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硼中子俘获治疗 (Boron Neutron Capture The-

rapy，BNCT)是一种二元、靶向的精准放疗技术，通

过结合含硼药物与中子照射的相互作用，在细胞水

平上精准破坏肿瘤细胞，对复发性、浸润性及局部

转移性肿瘤具有显著的临床优势。目前，该技术主

要应用于复发性头颈部肿瘤、脑胶质瘤、脑膜瘤及

黑色素瘤等疾病的临床治疗。

一、 BNCT的治疗原理

BNCT 的治疗原理是将含同位素硼-10 的化合

物引入体内，迅速聚集于癌细胞内，利用来自反应

堆或加速器的中子束对肿瘤部位进行外照射。硼

-10(10B)受到热中子照射时，发生核反应，释放出 α

粒子和锂原子核杀死肿瘤细胞[1]，如图 1 所示。粒

子在短距离(<10 μm)内释放能量，单个细胞的大小

约 10 μm，BNCT可选择性地杀灭癌细胞，因此其副

作用小，对肿瘤周围正常组织损伤小[2]。

二、 BNCT的治疗流程

BNCT的治疗流程主要包括治疗前准备、正式

治疗和治疗后随访。治疗前准备包括临床医生对

患者进行全面评估，确定患者适合接受 BNCT 后，

将进行 CT 模拟定位，制定个体化治疗方案。治疗

包括三个步骤：输注硼药、检测全血硼浓度、BNCT

照射。首先，患者需静脉输注硼药，药物通过血液

流动会主动聚集到肿瘤细胞内，相当于给肿瘤打上

“标记”，具体用药剂量和输注方案由医生根据患者

全身情况制定，通常在照射前开始，并在治疗过程

中维持输注。随后，需检测患者血硼浓度，作为计

算和修正辐照剂量和时间的依据，确保治疗的准确

性和安全性。最后，使用BNCT治疗系统对肿瘤进

行照射，单次时间约 30-60分钟。治疗结束后，患者

进入随访阶段，随访内容包括：评估肿瘤对治疗的

反应(如影像学变化、肿瘤标志物等)，监测并记录治

疗相关副作用(包括急性与慢性反应)。

三、 BNCT临床进展及治疗疗效

BNCT已经开展的临床试验主要用于治疗复发

性头颈部肿瘤、脑胶质瘤、脑膜瘤和黑色素瘤，对其

他部位肿瘤如肝癌、肺癌、恶性胸膜间皮瘤、乳腺癌

等也有一定疗效，其应用于临床的关键因素是高质

量的中子束和高靶向性的含硼药物。以往，中子源

主要限于核反应堆，美国、日本、阿根廷和欧洲国家

先后建造了 10余座用于BNCT研究的核反应堆，但

反应堆造价高，占地面积大，运维费用高，改造难度

大，基于核反应堆的 BNCT 系统很少用于临床治

疗[4]。2010年，北京凯佰特公司建造了国内首台医

院中子照射器(In-hospital neutron irradiator mark 1，

IHNI)，专门设计用于 BNCT的临床研究与应用，是图1   BNCT选择性杀伤肿瘤细胞的原理[3]

18



第 38 卷(2026 年) | 第 3 期

硼中子俘获治疗专题

国际上少数基于微型反应堆的 BNCT 中子源设备

之 一 ，为 后 续 加 速 器 BNCT(Accelerator-Based 

BNCT，AB-BNCT)设备的研发与临床应用奠定技

术基础和实践经验。BNCT设备从基于反应堆向基

于加速器的中子源的转变推动全球范围内 BNCT

的发展。目前，全球约有 26 个 AB-BNCT 项目，其

中 15 个主要应用于临床，11 个主要应用于研究。

这些项目主要分布在亚洲和欧洲，阿根廷是美洲唯

一的项目所在地，它们采用不同的中子产生反应和

加速器技术[5]。硼药的基本要求包括正常组织毒性

低、肿瘤靶向性高、肿瘤组织中硼-10的浓度范围达

到 20-35 μg 10B/g、肿瘤/正常组织以及肿瘤/血液的

硼浓度的比值需大于 3-5[6]。临床应用广泛的二羟

基硼酰基苯丙氨酸(Boronophenylalanine，BPA)和硫

基十二硼烷二钠盐(Sodium borocaptate，BSH)是第

二代硼药，当前大量研究正不断优化BPA和BSH并

开发新型药物，其核心目的是：提高肿瘤中的硼浓

度、肿瘤/正常组织(Tumor to normal，T/N)硼比或肿

瘤/血液(Tumor-to-blood，T / B)硼比，进而提升硼药

的肿瘤特异性和摄取率。

1. 头颈部肿瘤疗效

接受手术和/或放疗的头颈部肿瘤患者中，部分

患者会出现局部复发，预后较差，BNCT是局部复发

性头颈部肿瘤的可选方案之一。一项评估 BNCT

治疗头颈部复发性鳞状细胞癌(Recurrent squamous 

cell carcinoma，R-SCC)或复发性/局部晚期头颈部

非鳞状细胞癌 (Recurrent or locally advanced non-

squamous cell carcinoma，R/LA-nSCC)患者的Ⅱ期

临床试验(JHN002)，结果显示所有患者的客观缓解

率(Objective Response Rate，ORR)为 71%，R-SCC组

患者的完全缓解(Complete Response，CR)/部分缓解

(Partial Response，PR)率为 50%/25%，R/LA-nSCC为

8%/62%，R-SCC和R/LA-nSCC的 2年总生存(Over-

all Survival，OS)率分别为 58%和 100%，未发生 4级

或更严重的不良事件，基于加速器的BNCT表现出

显著的抗肿瘤效果，且安全性良好[7]。2020年 6月，

日本药品和医疗器械管理局 (Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency，PMDA)批准 BNCT 用于

治疗无法手术切除的局部晚期或复发性头颈部肿

瘤。2024 年，Hirose 等回顾性分析 2020 年 5 月至

2021年 2月，在日本接受BNCT治疗的 47例复发性

头颈部鳞状细胞癌患者的疗效和预后因素，结果显

示ORR为 74%，1年和 2年的OS率分别为 86.1%和

66.5%，多因素分析结果提示病变是否为粘膜型与

疗效显著相关[8]。2024年 2月，Sato等发表BNCT治

疗局部晚期或复发性头颈部肿瘤的前瞻性、大样本

临床研究结果，头颈部鳞状细胞癌患者和非鳞状细

胞癌的 ORR分别为 72.3% 和 47.1%，鳞状细胞癌患

者的 1 年和 2 年 OS 率分别为 78.8% 和 60.7%，非鳞

癌患者 1 年总生存率为 100%[9]。该研究再次证实

BNCT治疗头颈部肿瘤的有效性和安全性，未来期

待更多的大样本临床研究和长期随访数据。

2. 脑胶质瘤疗效

高级别脑胶质瘤(Ⅲ-Ⅳ级)恶性程度高，侵袭性

强，中位生存期为 12-15 个月[10]。胶质瘤干细胞具

有放化疗抵抗性，是耐药及复发的主要原因之

一[11]。BNCT 可利用胶质瘤干细胞对 BPA 的吸收，

成为脑胶质瘤的潜在治疗方案[12]。日本开展一项

纳入 27 例接受基于 AB-BNCT 治疗的复发脑胶质

瘤患者的Ⅱ期临床研究(JG002)[13]，该研究结果与贝

伐珠单抗治疗复发性胶质母细胞瘤的临床研究

(JO22506)[14]进行对比，结果显示 1 年 OS 率和中位

OS分别为 79.2%和 18.9个月，明显优于 JO22506的

研究结果(1年OS率：34.5%；中位OS：10.5个月)，该

研究代表性病例如图 2所示，患者接受 BNCT 治疗

后肿瘤缓解，但随后出现水肿，经贝伐珠单抗治疗

后，患者水肿明显缓解，神经功能稳定，随访 3年未

出现疾病进展。

3. 脑膜瘤疗效

Ⅱ级或Ⅲ级脑膜瘤恶性程度高，预后不佳。近

日，一项关于BNCT治疗复发性高级别脑膜瘤的随

机对照试验结果公布，BNCT治疗组和对照组患者

的无进展生存期(Progression-Free Survival，PFS)分

别为 14.4和 1.4个月，BNCT治疗组 1年和 2年的OS

率分别为 100% 和 90.9%。与传统治疗方案相比，

BNCT 显著提升生存获益[15]。基于该研究结果，

BNCT有望获批用于治疗复发性高级别脑膜瘤。

4. 恶性黑色素瘤疗效

恶性黑色素瘤是一种来源于黑色素细胞的高
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度恶性肿瘤，可吸收在结构上类似于酪氨酸(黑色

素前体)的BPA。近年来，多项研究证实BNCT是治

疗黑色素瘤的新型放疗方法。Hiratsuka等纳入 8例

皮肤黑色素瘤患者接受 BNCT，其中 6 例患者达到

CR，2 例患者达到 PR，仅有 1 例患者 6 年后肿瘤复

发[16]。该研究代表性病例如图 3所示，2025年，日本

国家癌症中心报道首个 BNCT 治疗皮肤血管肉瘤

和恶性黑色素瘤的人体 I期临床试验结果，所有患

者 180 天内的 ORR 为 70%。中位肿瘤缩小率为

77.5%。该研究仅纳入一例皮肤恶性黑色素瘤的患

者，该患者接受治疗后，6个月内肿瘤达到PR，并在

12个月内评估为CR[17]。

5. 其他常见恶性肿瘤疗效

随着BNCT的发展，已有许多临床研究将其应

用于更常见的恶性肿瘤，如肺癌、肝癌或乳腺癌等。

Suzuki M等将鳞状细胞癌植入小鼠胸腔，建立肿瘤

模型，发现 BNCT 组小鼠生存期延长 31天，明显优

于对照组，但轻度肺纤维化发生率也明显较高[18]。

研究报道一例转移性肺肿瘤患者接受 2次BNCT治

疗左肺下叶和上叶肿瘤，疗效分别是缓解和稳定，

随访期间未观察到放射性肺炎或其他晚期不良反

应[19]。2007年，Suzuki M 等首次用 BNCT治疗一例

多发性肝肿瘤的老年男性患者，由于肝功能损伤，

肝右叶多发肿瘤行BNCT治疗，肝左叶多发肿瘤行

肝动脉栓塞化疗。BNCT治疗 1个月内肿瘤大小稳

定，3.5个月后肿瘤进展，BNCT治疗 10个月后患者

死于肿瘤进展引起的肝功能衰竭，该病例证实

BNCT在晚期肝癌患者的可行性[20]。BNCT的主要

优势是生物靶向性，对于胸壁放疗后局部复发乳腺

癌患者尤为重要。BNCT可治疗 HER-2+局部复发

的乳腺癌患者，利用曲妥珠单抗标记免疫脂质体作

为硼载体，可选择性地靶向复发肿瘤的HER-2过表

达细胞[21]。第二代硼药 BPA 易被乳腺癌细胞中高

度过度表达的 Lat-1(L 型氨基酸转运体)吸收，这一

特性使 BNCT 为无法接受手术治疗的肿瘤患者提

供潜在的治疗选择。在新辅助化疗后没有达到CR

的患者，尤其是三阴型乳腺癌患者，术前接受BNCT

图2   BNCT治疗脑胶质瘤病例[13]

图3   BNCT治疗恶性黑色素瘤病例[16]

注：(a) BNCT治疗前，右足黑色素瘤临床分期为 cT2aN0M0；

(b) BNCT治疗后1个月，肿瘤缩小，周围皮肤出现干燥性糜烂；

(c) BNCT治疗后3个月，皮肤反应改善；(d) BNCT治疗后9个月，黑

色斑疹完全消失。患者行走时无疼痛，CR状态持续5.5年，

直至患者于90岁时去世。
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肿瘤靶向治疗可能提高CR率，增强抗肿瘤疗效。

四、 正在开展的临床研究

BNCT的临床研究已在全球多个国家如日本、

中国、芬兰进行。日本是全球BNCT临床应用最成

熟的国家，已形成由住友重机械工业 (Sumitomo 

Heavy Industries)的加速器 BNCT 治疗系统、Stella 

Pharma的硼药以及治疗计划系统组成的完整模式。

日本国家癌症中心医院的一项基于 CICS-1加速器

的 BNCT 治疗恶性黑色素瘤和血管肉瘤的Ⅰ期临

床研究已完成(NCT04293289)。在 I 期研究结果基

础上，一项“应用 CICS-1加速器和 SPM-011硼化合

物对不能切除的血管肉瘤患者进行 BNCT 治疗的

Ⅱ期临床研究”(NCT05601232)正在进行中。江户

川医院于 2023 年 7 月启动一项针对局部复发乳腺

癌患者的临床研究(jRCT031220371)，该研究旨在

评估 BNCT 治疗局部复发乳腺癌的临床有效性及

安全性。

尽管中国在BNCT领域起步较晚，但已进入快

速发展期。中国学者正在积极探索 BNCT 治疗头

颈部恶性肿瘤的研究。鹏博(海南)硼中子医院引进

日本住友重机械工业株式会社研发生产的 Neu-

Cure®中子照射系统，2026年 3月，该院成功完成首

例复发性头颈部鳞癌患者 BNCT 治疗。厦门弘爱

医院开展的一项“NBB-001和硼中子俘获治疗系统

的硼中子俘获疗法(BNCT)治疗复发性头颈部恶性

肿瘤患者的安全性、耐受性、药代动力学及有效性

的Ⅰ期研究”(ChiCTR2400082903)已完成，即将进

入Ⅱ期临床阶段。国科中子依托中国散裂中子源

的国家重大科技成果，研发出我国首台具有完全

独立自主知识产权的射频四极(RFQ)-BNCT 系统

设备(图 4)，南方医科大学第十附属医院(东莞市人

民医院)依托该设备，已启动一项“注射用硼[10B]法

仑和硼中子俘获治疗系统的硼中子俘获疗法

(BNCT)治疗复发性头颈部恶性肿瘤患者的安全

性 、药 代 动 力 学 及 有 效 性 的 Ⅰ 期 临 床 研 究 ”

(ChiCTR2500104608)，主要目的是探索硼药在体内

的分布、代谢过程及安全性。目前，入组的 18例患

者均已顺利完成治疗，病种以复发的头颈部肿瘤为

主，比如鼻咽癌、口腔癌、骨肉瘤、腺癌等，初步疗效

及安全性良好，未发生明显副作用。其中，2025年 8

月入组的首例复发鼻咽癌患者经过 8个月以上的随

访，影像学评估疗效达到完全缓解，已回归正常生

活。2026年下半年即将启动Ⅱ期临床阶段。

五、 BNCT未来发展

BNCT是一种新型的肿瘤生物靶向放疗技术，

适用于治疗复发性、难治性、浸润性肿瘤，已获批适

应症主要是不可切除的局部晚期或复发性头颈部

肿瘤，未来，需通过开展前瞻性大样本临床研究，将

其适应症拓展至脑胶质瘤、脑膜瘤、黑色素瘤等领

域。然而，如何提高硼药在肿瘤中的摄取率，以及

进一步发展加速器技术，仍是当前BNCT广泛应用

于临床所面临的技术难点。第二代硼药 (BPA 和

BSH)存在局限性，无法成为全部或大部分肿瘤细胞

的载体，将来不仅需优化给药模式，还需研发新型、

高效、靶向性更强的第三代硼药，包括利用脂质体、

聚合物等纳米颗粒与硼药结合，开发对特定肿瘤标

志物有更高亲和力的小分子或肽类硼化合物等。

基于加速器的中子源正在取代核反应堆的 BNCT，

图4   基于RFQ直线加速器的D-BNCT02装置示意图[22]
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随着自主知识产权设备的协同突破，BNCT技术在

中国的临床转化与应用正在加速推进，有望实现从

“前沿探索”到“临床常规”的历史性跨越。单一的

BNCT 疗效局限，BNCT 与免疫治疗、靶向治疗、其

他放射治疗有望实现更有效的协同效应。总之，

未来将开发高效硼药实现精准靶向，依靠小型化

的国产设备降低成本，开展联合疗法研究提升疗

效，将这项革命性技术为更多的肿瘤患者提供治

疗新选择。
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