoc-β-Ala-Val-OH）
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杂质Ⅲ（Fmoc-Val-Val-OH） 杂质Ⅳ（Fmoc-Ile-OH）

杂质Ⅴ（Fmoc-Leu-OH） 杂质Ⅵ（Fmoc-OSu）
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附录 C

（规范性）

异构体

照高效液相色谱法（《中国药典》2025年版四部通则 0512）。

C.1 仪器及试剂

C.1.1 仪器：高效液相色谱仪（配有紫外检测器）、电子天平；

C.1.2 试剂：乙腈（色谱纯）、甲醇（色谱纯）、三氟乙酸（分析纯）、醋酸（分析纯）、

醋酸铵（分析纯）、超纯水。

C.2 色谱条件

19种芴甲氧羰基保护氨基酸异构体检测使用色谱柱和流动相详见下表。

采用等度洗脱，除 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基）（Fmoc-L-Asn(Trt)）和 Nɑ-芴

甲氧羰基-组氨酸（三苯甲基）（Fmoc-L-His(Trt)）采用 0.5 ml/min外，其它芴甲氧羰基保护

氨基酸的检测均采用 1.0 ml/min流速。

除 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基）（Fmoc-L-Asn(Trt)）采用 25℃柱温外，其它

芴甲氧羰基保护氨基酸的检测均采用 30℃。进样量为 5 μl，检测波长为 254 nm。

C.3 实验步骤

C.3.1 溶剂：甲醇

C.3.2 系统适用性溶液

取消旋体对照品（等质量 L-和 D-型异构体混合制成）适量，精密称定，用甲醇溶解并

定量稀释制成每 1 ml中约含 0.5 mg的溶液。

C.3.3 供试品溶液

取本品适量，精密称定，用甲醇溶解并定量稀释制成每 1 ml中约含 0.5 mg的溶液。

C.3.4 测定
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精密量取溶剂、系统适用性溶液与供试品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。照

各自色谱条件见下表进行测定。

C.3.5 系统适用性要求

D-和 L-两异构体峰之间的分离度应符合规定。

表 8 19种保护氨基酸异构体试验色谱柱和流动相条件

序号
芴甲氧羰基保护

氨基酸

色谱条件
备注

色谱柱 流动相（v/v）

1
Nɑ-芴甲氧羰基-

丙氨酸一水合物

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(65/35)
/

2

Nɑ-芴甲氧羰基-

精氨酸

（2,2,4,6,7-五甲

基二氢苯并呋喃

-5-磺酰基）

纤维素-三(3.5-二甲基苯基氨基甲酸

酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(40/60)
/

3

Nɑ-芴甲氧羰基-

天冬酰胺（三苯

甲基）

硅胶表面共价键合-O-9-(叔丁酯氨基

甲酰)奎尼的色谱柱；规格：

4.6 mm ×15 cm，5 μm

甲醇-醋酸-醋酸

铵（980 ml：20

ml：10 g）

柱温 25℃；

流速：0.5 mL/min

4

Nɑ-芴甲氧羰基-

天冬氨酸-4-叔丁

酯

纤维素-三(3,5-二甲基苯基氨基甲酸

酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(40/60)
/

5

Nɑ-芴甲氧羰基-

半胱氨酸（三苯

甲基）

纤维素-三（4-甲基苯甲酸酯）为手

性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×15 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(45/55)
/

6

Nɑ-芴甲氧羰基

-Nɑ-三苯甲基-谷

氨酰胺

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(45/55)
/

7

Nɑ-芴甲氧羰基-

谷氨酸（叔丁酯）

一水物

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(55/45)
/

8

Nɑ-芴甲氧羰基-

组氨酸（三苯甲

基）

硅胶表面共价键合-O-9-(叔丁酯氨基

甲酰)奎尼的色谱柱；规格：

4.6 mm×15 cm，5 μm

甲醇-醋酸-醋酸

铵（980 ml：20

ml:10 g）

流速：0.5 mL/min

9
Nɑ-芴甲氧羰基-

异亮氨酸

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(58/42)

存在 Fmoc-D-Ile-OH、

Fmoc-D-Allo-Ile-OH、

Fmoc-L-Allo-Ile-OH三种异

构体
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10
Nɑ-芴甲氧羰基-

亮氨酸

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(58/42)
/

11

Nɑ-芴甲氧羰基

-Nε-叔丁氧羰基-

赖氨酸

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(55/45)
/

12
Nɑ-芴甲氧羰基-

甲硫氨酸

纤维素-三(3,5-二甲基苯基氨基甲酸

酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(40/60)
/

13
Nɑ-芴甲氧羰基-

苯丙氨酸

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(50/50)
/

14
Nɑ-芴甲氧羰基-

脯氨酸

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(45/55)
/

15
Nɑ-芴甲氧羰基-

丝氨酸（叔丁基）

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(55/45)
/

16
Nɑ-芴甲氧羰基-

苏氨酸（叔丁基）

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(55/45)

存在 Fmoc-D-Thr(tBu)-OH、

Fmoc-D-Allo-Thr(tBu)-OH、

Fmoc-L-Allo-Thr(tBu)-OH

三种异构体

17

Nɑ-芴甲氧羰基-

色氨酸（叔丁氧

羰基）

纤维素-三(3，5-二甲基苯基氨基甲酸

酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(30/70)
/

18
Nɑ-芴甲氧羰基-

酪氨酸（叔丁基）

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(40/60)
/

19
Nɑ-(9-芴甲氧羰

基)-L-缬氨酸

纤维素-三(3-氯-4-甲基苯基氨基甲

酸酯)为手性选择剂的色谱柱；规格：

4.6 mm ×25 cm，5 μm

0.1%三氟乙酸溶

液-乙腈(58/42)
/

C.4 定量方法

以峰面积归一化法计算异构体的含量。

C.5 限度

各单一异构体峰面积均不得大于总峰面积（所有异构体峰面积总和）的 0.001倍

（0.1%）。

C.6 保护氨基酸异构体杂质结构

C.6.1 Nɑ-芴甲氧羰基-丙氨酸一水合物（Fmoc-Ala-OH·H2O）异构体：
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Nɑ-芴甲氧羰基-D-丙氨酸（Fmoc-D-Ala-OH H2O）

C.6.2 Nɑ-芴甲氧羰基-精氨酸（2,2,4,6,7-五甲基二氢苯并呋喃-5-磺酰基）（Fmoc-Arg（Pbf）

-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-精氨酸（2,2,4,6,7-五甲基二氢苯并呋喃-5-磺酰基）（Fmoc-D-Arg(pbf)-OH）

C.6.3 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基）（Fmoc-Asn(Trt)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-天冬酰胺（三苯甲基）（Fmoc-D-Asn(Trt)-OH）

C.6.4 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬氨酸-4-叔丁酯（Fmoc-Asp(OtBu)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-天冬氨酸-4-叔丁酯（FMOC-D-Asp(OtBu)-OH)

C.6.5 Nɑ-芴甲氧羰基-半胱氨酸(三苯甲基）（Fmoc-Cys(Trt)-OH）异构体：
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Nɑ-芴甲氧羰基-D-半胱氨酸(三苯甲基)（Fmoc-D-Cys(Trt)-OH）

C.6.6 Nɑ-芴甲氧羰基-Nɑ-三苯甲基-谷氨酰胺（Fmoc-Gln(Trt)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-Nɑ-三苯甲基-D-谷氨酰胺（Fmoc-D-Gln(Trt)-OH)

C.6.7 Nɑ-芴甲氧羰基-谷氨酸（叔丁酯）一水物（Fmoc-Glu(OtBu)-OH·H2O）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-谷氨酸（叔丁酯）一水物（Fmoc-D-Glu(OtBu)-OH·H2O）

C.6.8 Nɑ-芴甲氧羰基-组氨酸（三苯甲基）（Fmoc-His(Trt)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-组氨酸（三苯甲基）（Fmoc-D-His(Trt)-OH）
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C.6.9 Nɑ-芴甲氧羰基-异亮氨酸（Fmoc-Ile-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-异亮氨酸（Fmoc-D-Ile-OH）

Nɑ-芴甲氧羰基-L-别异亮氨酸（Fmoc-L-Allo-Ile-OH）

Nɑ-芴甲氧羰基-L-别异亮氨酸（Fmoc-L-Allo-Ile-OH）

C.6.10 Nɑ-芴甲氧羰基-亮氨酸（Fmoc-Leu-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-亮氨酸（Fmoc-D-Leu-OH）
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C.6.11 Nɑ-芴甲氧羰基-Nε-叔丁氧羰基-赖氨酸（Fmoc-Lys(Boc)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-Nε-叔丁氧羰基-D-赖氨酸（Fmoc-D-Lys(BOC)-OH）

C.6.12 Nɑ-芴甲氧羰基-甲硫氨酸（Fmoc-Met-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-甲硫氨酸（Fmoc-D-Met-OH）

C.6.13 Nɑ-芴甲氧羰基-苯丙氨酸（Fmoc-Phe-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-苯丙氨酸（Fmoc-D-Phe-OH）

C.6.14 Nɑ-芴甲氧羰基-脯氨酸（Fmoc-Pro-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-脯氨酸（Fmoc-D-Pro-OH）
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C.6.15 Nɑ-芴甲氧羰基-丝氨酸（叔丁基）（Fmoc-Ser(tBu)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-丝氨酸(叔丁基)（Fmoc-D-Ser(tBu)-OH)

C.6.16 Nɑ-芴甲氧羰基-苏氨酸（叔丁基）（Fmoc-Thr(tBu)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-苏氨酸（叔丁基）（Fmoc-D-Thr(tBu)-OH）

Nɑ-芴甲氧羰基-D-别苏氨酸(叔丁基)（Fmoc-D-Allo-Thr(tBu)-OH）

Nɑ-芴甲氧羰基-L-别苏氨酸(叔丁基)（Fmoc-L-Allo-Thr(tBu)-OH）
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C.6.17 Nɑ-芴甲氧羰基-色氨酸（叔丁氧羰基）（Fmoc-Trp(Boc)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-色氨酸（叔丁氧羰基）（Fmoc-D-Trp(Boc)-OH）

C.6.18 Nɑ-芴甲氧羰基-酪氨酸（叔丁基）（Fmoc-Tyr(tBu)-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-酪氨酸（叔丁基）（Fmoc-D-Tyr(tBu)-OH）

C.6.19 Nɑ-芴甲氧羰基-缬氨酸（Fmoc-Val-OH）异构体：

Nɑ-芴甲氧羰基-D-缬氨酸（Fmoc-D-Val-OH）

C.7 系统适用性参考图谱
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图 C.7.1 Nɑ-芴甲氧羰基-丙氨酸一水合物系统适用性参考图谱

图 C.7.2 Nɑ-芴甲氧羰基-精氨酸(2,2,4,6,7-五甲基二氧苯并呋喃-5-磺酰基)

系统适用性参考图谱
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图 C.7.3 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬酰胺（三苯甲基）系统适用性参考图谱
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图 C.7.4 Nɑ-芴甲氧羰基-天冬氨酸-4-叔丁酯系统适用性参考图谱

图 C.7.5 Nɑ-芴甲氧羰基-半胱氨酸(三苯甲基)系统适用性参考图谱

图 C.7.6 Nɑ-芴甲氧羰基-Nɑ-三苯甲基-谷氨酰胺系统适用性参考图谱
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图 C.7.7 Nɑ-芴甲氧羰基-谷氨酸（叔丁酯）一水物系统适用性参考图谱
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图 C.7.8 Nɑ-芴甲氧羰基-组氨酸(三苯甲基)系统适用性参考图谱
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图 C.7.9 Nɑ-芴甲氧羰基-异亮氨酸系统适用性参考图谱

图 C.7.10 Nɑ-芴甲氧羰基-亮氨酸系统适用性参考图谱

图 C.7.11 Nɑ-芴甲氧羰基-Nε-叔丁氧羰基-赖氨酸系统适用性参考图谱



T/CBPIA 0014—2025

62

min0 2 4 6 8 10 12 14

mAU

0

50

100

150

200

250

 VWD1 A, Wavelength=254 nm (E:\ 数据\2021...T-OH\FMOC-DL-MET-OH 2021-10-27 15-50-21\003-3-Fmoc-DL-Met-OH.D)

 9
.4

83

 1
0.

62
6

Fm
oc

-D
-M

et
-O

H

Fm
oc

-L
-M

et
-O

H

图 C.7.12 Nɑ-芴甲氧羰基-甲硫氨酸系统适用性参考图谱

图 C.7.13 Nɑ-芴甲氧羰基-苯丙氨酸系统适用性参考图谱
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图 C.7.14 Nɑ-芴甲氧羰基-脯氨酸系统适用性参考图谱
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图 C.7.15 Nɑ-芴甲氧羰基-丝氨酸(叔丁基)系统适用性参考图谱
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图 C.7.16 Nɑ-芴甲氧羰基-苏氨酸(叔丁基)系统适用性参考图谱
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图 C.7.17 Nɑ-芴甲氧羰基-色氨酸(叔丁氧羰基) 系统适用性参考图谱
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图 C.7.18 Nɑ-芴甲氧羰基-酪氨酸(叔丁基)系统适用性参考图谱

图 C.7.19 Nɑ-芴甲氧羰基-缬氨酸系统适用性参考图谱
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