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摘  要: 贝类毒素是贝类产品的重要危害因子, 其不仅对人类健康造成严重威胁, 也影响到海产品加工及出

口贸易的健康发展。许多国家和地区制定了相应的贝类毒素检测方法, 并规定了贝类产品中毒素的限量要求。

本文主要综述了小鼠生物法、酶联免疫吸附法、液相色谱法、液相色谱-串联质谱法、生物传感器法等 5 种常

用的贝类毒素检测方法, 并分析了其发展趋势; 梳理了我国及美国、欧盟、日本、韩国、澳大利亚、新西兰、

西班牙等国家和地区的贝类毒素官方检测方法和限量要求, 并对我国贝类毒素风险监测工作提出建议, 为我国

贝类产品质量安全提供数据和资源支持, 对保障我国贝类产品养殖业及出口贸易的稳定发展具有重要意义。 
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Research progress on determination methods and comparative analysis on 
domestic and international limits requirement of shellfish toxin 
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ABSTRACT: Shellfish toxins are important risk factors in shellfish products, which not only bring threats to the 
public health, but also affect the healthy development of the marine processing industry and export trade of shellfish 
products. Many countries and regions in the world have regulated their detection methods and limits requirement of 
shellfish toxins. In this paper, we summarize the detection methods of shellfish toxins, such as mouse bioassay, 
enzyme-linked immunosorbent assay, high performance liquid chromatography, liquid chromatography with tandem and 
biosensors, briefly analyzing the trend of detection methods. And we provide a summary of official detection methods, 
limits requirement of our country and main nations and regions including the United States, European Union, Japan, South 
Korea, Australia, New Zealand and Spain, giving some advice on the risk monitoring of shellfish toxins in our country. In 
a word, this paper provides data and technology support for shellfish quality safety of our country and is of great 
significance for the development of shellfish culture and related international trade. 
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0  引  言 

贝类毒素是海洋中有毒藻类产生的天然有机化合物, 
滤食性贝类摄入这些有毒藻类后, 可在体内积累贝类毒素, 
人类食用含毒素的贝类后会引起中毒, 贝类毒素已成为影

响贝类水产品食品安全的重要污染物之一[1]。根据贝类毒

素导致人类引发的中毒症状 , 可分为麻痹性贝类毒素

(paralytic shellfish poisoning, PSP) 、腹泻性贝类毒素

(diarrhetic shellfish poisoning, DSP)、神经性贝类毒素

(neurotoxic shellfish poisoning, NSP)和记忆性缺失贝类毒

素(amnesic shellfish poisoning, ASP)[2–3]。随着海水污染日

益严重, 我国赤潮发生频率呈上升趋势, 贝类毒素引起的

中毒事件风险越来越大[4]。贝类毒素严重威胁着消费者的

身体健康和生命安全, 并阻碍着贝类养殖业及贝类国际贸

易的发展。当前世界各国政府及国际组织对贝类毒素的研

究及管理相当重视, 已有多个国家或国际组织专门制定了

针对贝类毒素的管理法规[5]。本文综述了贝类毒素的种类、

主要检测技术方法、国内外官方检测标准和限量要求, 简
述了贝类毒素检测方法发展趋势, 对我国贝类毒素风险监

控提出了建议, 对确保我国出口贝类产品的质量安全、促

进我国贝类国际经济贸易健康发展有重要意义。 

1  贝类毒素主要种类 

1.1  PSP 
PSP 是全球分布最广、危害最严重的贝类毒素, 也是

我国分布最为广泛的贝类毒素, 主要源于有毒赤潮甲藻, 
以亚历山大藻类(Alexandrium)为主, 最近的研究表明淡水

中的蓝细菌也可产生 PSP[6]。PSP 包括石房蛤毒素和 50 多

种同系结构类似素, 是一组神经毒素生物碱类物质[7]。根

据结构可将 PSP 分为 3 类: 氨基甲酸基类毒素, 包括石房

蛤毒素 (saxitoxin, STX) 、新石方蛤毒素 (neosaxitoxin, 
neoSTX)和膝沟藻毒素(gonyautoxins1-4, GTX1-4); 脱氨基

甲酰基类毒素, 包括脱氨基甲酰基石房蛤毒素(decarbamoyl 
saxitoxin, dcSTX)、脱氨基甲酰基膝沟藻毒素(decarbamoyl 
gonyautoxins, dcGTX1-4)和脱氨基甲酰基新石房蛤毒素

(decarbamoyl neosaxitoxin, dcneoSTX); N-磺酰胺基甲酰基类

毒素(GTX5,GTX6,N-sulfocarboylgonyautoxin, C1-4)。研究表

明, PSP 毒性强烈, 能够抑制神经的传导, 人体中毒剂量为

600~5000 MU, 致死量为 3000~30000 MU[8]。PSP 是作用

机制是阻断细胞 Na+通道, 具有高度的专一性, 通过与膜

上的特异性受体结合, 从而阻断神经细胞的兴奋与传导, 
可引起神经性中毒, 潜伏期数分钟或数小时, PSP 中毒症

状为四肢肌肉麻痹、头痛恶心、流涎发烧、皮疹等, 严重

时会导致呼吸停止[9]。 

1.2  DSP 
DSP是我国分布的另一种重要的贝类毒素, 是由原甲

藻属和有毒赤潮藻类鳍藻属产生的脂溶性多环醚类生物活

性毒素[10]。DSP 目前发现 12 种, 9 种结构已确定, 包括 3
大类: 大田软海绵酸(domoic acid, OA)及其衍生物鳍藻毒

素 (dinophysistoxin, DTX); 大环内脂类毒素 (pinnatoxin, 
PTX1、PTX2、PTX3、PTX6); 磺化毒素、紫夷贝类毒素

(yessotoxin, YTX)及其衍生物。DSP 是蛋白磷酸酶的抑制

剂, DSP 中毒的主要症状包括腹泻、恶心、呕吐, 下腹疼痛, 
目前还没有因DSP中毒致死的报道, 但 DSP中毒无治疗药

物, 若延误治疗会对健康造成较大伤害。 

1.3  NSP 
神经贝类毒素主要来自于短裸甲藻(ptychodisusbrevis)、

剧毒冈比甲藻(gambierdiscums toxincus)等藻类, 属于脂溶

性多醚类化合物, 毒性相对较小。NSP 主要成分为短裸甲

藻毒素(brevetoxin), 从短裸甲藻细胞提取液中分离出 13种

NSP 成分, 其中 11 种成分的化学结构已确定, 按照成分的

碳骨架结构划分为 3 种类型。(1)由 11 个稠合醚环组成的

梯形结构; (2)由 10 个稠合醚环组成; (3)其他成分。NSP 与

PSP 相似, 作用于 Na+通道, 作用位点与石房蛤毒素不同, 
引起 Na+通道维持开放状态, 增强 Na+向细胞内流动, 使细

胞膜持续处于去极化状态, 进而引起平滑肌的收缩。主要

症状是身体冷热无常、恶心、呕吐、腹泻、运动失常等。

潜伏期较短, 一般为数分钟至数小时。我国几乎无分布。

主要分布在欧洲、新西兰、以及美国佛罗里达海岸、墨西

哥湾沿岸。 

1.4  ASP 
ASP 是由某些拟菱形藻属(Pseudo-nitzschia)和菱形藻

属(Nitzschia Hassall)的海洋硅藻产生的。主要毒素成分为

软骨藻酸(domoic acid, DA), 是一种强烈的神经毒性非蛋

白氨基酸, 由长链羽状硅藻代谢产生的一种物质。DA 是谷

氨酸的一种异构体, 能竞争性结合谷氨酸受体, 作用于兴

奋性的氨基酸受体和突出传递素, 提高钙离子的渗透性, 
使细胞长时间处于去极化的兴奋状态导致死亡。主要症状

是腹痛腹泻、呕吐、流涎, 同时出现记忆丧失、意识混乱、

平衡失调等症状, 严重时处于昏迷状态。主要分布在美国、

加拿大、新西兰等海域。 

2  贝类毒素的检测方法 

2.1  小鼠生物法 

小鼠生物法(mouse bioassay, MBA)是国际海产品贸易

中贝类毒素检测的常用方法, 也是美国分析化学家协会

(Association of Official Analytical Chemists, AOAC)确定的

标准方法, 国际上大多数国家采用该方法进行贝类毒素监

测。基本原理是使用适当的溶剂将样品中的毒素提取出来, 
然后以腹腔注射的方式使小鼠染毒, 通过观察小鼠的中毒

症状以及平均致死时间来定性、定量毒素毒性的大小。小
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鼠生物法可检测 DSP、PSP、ASP、NSP, 检测方法简单、

不需要专业的仪器和技术人员, 能真正反映毒素的毒性, 
但小鼠生物法不能准确定量、不能分析毒素的种类和浓度, 
特别是使用动物进行实验涉及动物伦理问题, 此外所得的

毒性和小鼠品系有关, 小鼠个体差异可能造成结果差异。 

2.2  免疫学方法 

免疫学方法是以抗原-抗体特异性反应为基础的检测

方法, 免疫方法可用于分析不同的毒素, 已成为德国的官

方分析方法, 并被 AOAC 采用。目前常用的方法为酶联免

疫吸附法 (enzyme linked immunosorbent assay, ELISA), 
ELISA 是基于抗原抗体反应建立的方法, 微孔板包被有针

对贝类毒素的捕捉抗体, 加入样品提取液及贝类毒素酶标

记物, 游离的贝类毒素与贝类毒素标记物竞争贝类毒素抗

体, 同时贝类毒素抗体与捕捉抗体连接, 再经过洗涤、发

色、孵育显色等步骤, 在 450 nm 处测定样品与标准品的吸

光度, 通过标准曲线进行计算[11]。ELISA 方法检测时间短, 
可实现大批量检测, 适合于贝类毒素的日常监测筛查, 但
可能存在交叉反应, 容易产生假阳性。ELISA 方法因其简

单、高通量等特点使用较为广泛, DSP、PSP 已经有商品化

的试剂盒(如 R-Biopharm 的 RIDASCREEN、SAXITOXIN 
TEST、ABRAXIS、Beacon), NSP 已有单克隆抗体, ASP 目

前没有商品化的试剂盒[12]。 
为了提高 ELISA 的特异性、降低假阳性风险, 研究人

员对传统 ELISA 方法持续改进[13–14]。CHAE 等[15]建立了

亲和肽直接竞争性 ELISA 方法, 用以检测样品中的 OA, 
方法使用亲和肽代替抗体进行反应, 克服了抗体稳定性

低、生产成本高的瓶颈。方法成本低、选择性高、灵敏度

好、检出限为 5.41 ng/mL, 定量限为 18.03 ng/mL。CHAE
等[16]建立了一种基于多肽印迹物多聚体的竞争性 ELISA
方法, 方法合成了具有较高活性的纳米酶, 使用 STX 特异

性模版肽将多肽印迹多聚物固定在多孔板上, 与 STX 特异

性信号肽反应, STX 信号肽与多肽印迹多聚物的反应可使

用链霉素包被的纳米酶检测, 方法具有极高的灵敏度和选

择性, 检出限为 3.17 ng/mL。 
除 ELISA 方法外, 其他基于免疫技术的方法还有放

射免疫测定(radioimmunoassay, RIA)、酶免疫测定(enzyme 
immunoassay, EIA)、固相免疫测定 (solid phase enzyme 
immunoassay, SPEIA)、荧光偏振免疫分析技术(fluorescence 
polarization immunoassay, FPIA)[17]、均相光激化学发光免

疫分析技术(amplified luminescent proximity homogeneous 
assay linked immunosorbent assay, AlphaLISA) 等 。

AlphaLISA 技术是一种以表面包被有亲和涂层的受体微球

和供体微球为载体的均相免疫学技术, 适用于传统 ELISA
和其他化学发光技术可以检测的小分子, 更可以检测大分

子的相互作用。YUAN 等[18]基于 AlphaLISA 技术建立了

OA 检测方法, 方法不再需要清洗步骤, 而且对环境又好, 
降低了样品水解过程中强酸强碱的使用, 且方法准确度

高、灵敏度高、反应快速, 15 min 内即可完成检测, 对 OA
的检出限为 4.55×10–3 ng/mL, 定量限为 1.54×10–1 ng/mL, 
对 实 际 样 品 的 检 测 能 力 与 高 效 液 相 色 谱 法 （ high 
performance liquid chromatography, HPLC）方法结果一致。

方法也有一些不足, 如与 OA 衍生物, DTX1 和 DTX2 有交

叉反应, 尚需进一步研究。 

2.3  液相色谱法 

因小鼠生物法和酶联免疫法无法确定毒素的结构 , 
区分毒素的种类, 化学分析方法正逐渐成为毒素检测的可

选择方法。液相色谱法(liquid chromatography, LC)是较常

用的贝类毒素化学分析方法, 主要原理是利用合适的溶剂

提取样品中的待测物质, 去除样品中一并提取的杂质, 使
用色谱分离并检测。 LC 包括紫外检测方法 ( liquid 
chromatography-ultra violet, LC-UV)和荧光检测方法(liquid 
chromatography-fluorescence detection, LC-FLD)两种检测

方法, LC-FLD 用于测定 DSP、PSP 的检测, LC-UV 检测用

于 ASP 的检测。 
因贝类毒素没有发色基团 , 需加入衍生化试剂 , 通

过衍生作用使得待测化合物在一定波长的激发光照射下

能够产生荧光, 利用荧光强度计算含量, 从而进一步进行

定性、定量研究。衍生过程可为柱前衍生和柱后衍生, 柱
前衍生也称为劳伦斯法, 在欧洲可认可作为贝类样品中

PSP 的替代方法, 柱前衍生、柱后衍生方法均被 AOAC 认

可, 柱前衍生是 2005 年获得 AOAC 认可(AOAC 2005.06), 
柱后衍生是 2011 年获得 AOAC 认可(AOAC 2010.02)[19], 
两种方法各有优点和不足, 根据不同的环境选择适当的

方法[20]。LC 方法灵敏度高、专一性强, 能提供毒素的更

多信息, 测定每种组分的具体含量及毒性大小, LC 是唯一

能定性、定量检测各种毒素组分的技术[21]。但对结构相似、

保留时间接近的同系物贝类毒素定性能力差, LC-LFD 方

法需进行氧化衍生, 必须严格控制条件才能获得理想的

结果, 而且衍生试剂成本较高, 有些试剂不稳定, 需要现

用现配。 

2.4  液相色谱-串联质谱法 

随着质谱技术的发展, 液相色谱-串联质谱法(liquid 
chromatography-tandem mass spectrometry, LC-MS/MS)在
贝类毒素中的检测应用研究也越来越广泛。质谱分析是通

过对样品离子的质量和强度的测定, 来进行化学成分和结

构分析, 不需要实现待测物质与干扰组分的完全色谱分离, 
可从得到的质谱信息中筛选出各组分的离子峰质荷比, 得
到单一组分的色谱图, 同时还可通过二级质谱分析对结构

做进一步确定[22]。 
LC-MS/MS 作为最具潜力的检测技术, 目前在海洋生
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物毒素的检测分析领域已表现出明显的优势, 该方法几乎

可以分析检测目前已确定的化学结构的所有贝类毒素, 并
对目标毒素进行单独筛选和检测, 分析速度快、灵敏度高, 
具有很好的重现性[23]。LC-MS/MS 样品前处理简单, 可同

时检测多种毒素, 不需衍生过程, 具有高特异性和高灵敏

度的优点 , 且样品用量少。 2011 年 , 欧盟发布指令

(EU)No.15/2011, 自 2015 年起, 欧盟将使用 LC-MS/MS 作

为替代 MBA 的检测方法[24]。国内外贝类毒素 LC-MS/MS
研究报道较多, 研究多集中在样品提取净化的试剂选择和

过程优化、色谱条件质谱条件优化以及基质效应影响方面。

贝类样品基质复杂, 含有大量色素、脂肪、蛋白质, 样品

提取和净化过程较为关键。样品提取使用的试剂主要有甲

醇、乙腈、乙酸等, 不同样品需对试剂进行优化选择使用。

样品净化方法目前多采用固相萃取方式, 一般选用成品的

固相萃取小柱, 因固相萃取小柱处理样品时需要多次活

化、淋洗和洗脱, 部分研究采用自制的纳米 TiO2 修饰磁性

氧化石墨烯 , 实现一步萃取与净化。部分贝类毒素的

LC-MS/MS 研究情况见表 1。 
 

表 1  近年来 LC-MS/MS 方法用于贝类毒素检测情况 
Table 1  Research about detection of shellfish toxins with LC-MS/MS in recent years 

序号 贝类毒素种类 基质类型 检出限/(μg/kg) 定量限/(μg/kg) 参考文献

1 
PSP (GTX2、GTX3、GTX1、GTX4、GTX5、

dcNEO-b、dcGTX2、dcGTX3) 
牡蛎、菲律宾

蛤仔、扇贝 
/ 

300、100、300、100、100、 
100、450、100 

[25] 

2 DSP(OA、DTX-1) 贻贝 / 2.0/2.0 [26] 

3 
PSP (neoSTX、STX、dcSTX、GTX3、GTX2、
GTX4、GTX1、dcGTX2、dcGTX3、GTX5)

贝类 
6.01、1.02、2.36、0.86、0.73、
0.79、0.76、5.11、5.87、2.28

20.0、3.40、7.86、2.86、2.43、 
2.63、2.53、17.0、19.5、7.59 

[27] 

4 
DSP (OA、DTX2、DTX1、YTX、hYTX、

AZA1、AZA2、AZA3、SPX1、PTX2) 
贻贝、扇贝、

牡蛎 
0.5、0.4、0.3、0.3、0.2、0.7、

0.4、0.7、0.6、1.0 
1.5、1.5、1.0、1.0、0.7、2.1、 

1.3、2.4、2.0、3.0 
[24] 

5 DSP (OA、DTX1、DTX2) 贝类 0.5、0.5、1.0 / [28] 

6 PSP (STX、dcSTX、neoSTX、dcneoSTX) 贻贝 10.0 10.0 [9] 

7 
DSP (OA、DTX1、DTX2、YTX、hYTX、

PTX2、AZA1、AZA2、AZA3) 
贝类 

6.6、6.6、4.4、9.9、9.9、8.2、
6.7、6.7、6.7 

22.0、22.0、14.7、33.0、33.0、 
27.3、22.3、22.3、22.3 

[29] 

8 
DSP (OA、DTX1、DTX2、PTX2、YTX、

AZA1、AZA2、AZA3) 
贝类 

10.0、10.0、10.0、10.0、10.0、
5.0、5.0、5.0 

/ [6] 

9 
PSP (STX、dcSTX、neoSTX、dcneoSTX、

GTX5、GTX2、GTX1、dcGTX2、C1、GTX3、
GTX4、dcGTX3、C2) 

贻贝、扇贝、

牡蛎 

5.0、7.0、5.0、7.0、3.0、2.5、
5.0、2.0、8.0、7.0、2.0、2.0、

2.0、2.0 

10.0、20.0、10.0、10.0、5.0、 
10.0、5.0、15.0、20.0、4.0、 

4.0、6.0、7.0 
[30] 

10 DSP (OA、DTX1、DTX2、AZA1、AZA2、
AZA3) 

牡蛎 0.8、0.8、0.8、0.2、0.2、0.2 2.8、2.8、2.8、0.6、0.6、0.6、 [31] 

11 
AZA1、AZA2、AZA3、OA、DTX1、DTX2、

PTX2、GYM、SPX1 
贝类 

1.0、2.0、3.0、2.0、1.0、7.0、
3.0、10.0、1.0 

/ [32] 

12 
PSP (GTX1、GTX2、GTX3、GTX4、

dcGTX2、dcGTX3 
GTX5、STX、dcSTX、neoSTX) 

蛤仔、 
扇贝牡蛎 

25.0 
50.0 

50.0 
100.0 [33] 

13 
PSP (C1、C2、GTX2、GTX3、GTX1、GTX4、

dcGTX2、dcGTX3、GTX5、GTX6) 
扇贝 

0.09、0.53、6.6、4.5、11.8、
2.8、3.0、2.2、0.69、0.58

0.27、1.6、19.9、13.7、35.6、 
8.8、9.1、6.6、2.1、1.8 

[34] 

14 DSP (OA、DTX-1、DTX-2) 贝类 0.83、0.96、0.91 0.11 nmol/kg、0.13/0.12 [35] 

15 
DSP (OA、DTX2、YTX、hYTX、

45-OH-YTX、45-OH-hYTX、DTX1、AZA3、
AZA1、AZA2、PTX2) 

贝类 1~3 3~8 [36] 

16 

脂溶性贝类毒素(OA、DTX2、DTX1、
AZA1、AZA2、AZA3、YTX、HomoYTX、

PTX2、13desmSPXC、13,19didesmSPXC、

20Methyl SPXG、GYMA、PnTXG) 

贝类 
3、9、9、9、9、9、22、24、
7.3、0.2、0.035、1.1、1.2、0.4

10、29、29、29、29、29、 
72、74、25、0.67、0.12、 

3.8、3.9、1.3 
[37] 

17 
脂溶性贝类毒素(DA、AZA1、 AZA2、

AZA3、BTX2、BTX3、OA、DTX-1、DTX-2)
贝类 

17、2、2、2、11、12、6、
6、5 

58、7、7、7、36、39、 
19、19、15 

[38] 

18 NSP (BTX1-3) 贝类 1.5 5 [39] 

19 
脂溶性贝类毒素(AZA1-3、GYM、PTX2、

OA、DTX1、DTX2、YTX、hYTX) 
贻贝 

0.102、0.104、0.116、0.421、
2.03、1.45、1.69、1.45、3.33、

3.87 

0.400、0.347、0.387、1.40、6.77、 
4.83、5.63、4.83、11.1、12.8 

[40] 

注: /为文献中未涉及此类数据。 
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由表 1 可以看出, 目前 LC-MS/MS 贝类毒素检测方法

研究主要集中于 DSP、PSP 等结构类似物较多的毒素, 可
实现多种毒素同时检测, 提高检测效率。DSP 检出限在

0.2~10.0 μg/kg 之间, 定量限在 0.6~33.0 μg/kg 之间。PSP 检

出限在0.09~25.00 μg/kg之间, 定量限在0.27~450.00 μg/kg 之

间, 方法检出限和定量限满足我国的限量要求。 

2.5  生物传感器法 

近年来, 随着微纳米技术的发展, 生物传感器以其选

择性强、灵敏度高、携带方便等优点在贝类毒素检测研究

中得到广泛应用。相比化学分析方法, 生物传感器技术操

作简便、可实现高通量检测、现场检测, 在贝类毒素检测

及预警中发挥越来越重要的作用[41]。根据传感器原理, 生
物传感器可分为光学、电化学、电化学发光、场效应和声

学传感器。 
光学生物传感器根据检测原理不同分为 4 类: 比色生

物传感器、荧光生物传感器、表面增强拉曼散射传感器

(surface-enhanced Raman scattering, SERS)、表面等离子共

振传感器(surface plasma resonance, SPR), 4 类传感器均已

应用在贝类毒素检测方法的研究中[42–45]。YOU 等[46]开发

构建了装载有纳米银粒子的细菌纤维素膜 SERS 传感器, 
用于超灵敏性地检测 DSPDTX-1, 该传感器以细菌纤维

素膜作为载体, 在其表面通过原位生长方式固定纳米银

颗粒 , 并利用细菌纤维素膜干燥体积收缩的特点 , 提高

了银颗粒的密度, 产生大量均匀分布的高活性 SERS 热点, 
提高了 SERS 的灵敏度和信号的重复性。使用该传感器检

测 DTX-1, 最低检出限为 9.5×10–10 mol/L, 回收率在

95.8%~108.2%。可用于实际样品的检测, 对实际样品检测

结果与 LC-MS 结果相一致。 
MARIANA 等[47]使用氨甲酰水解酶快速检测氨甲酰

类 PSP 和 N-磺酰胺氨甲酰 PSP, 氨甲酰水解酶水解氨甲酰

PSP 和 N-磺酰胺氨甲酰 PSP。伴随着酶反应, 氨甲酰水解

酶构象发生变化, 可通过中红外光谱和电化学阻抗谱来监

测, 氨甲酰水解酶方法是利用酶反应期间的电极表面吸收

和酶构象的变化作为分析信号。通过优化条件, 建立的阻

抗电子舌传感器实现 N-磺酰胺氨甲酰 PSP 的定量检测, 检
出限为 0.1 μmol/L。建立的方法检出限接近官方限量。

CHIKKILI 等[48]建立了多肽电化学生物传感器, 使用示差

脉冲伏安法用以检测不同样品中的痕量 STX。研究者合成了

ZIF67 骨架纳米材料, 装有铂和钌两种金属纳米颗粒。带有丝

网印刷电极的纳米成分可检测 STX, 检出限为 26.7 pg/mL, 
定量限为 84.7 pg/mL, 建立的生物传感器稳定, 方法选择

性高、灵敏度高。 
除此之外, 电化学发光生物传感器、场效应生物传感

器、表面声波传感器在贝类毒素检测中也有相关研究和技

术开发报道[49–51]。除了上述方法外, 对于贝类毒素的检测

方法还有薄层色谱法、气相色谱法、气相色谱串联质谱法、

酶活性抑制检测技术、分子探针技术、荧光原位杂交技术、

近红外技术等在贝类毒素的检测中也发挥了越来越重要的

作用[52–53]。 

3  我国目前使用的检测方法及检出限量要求 

3.1  我国的贝类毒素检测方法 

2016 年前, 我国的贝类毒素检测方法多采用小鼠法

和酶联免疫法, 标准多集中于国家标准、检验检疫行业标

准、农业行业标准。2016 年食品标准整合后, 贝类毒素检

测主要为食品安全国家标准, LC 和 LC-MS/MS 得到补充

应用。目前, 我国的贝类毒素检测方法具体检测方法信息

见表 2。 

3.2  我国的贝类毒素检出限量要求 

2015 年前, 我国的贝类毒素检出限量要求主要参考

农业部颁布的 NY 5073—2006《无公害食品水产品中有毒

有害物质限量》以及原国家质量监督检验检疫总局颁布的

GB/T 18406.4—2001《农产品安全质量无公害水产品安全

要求》。2015 年, 我国以食品安全国家标准的形式制定了

贝类毒素限量要求, 即 GB 2733—2015《食品安全国家标

准 鲜、冻动物性水产品》, 具体信息见表 3 
由表 3 可以看出, 我国的贝类毒素限量规定与要求

仅规定了 DSP 和 PSP, 对 NSP 和记忆缺损性贝类毒素没

有标准限量要求。此外, 对 DSP 和 PSP 的限量, 3 个标准

限量均不同, GB 2733—2015 限量要求单位为 MU/g, 即
应采用小鼠生物法进行检测, 而 GB/T 18406.4—2001 限

量 要 求 单 位 为 μg/kg, 可 采 用 酶 联 免 疫 法 、 LC 、

LC-MS/MS 等, 因此对产品的检测应按照限量要求来选

择不同的检测方法。 

4  国外贝类毒素检测方法及限量要求 

4.1  国外贝类毒素检测方法 

小鼠生物法是国际上大多数国家采用的方法, 如日

本官方推荐的 DSP 检测方法为小鼠生物法 [12], 而且是

AOAC 官方认可的检测方法[6]。 
美国食品药品监督管理局(Food and Drug Administration, 

FDA) 通 过 执 行 国 家 贝 类 卫 生 计 划 (National Shellfish 
Sanitation Program, NSSP)评估双壳贝类的卫生控制水平, 
NSSP 是由联邦政府、州政府的合作计划, 目标是保护公众

健康, 确保贝类流通市场的质量安全。采用方法是使用美

国 公 共 卫 生协 会 (American Public Health Association, 
APHA)推荐的方法, 如 PSP、NSP 采用用小鼠生物法, DSP
采用 LC-MS/MS 方法, ASP 采用 HPLC 方法。 
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表 2  我国贝类毒素检测标准方法及方法参数 
Table 2  Detection methods and their parameters of shellfish toxins in our country 

贝类毒素种类 检测标准 检测方法 适用毒素 检出限 定量限/(μg/kg)

PSP 
GB 5009.213—2016《食品安全国家

标准 贝类中 PSP 的测定》 

小鼠法 所有结构的毒素 400 MU/100 g / 

ELISA 所有结构的毒素 / 50 

LC 

GTX4 

/ 

16.7 

GTX1 50.7 

dcGTX3 4.8 

GTX5 31.9 

dcGTX2 17.3 

GTX3 6.5 

GTX2 19.6 

neoSTX 15.7 

dcSTX 12.5 

STX 14.5 

LC-MS/MS 

GTX4 

25.0 μg/kg 50.0 

GTX1 

GTX3 

GTX2 

dcGTX3 

dcGTX2 

GTX5 

50.0 μg/kg 100.0 
neoSTX 

dcSTX 

STX 

DSP 
GB 5009.212—2016《食品安全国家

标准 贝类中 DSP 的测定》 

小鼠法 所有结构的毒素 0.05 MU/g / 

ELISA 所有结构的毒素 / 10 

LC-MS/MS 

OA 

10.0 μg/kg 30.0 DTX-1 

DTX-2 

NSP 
GB 5009.261—2016《食品安全国家

标准 贝类中 NSP 的测定》 
小鼠法 所有结构的毒素 0.1 MU/g / 

ASP 
GB 5009.198—2016《食品安全国家标

准 贝类中失忆性贝类毒素的测定》 

ELISA 所有结构的毒素 / 1 μg/g 

LC DA 0.3 μg/g 1.0 μg/g 

LC-MS/MS DA 0.005 μg/g 0.02 μg/g 

注: /表示标准未给出相关数据,下同。 

 
表 3  我国的贝类毒素检出限量标准及限量要求 

Table 3  Limits requirement of shellfish toxins in our country 

贝类毒素种类 GB2733—2015 GB/T 18406.4—2001 NY 5073—2006 

PSP ≤4 MU/g 800 μg/kg ≤400 MU/100 g 

DSP ≤0.05 MU/g 600 μg/kg 不得检出 

NSP / / / 

ASP / / / 



第 12 期 刘培海, 等: 贝类毒素检测方法研究进展及其国内外限量要求比较分析 7 
 
 
 
 
 

 

欧盟指令(EC) No 2074/2005 规定, PSP 的检测方法采

用生物测试方法或其他国际认可的检测方法, 如检测结果

可疑, 生物法作为参考方法。ASP 的检测方法采用 HPLC
或其他认可的方法进行检测, 如结果可疑, 使用 HPLC 作

为参考方法。DSP 检测方法一般使用生物法检测, 也可使

用 HPLC、LC-MS/MS、免疫分析方法等作为生物检测方

法的补充方法。欧盟官方批准并验证的 PSP 检测方法是小

鼠生物法[54], 2019 年起, 欧盟更新了参考方法用于 PSP 的

检测, 从小鼠生物法更新为柱前衍生氧化液相色谱法。该

方法也已经使用许多贝类样品进行验证, 显示与小鼠法具

有良好的线性相关[55]。 
(EU) No 15/2011 对(EC) No 2074/2005 进行了修订, 

规定 LC-MS/MS 代替小鼠生物法作为脂溶性贝类毒素的

参考方法, 其他方法如 LC-MS、HPLC、免疫方法可作为

LC-MS/MS 的补充, 小鼠生物法 2015 年 1 月 1 日后不再

使用。 

4.2  国外贝类毒素检出限量要求 

国外关于贝类毒素的限量要求不尽相同, EC No.853/ 
2004 规定了对 PSP、DSP、ASP、NSP 的限量要求, 美国

由 FDA 规定贝类毒素的限量要求, 澳大利亚、新西兰由澳

新食品标准局发布规定贝类毒素的限量要求, 日本由农林

水产省规定贝类毒素限量要求 , 韩国由食品药品管理处

(Ministry of Food and Drug Safety, MFDS)发布贝类毒素限

量要求。各国对贝类毒素的限量是基于各国风险评估水平

及贝类毒素分布情况来确定, 并参考世界卫生组织规定及

各大组织的限量要求来确定。以 PSP 为例, 欧盟规定 PSP
最大允许限量为800 μg/1000 g(以STX换算), 大多数其他地

区也执行该限量[56–57]。部分国家贝类毒素限量要求见表 4。 
 

表 4  部分国家和地区贝类毒素限量要求 
Table 4  Limits requirement of shellfish toxins in some countries and regions 

贝类毒素种类 欧盟限量要求 NSSP 澳大利亚/新西兰限量要求 日本限量要求 韩国限量要求 西班牙限量要求

PSP 800 μg/kg (STX) 80 μg/100 g (STX) 800 μg/kg 20 MU/g 800 μg/kg 800 μg/kg 

DSP 160 μg/kg (OA) 160 μg/kg (OA) 200 μg/kg 160 μg/kg 160 μg/kg 不得检出 

NSP 20 MU/100 g 20 MU/100 g 800 μg/kg / / / 

ASP 20 mg/kg (DA) 2 mg/100 g (DA) 20 mg/kg 20 mg/kg / 200 μg/kg 

注: /表示无相关限量要求。 
 

5  结束语 

贝类产品是我国重要的养殖海产品, 贝类产品产量

占水产品产量的比重超过 20%。贝类产品也是我国出口水

产品的重要组成部分, 年出口量超 3 万 t。贝类毒素作为贝

类产品的重要风险因子, 严重威胁着贝类产品的海水养殖

及出口贸易。一方面, 应加强对贝类毒素检测方法的研究, 
特别是在小鼠生物法、酶联免疫吸附法等传统方法的基础

上, 开发高通量、高特异性、高灵敏度的化学分析方法, 如
LC-MS/MS, 同时应结合现场检测及基层检测的特点, 建
立酶联免疫法初筛＋LC-MS/MS 确认的检测体系, 既可以

提高检测效率、克服大型仪器设备配备困难, 又可实现高

效率筛查并准确定量的目标。另一方面我国虽然已经开展

了海产品中贝类毒素的食品安全风险检测工作, 但是目前

缺乏系统深入的基于空间分布于聚集性分析的风险评估研

究[58], 还应针对我国沿海区域贝类毒素要从时间、空间等

不同维度进行风险监测, 掌握我国沿海贝类毒素的分布特

点, 及时发现海洋变化对贝类毒素种类及分布的影响, 同
时应加强对进口海产品贝类毒素的监控, 密切跟踪主要贸

易国贝类毒素风险预警信息。此外, 应加强检测方法研究

与开发, 以 PSP 为例, 我国国家标准 GB 5009.213—2016
将 LC-MS/MS 作为 PSP 的食品安全国家标准方法, 但只能

同时检测 10 种 PSP, 尚不能满足同系物的检测要求。最后, 
应及时跟踪国内外方法研究及限量要求, 动态调整我国的

检测方法及贝类毒素限量要求, 保持产品限量标准与检测

方法标准的协调一致, 避免产品标准和方法标准的脱节。 
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