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鹿茸灵芝酒的毒理学安全性评价 

武新月, 张  薇, 施伟庆, 俞  萍, 张  颖, 陆罗定, 吴  俊, 梁  婕* 
(江苏省疾病预防控制中心, 南京  210009) 

摘  要: 目的  评价鹿茸灵芝酒的毒理学安全性。方法  按照 GB 15193—2014《食品安全国家标准 急性经

口毒性试验》, 采用小鼠急性经口毒性试验、3 项遗传毒性试验和 28 d 口毒性试验对鹿茸灵芝酒进行了安全性

评价。结果  鹿茸灵芝酒对雌、雄小鼠急性经口最大耐受剂量(maximum tolerated dose, MTD)均大于 42 mL/kg, 为

实际无毒级样品; 遗传毒性试验中未发现任何致突变作用; 28 d 经口毒性试验显示, 各剂量的鹿茸灵芝酒对大鼠

的体质量、食物利用率、尿液指标和脏体比均未产生明显影响, 低剂量组雌性大鼠血红蛋白值和红细胞压积

值与酒基对照组相比显著降低, 但组织病理学检查未发现与样品相关的异常改变。鹿茸灵芝酒对雌、雄大鼠

28 d 经口毒性未观察到有害作用剂量均为 42 mL/kg。结论  鹿茸灵芝酒在本研究剂量下未表现出一般毒性和

遗传毒性, 具有较高的食用安全性, 本研究为鹿茸灵芝酒的开发利用提供科学依据。 
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Toxicological safety evaluation of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma 
lucidum liquor 

WU Xin-Yue, ZHANG Wei, SHI Wei-Qing, YU Ping, ZHANG Ying,  
LU Luo-Ding, WU Jun, LIANG Jie* 

(Jiangsu Provincial Center for Disease Control and Prevention, Naijing 210009, China) 

ABSTRACT: Objective  To assess the toxicological safety of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum 

liquor. Methods  According to GB 15193—2014 National food safety standard-Acute oral toxicity test, the safety of 

Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor was evaluated through acute oral toxicity test on mice, 3 

genetic toxicity tests and 28-day oral toxicity test. Results  The maximum tolerated dose (MTD) of Cornu cervi 

pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor for both male and female mice was greater than 42 mL/kg, indicating it was 

a practically non-toxic sample. No mutagenic effects were found in the genetic toxicity test. In the 28-day oral toxicity 

test, Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor at all doses had no significant impact on the body weight, 

food utilization rate, urine indicators and organ-to-body weight ratio of rats. The hemoglobin and hematocrit values of 

female rats in the low-dose group were significantly reduced compared to base liquor control group, but no abnormal 

changes related to the sample were found in the histopathological examination. The no-observed-adverse-effect level of 
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Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor for both male and female rats in the 28-day oral toxicity test 

was 42 mL/kg.  Conclusion  Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor does not show general toxicity 

or genetic toxicity at the doses studied in this research, indicating a high level of edible safety. This study provides a 

scientific basis for the development and utilization of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor. 
KEY WORDS: Cornu cervi pantotrichum; Ganoderma lucidum; health wine; safety evaluation 

 
 

0  引  言 

鹿茸灵芝酒是以鹿茸、灵芝、肉苁蓉、枸杞子和人参

为主要原料制成的保健酒, 作为一种创新研制的功能性饮

品, 可以通过协同作用更好地发挥各药材的功效, 达到缓

解体力疲劳的效果。鹿茸是雄性马鹿或梅花鹿头上未骨化

的幼角[1]。现代药理学发现, 鹿茸富含多肽、蛋白质、多

糖和脂类等, 具有强筋骨、壮肾阳和益精血等功效, 常用

于骨质疏松、肾阳不足和宫冷不孕的治疗[2–4]。灵芝又名仙

草、还阳草, 是我国传统名贵中药材[5]。灵芝中含有多糖、

三萜、生物碱类等成分, 具有降血脂、降血糖、增强免疫

力和抗肿瘤等功效[6–9]。肉苁蓉是列当科肉苁蓉属植物, 具
有宝贵的食药价值[10]。苯乙醇苷类、环烯醚萜、多糖和甜

菜碱是肉苁蓉的主要生物活性物质, 具有抗氧化、抗凋亡

和抗肿瘤的作用, 中医上常用于肾阳不足、骨质疏松、不

孕不育和肠燥便秘的治疗[11–14]。枸杞子是茄科植物宁夏枸

杞的干燥果实, 富含多糖、黄酮、生物碱类和氨基酸类等

成分[15–16], 具有滋肝补肾、益精明目的功效[17–18]。人参是

五加科人参属草本植物, 被誉为“百草之王”[19], 富含皂苷

类、多糖、挥发油和氨基酸等物质, 具有增强免疫力、调

节血糖和抗肿瘤等作用[20–24]。 
鹿茸、灵芝、肉苁蓉、枸杞子和人参作为保健食品

原料已有部分研究基础, 但中药复方保健食品成分复杂, 
在长期食用过程中可能会出现一些不良反应。目前关于

鹿茸灵芝酒的安全性评价鲜少有文献报道, 本研究根据

GB 15193.1—2014《食品安全国家标准 食品安全性毒理学

评价程序》, 通过急性经口毒性试验、3 项遗传毒性试验

和 28 d 经口毒性试验, 对鹿茸灵芝酒的毒理学安全性进行

评价, 为鹿茸、灵芝、肉苁蓉、枸杞子和人参的复配开发

应用提供数据支持。 

1  材料与方法   

1.1  材  料 

1.1.1  样  品 
鹿茸灵芝酒, 由南京某药业有限公司提供, 其功效成

分多糖含量为 80 mg/100 mL, 总皂苷含量为 40 mg/100 mL, 
成人推荐剂量为 0.42 mL/(kg d)。试验样品为 10 倍浓缩液

和乙醇含量为 63%的酒基, 试验时用 63%的酒基和纯水配

制受试物。 
1.1.2  试  剂 

菌株 TA97a、TA98、TA100、TA102、TA1535(美国

Moltox 公司); 环磷酰胺(纯度≥97%, 美国 Sigma 公司); 
S9(江苏齐氏生物科技有限公司); 丝裂霉素 C(东京化成工

业株式会社); 秋水仙素(纯度≥98%, 国药集团化学试剂有

限公司); 生化试剂盒(宁波美康公司); 血液分析仪试剂(日
本 Sysmex 公司); 凝血检测试剂盒(德国美创公司); 尿分

析试纸条(上海科宝智慧医疗科技有限公司)。 

1.2  仪器与设备 

PL203 型电子天平(精度 0.0001 g, 梅特勒托利多仪器

上 海 有 限 公 司 ); OLYMPUS CX41RF 型 显 微 镜 、

LABOSPECT 008α型生化分析仪(日本日立公司); XN 系列

血 液 体 液 分 析 仪 ( 日 本 Sysmex 公 司 ); SpectraMax 
Paradigm型酶 标 仪 ( 美国 Molecular Devices 公司 ); 
Coatron 1800 型全自动血凝仪(德国美创公司)。 

1.3  试验动物 

试验所用 ICR雌雄小鼠均为 SPF级, 由上海斯莱克实

验动物有限责任公司供应, SCXK(沪)2022-0004 号, 质量合格

证号: 20220004063246; 试验所用 SD 雌雄大鼠均为 SPF 级, 由
浙江维通利华实验动物技术有限公司供应, SCXK(浙)2024- 
0001 号 , 质 量 合 格 证 号 : 20241202Aazz0619000551, 
20241202Aazz0619000230。动物实验已获得江苏省疾病预

防控制中心实验动物福利伦理委员会的批准, 伦理审查意

见书编号为 2024018。 

1.4  试验方法 

1.4.1  小鼠急性经口毒性试验 
SPF 级 ICR 小鼠 20 只, 体重 18.1~21.9 g, 雌、雄各

半。采用限量法, 设计剂量为 42 mL/kg BW(相当于人体

推荐摄入剂量的 100 倍)。取样品 10 倍浓缩液 4.2 mL 和

酒基 4.76 mL 加纯净水至 20 mL, 混合均匀后得到乙醇含

量为 15%的溶液作为受试物。试验前将小鼠禁食不禁水 6 h, 
随后按照 20 mL/kg BW 的容量一次性灌胃给予, 2 h 后给

食。对小鼠进行为期 14 d 的连续观察, 详细记录一般状况

及死亡情况。 
1.4.2  细菌回复突变试验 

使用经鉴定符合要求的菌株 TA97a、TA98、TA100、
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TA102 和 TA1535 进行平板掺入法。试验采用 5 组不同浓

度梯度(8、40、200、1000 和 5000 μg/皿), 另设 3 个对照

组, 分别为自发回变组、溶剂对照组和阳性对照组, 每组

均设置 3 个重复培养皿以确保数据可靠性。试验结果为阴

性时, 重复试验 1 次, 剂量组间距改为 2 倍间距, 即剂量组

为 312.5、625.0、1250.0、2500.0 和 5000.0 μg/皿。 
1.4.3  小鼠骨髓红细胞微核试验 

小鼠 60只, 体重 25.1~29.3 g, 采用随机分组将其分为

6 组(每组 n=10, 雌雄各半)。试验设置 3 个剂量组(10.5、
21.0 和 42.0 mL/kg BW), 另设纯水对照、酒基对照和阳性

对照, 阳性物为环磷酰胺(40.0 mg/kg BW), 试验采用 30 h
内两次灌胃给药法。处死动物制备标本, 在显微镜下观察

时 , 每只小鼠计数 2000 个嗜多染红细胞(polychromatic 
erythrocytes, PCE)中含微核的细胞数; 同时在计数 200 个

PCE 的过程中记录正染红细胞(normochromatic erythrocytes, 
NCE)的数量, 据此计算 PCE 占总红细胞的百分比。 
1.4.4  小鼠精母细胞染色体畸变试验 

本试验选用 30只雄性小鼠, 体重 31.3~34.9 g, 采用随

机分组将其分为 6组(每组 n=5)。试验设置 3个剂量组(10.5、
21.0 mL/kg BW 和 42.0 mL/kg BW), 另设纯水对照、酒基

对照和阳性对照, 阳性物为丝裂霉素 C (2 mg/kg BW)。除

阳性对照组外, 各组均采用连续 5 d 灌胃给药方案; 阳性

对照组仅在试验首日进行单次腹腔注射。试验周期为 14 d, 
结束后处死小鼠获取双侧睾丸组织制备标本。通过显微镜

观察, 每组分析 500 个中期分裂细胞, 详细记录染色体畸

变情况。 
1.4.5  28 d 经口毒性试验 

本研究选用 100 只 SD 大鼠, 体重 61~86 g, 按性别随

机分成 5 组(每组 n=10)。试验设置 3 个剂量组(10.5、21.0
和 42.0 mL/kg BW, 分别相当于人体推荐摄入剂量的 25、
50 和 100 倍), 另设纯水对照、酒基对照。试验采用 28 d
重复给药设计, 每日经口灌胃 1 次。观察期间每日记录动

物行为体征(如身体姿态、动作、声音、反常行为等), 每周

定期监测体重变化(1 次)和摄食量(2 次)。试验结束后开展

以下检测: 血液学指标及血生化分析; 电解质水平测定; 
系统解剖学观察; 主要脏器称重以及脏/体比计算; 保存各

组动物的脏器进行组织病理学检查。 

1.5  数据分析  

采用 SPSS 18.0 统计软件对试验所得数据进行分析, 
微核率和畸变细胞率采用χ2 检验, 28 d 经口试验采用单因

素方差分析, P<0.05 时表示有显著性差异。 

2  结果与分析 

2.1  小鼠急性经口毒性试验结果 

试验期间, 所有小鼠均保持健康状态, 生长活动正常, 
未见中毒表现和死亡。表 1 数据显示, 小鼠体质量增长趋

势正常, 雌、雄小鼠急性经口 MTD 均大于 42 mL/kg。观察

期结束后, 大体解剖检查未见异常, 因此鹿茸灵芝酒属实际

无毒级产品。 

2.2  鹿茸灵芝酒对 Ames 试验的影响 
表 2 数据显示, 鹿茸灵芝酒各剂量组的回变菌落数与

空白对照组相比均未超过 2 倍, 且未呈现剂量依赖性增长

趋势。根据 Ames 试验结果, 在本研究条件下, 鹿茸灵芝酒

对 5 种测试菌株不具有突变作用, Ames 试验结果为阴性。 

2.3  鹿茸灵芝酒对小鼠骨髓红细胞微核试验的影响 
表 3 数据显示, 阳性对照组雌雄小鼠的含微核细胞率

分别为 22.5‰和 23.0‰, 与纯水对照组相比显著升高

(P<0.01); 酒基对照组雌雄小鼠的含微核细胞率分别为 2.0‰
和 2.1‰, 与纯水对照组相比无显著性差异(P>0.05); 鹿茸灵

芝酒各剂量组雌雄小鼠含微核细胞率最高分别为 1.9‰和

2.0‰, 与酒基对照组相比无显著性差异(P>0.05)。结果提示

鹿茸灵芝酒在小鼠骨髓红细胞微核试验中不具有遗传毒性。 

2.4  鹿茸灵芝酒对小鼠精母细胞染色体畸变试验的

影响 

表 4 数据显示, 纯水对照组畸变细胞率为 0.4%, 阳性

对照组畸变细胞率为 9.2%, 与纯水对照组相比显著升高

(P<0.01); 酒基对照组畸变细胞率为 0.4%, 与纯水对照组

相比无显著性差异(P>0.05); 鹿茸灵芝酒剂量组细胞畸变

率 最 高 为 0.8%, 与 酒 基 对 照 组 相 比 无 显 著 性 差 异

(P>0.05)。表明鹿茸灵芝酒在小鼠精母细胞染色体畸变试

验中不具有遗传毒性。 

2.5  28 d 经口毒性试验结果 

2.5.1  鹿茸灵芝酒对大鼠体重、摄食的影响 
28 d 喂养期间, 鹿茸灵芝酒高剂量组雌、雄大鼠增重

分别为 141 g 和 238 g, 摄食量分别为 513 g 和 663 g, 食物

利用率分别为 27.5%和 36.0%。鹿茸灵芝酒各剂量组大鼠

每周体质量、进食及食物利用率与酒基对照组相比无显著

性差异(P>0.05), 酒基对照组与纯水对照组相比无显著性

差异(P>0.05)。结果见表 5~7。 
 

表 1  鹿茸灵芝酒对小鼠体重的影响(n=10) 
Table 1  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on body weight in mice (n=10) 

性别 剂量/(mL/kg BW) 始重/g 1 周体重/g 2 周体重/g 死亡数/只 MTD/(mL/kg) 
雌 42.0 19.2±0.9 26.1±0.9 30.7±1.1 0 >42 
雄 42.0 20.1±1.1 30.1±1.6 35.6±1.6 0 >42 

注: 最大耐受剂量(maximum tolerated dose, MTD)。 
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表 2  鹿茸灵芝酒对 Ames 试验的影响(n=3) 
Table 2  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on Ames test (n=3) 

 组别 剂量 
 

TA97a TA98 TA100 TA102 TA1535 
+S9 -S9 +S9 -S9 +S9 -S9 +S9 -S9 +S9 -S9 

第 
一 
次 
试 
验 

自发回变 0 104±8 95±11 36±3 31±3 86±6 93±4 288±14 245±14 17±5 16±5 

二甲基亚砜 0.1 mL/皿 96±6 96±12 29±4 32±5 79±7 85±8 278±18 233±33 18±3 14±4 

纯水 0.1 mL/皿 101±8 90±4 33±3 30±1 90±5 98±6 296±16 256±6 21±5 18±2 

样  品 

8 μg/皿 102±6 92±9 33±5 28±4 86±11 98±7 282±10 247±23 22±3 17±1 

40 μg/皿 103±12 107±4 37±5 34±2 79±4 74±5 283±8 251±20 20±2 21±4 

200 μg/皿 109±14 114±9 36±5 32±8 78±9 83±2 292±11 235±6 18±3 17±4 
1000 μg/皿 112±13 108±3 29±1 33±8 92±7 96±6 300±14 253±13 19±5 15±7 
5000 μg/皿 97±12 102±4 35±4 30±3 95±13 92±6 298±37 268±16 18±4 19±3 

敌克松   1320±128*  889±73*    1117±134*   
叠氮钠       1058±153*    1243±138*

2-氨基芴  1210±98*  1607±91*  1123±67*      
1,8-二羟基 

蒽醌 
      855±32*    

环磷酰胺         217±17*  

第 
二 
次 
试 
验 

自发回变 0 105±15 102±5 35±2 30±6 88±10 92±4 283±12 243±7 20±2 16±1 
二甲基亚砜 0.1 mL/皿 103±8 95±8 30±6 33±3 80±2 86±10 292±7 254±12 17±6 15±3 

纯水 0.1 mL/皿 99±9 95±11 32±2 31±1 76±6 85±9 274±14 233±23 17±4 18±3 

样  品 

312.5 μg/皿 95±7 98±9 33±5 29±2 82±6 89±5 278±8 239±22 18±4 16±2 
625.0 μg/皿 99±3 92±7 35±4 31±4 87±9 96±5 293±23 258±24 21±5 17±4 

1250.0 μg/皿 106±11 98±1 32±2 30±6 93±14 97±10 267±14 233±9 22±6 23±3 
2500.0 μg/皿 106±9 99±15 33±3 36±4 90±14 93±10 281±4 246±7 20±1 22±2 
5000.0 μg/皿 108±3 104±5 37±6 38±6 93±7 85±7 279±29 232±12 18±3 18±5 

敌克松   1260±145*  953±39*    1280±79*   
叠氮钠       1257±95*    1093±91*

2-氨基芴  1090±79*  1663±143*  1032±102*      
1,8-二羟基 

蒽醌 
       854±47*    

环磷酰胺          225±9* 1093±91*

注: *表示超过溶剂对照 2 倍以上。 
 

 

表 3  鹿茸灵芝酒对小鼠骨髓红细胞微核试验的影响(n=5)  
Table 3  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on micronucleus test in mice bone marrow (n=5) 

性别 组别 剂量/(mL/kg) 
受检细胞 
数/个 

含微核 
细胞数/个 

含微核细胞率/‰ P PCE 比例 
/% 

雌性 

纯水对照 0 10000 18 1.8±0.6  49.6±2.0 
酒基对照 0 10000 20 2.0±0.4 >0.05 50.3±2.5 
低剂量 10.5 10000 17 1.7±0.4 >0.05 49.1±1.9 
中剂量 21.0 10000 17 1.7±0.6 >0.05 49.5±2.0 
高剂量 42.0 10000 19 1.9±0.4 >0.05 49.9±3.0 

阳性对照 40.0 10000 225** 22.5±2.9** <0.01 48.5±2.0 

雄性 

纯水对照 0 10000 20 2.0±0.7  49.9±1.8 
酒基对照 0 10000 21 2.1±0.7 >0.05 49.9±2.1 
低剂量 10.5 10000 18 1.8±0.8 >0.05 49.7±2.9 
中剂量 21.0 10000 19 1.9±0.9 >0.05 50.4±2.9 
高剂量 42.0 10000 20 2.0±0.6 >0.05 50.3±2.2 

阳性对照 40.0 10000 230** 23.0±3.8** <0.01 48.4±2.1 

注: 与纯水对照组相比, **P<0.01。表 4、9 同。 
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表 4  鹿茸灵芝酒对小鼠精母细胞染色体畸变试验的影响(n=5) 
Table 4  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on chromosome aberration test in mice spermatocyte (n=5) 

组别 
受检 

细胞数/个 
裂隙/
个 

性染色体 
单价体/% 

常染色体

单价体/%

染色体畸变类型 
畸变 

细胞数/个 
畸变细胞率

/% 断裂/个 断片/个 微小体/个 

纯水对照 500 0 3.0±0.7 2.2±0.8 0 2 0 2 0.4±0.5 
酒基对照 500 0 3.2±0.8 2.6±0.9 0 2 0 2 0.4±0.5 
低剂量 500 0 2.8±0.4 2.2±0.8 0 2 0 2 0.4±0.5 
中剂量 500 0 3.2±0.8 2.0±0.7 1 3 0 4 0.8±0.4 
高剂量 500 0 3.4±0.5 2.2±0.8 0 3 0 3 0.6±0.9 

阳性对照 500 8  7.6±1.1*  5.2±0.8* 12 33** 1 46**  9.2±1.3** 

注: 与纯水对照组相比, *P<0.05, 表 8~10 同。 
 

表 5  大鼠体重结果(n=10) 
Table 5  Results of body weight in rats (n=10) 

性别 组别 始重/g 7 d 体重/g 14 d 体重/g 21 d 体重/g 28 d 体重/g 增重/g 

雌 

纯水对照 67±3 114±7 157±9 188±11 218±13 151±12 
酒基对照 66±3 115±9 158±12 183±12 208±9 143±9 
低剂量 67±3 116±6 159±10 187±12 213±8 146±10 
中剂量 67±4 113±3 156±8 184±10 207±11 140±12 
高剂量 67±3 112±7 156±12 184±19 208±20 141±19 

雄 

纯水对照 70±5 129±8 202±11 269±19 328±22 257±20 
酒基对照 72±6 128±8 195±10 256±11 317±20 245±19 
低剂量 73±4 130±6 200±10 267±16 325±19 252±16 
中剂量 72±5 129±9 197±14 259±17 319±24 246±24 
高剂量 72±6 126±10 194±14 252±18 310±18 238±19 

 
表 6  鹿茸灵芝酒对大鼠摄食量的影响(n=10) 

Table 6  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on food intake in rats (n=10) 

性别 组别 7 d 摄食量/g 14 d 摄食量/g 21 d 摄食量/g 28 d 摄食量/g 总摄食量/g 

雌 

纯水对照 109±11 149±13 145±17 124±9 527±42 
酒基对照 110±15 145±16 136±15 116±13 508±43 
低剂量 111±10 148±18 138±22 120±13 516±51 
中剂量 112±17 150±24 136±15 119±11 516±50 
高剂量 110±9 146±15 142±18 114±9 513±40 

雄 

纯水对照 130±22 173±14 207±22 184±21 695±65 
酒基对照 114±14 162±15 199±25 169±25 644±59 
低剂量 120±13 170±15 205±27 174±18 669±50 
中剂量 129±21 170±25 192±19 176±27 666±80 
高剂量 124±20 175±16 194±24 171±18 663±58 

 
表 7  鹿茸灵芝酒对大鼠食物利用率的影响(n=10) 

Table 7  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on food utilization rate in rats (n=10) 

性别 组别 7 d 食物利用率/% 14 d 食物利用率/% 21 d 食物利用率/% 28 d 食物利用率/% 总食物利用率/% 

雌 

纯水对照 43.6±5.7 28.8±2.2 21.0±5.4 24.7±5.7 28.7±2.0 
酒基对照 45.2±9.3 29.9±5.7 18.7±7.9 22.0±6.5 28.3±3.1 
低剂量 44.2±5.0 29.2±7.4 20.4±6.3 22.5±8.7 28.5±3.0 
中剂量 42.1±6.3 28.8±4.8 20.7±4.0 19.3±5.1 27.1±2.4 
高剂量 40.9±6.0 30.1±3.6 19.3±4.3 21.5±4.3 27.5±3.2 

雄 

纯水对照 45.9±8.0 42.7±7.3 32.1±7.8 32.2±8.1 37.2±3.0 
酒基对照 49.4±4.3 41.3±3.5 31.2±4.2 36.0±5.1 38.1±2.3 
低剂量 47.8±5.7 41.6±4.3 33.0±5.8 33.3±2.9 37.7±2.1 
中剂量 44.3±6.7 40.7±5.7 32.8±5.1 34.2±3.6 37.3±3.9 
高剂量 44.2±7.7 38.9±3.9 30.6±3.5 33.8±5.2 36.0±3.1 
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2.5.2  鹿茸灵芝酒对大鼠血常规的影响 
血液成分是判断机体是否受到有毒物质损害的敏感

指标, 可用于判断受试物对动物营养代谢的影响[25]。表 8
数 据 显 示 , 酒 基 对 照 组 雌 鼠 血 液 中 红 细 胞 数 值 为

7.3×1012/L, 血红蛋白数值为 149 g/L, 与纯水对照组相比

显著升高, 凝血酶原时间为 20.4 s, 与纯水组相比显著降

低 , 酒 基 组 雄 鼠 白 细 胞 数 值 和 红 细 胞 压 积 分 别 为

13.9×109/L 和 42.3%, 与纯水对照组相比显著降低, 差异均

具有统计学意义(P<0.05); 鹿茸灵芝酒低剂量组雌鼠血红

蛋白数值和红细胞压积分别为 143 g/L 和 41.4%, 与酒基对

照组相比显著降低, 差异具有统计学意义(P<0.05)。由于结果

均在正常值范围内, 雌、雄大鼠变化趋势也不相同, 因此并无

毒理学意义。其余各组各指标均无显著性差异(P>0.05)。 
2.5.3  鹿茸灵芝酒对大鼠血生化和电解质浓度的影响 

表 9、表 10 数据显示, 酒基对照组雄鼠血清中白蛋白

数值为 25.3 g/L, K+值为 6.7 mmol/L, 与纯水对照组相比显

著降低(P<0.05), 天门冬氨酸氨基转移酶数值为 134 U/L, 
肌酐数值为 30 mmol/L, 与纯水对照组相比极显著降低

(P<0.01), Cl–值为 103 mmol/L, 与纯水对照组相比显著升

高(P<0.05), 差异均具有统计学意义; 鹿茸灵芝酒中剂量

组雄鼠血清中白蛋白数值为 26.5 g/L, 与酒基组相比显著

升高, 差异具有统计学意义(P<0.05)。由于结果均在正常值

范围内, 雌、雄大鼠变化趋势也不相同, 因此并无毒理学

意义。其余各组各指标均无显著性差异(P>0.05)。 

 
表 8  大鼠血常规结果(n=10) 

Table 8  Results of hematological indexes in rats (n=10) 

性别 组别 红细胞/ 
(1012/L) 

白细胞/ 
(109/L) 

血小板/ 
(109/L) 

红细胞 
压积/% 

血红蛋白/
(g/L) 

中性粒

细胞/%
淋巴细胞/

% 
单核细胞/

% 
嗜酸性粒 
细胞/% 

嗜碱性粒 
细胞/% 

凝血酶原

时间/s

活化部分

凝血活酶

时间/s 

雌 

纯水对照 6.9±0.3 13.3±1.8 1110±105 42.5±1.8 143±6 6.7±2.2 86.6±3.0 5.5±1.0 0.90±0.25 0.37±0.13 21.8±1.5 6.8±1.0 

酒基对照 7.3±0.4* 12.3±2.9 1043±116 43.4±1.8 149±6* 6.4±3.1 85.3±6.5 7.1±3.7 0.88±0.16 0.35±0.15 20.4±1.1* 7.2±0.9 

低剂量 7.0±0.3 11.1±1.7 1210±125 41.4±1.7# 143±6# 7.5±2.2 85.1±3.6 6.2±1.6 0.81±0.25 0.29±0.09 21.8±1.5 6.8±0.8 

中剂量 7.3±0.4 11.1±1.9 1156±144 43.3±1.0 151±5 7.9±3.2 84.2±4.3 6.5±2.3 1.04±0.45 0.40±0.18 21.5±1.7 7.0±0.7 

高剂量 7.4±0.4 11.3±3.5 1143±211 43.8±2.3 154±6 7.0±1.4 85.5±3.2 6.2±1.8 0.88±0.39 0.34±0.10 21.3±1.6 6.7±0.8 

雄 

纯水对照 7.1±0.4 17.0±3.3 1167±165 44.2±2.0 146±8 10.9±2.5 81.6±3.6 6.7±1.3 0.52±0.14 0.31±0.09 22.0±2.2 6.7±0.7 

酒基对照 6.9±0.3 13.9±2.8* 1115±115 42.3±1.3* 143±6 12.6±4.5 78.6±5.4 7.9±1.5 0.63±0.36 0.34±0.12 21.3±1.4 6.7±0.6 

低剂量 7.0±0.3 16.1±3.9 1123±142 43.6±1.3 143±6 13.4±4.3 77.6±4.9 7.8±1.6 0.77±0.35 0.47±0.30 22.2±2.3 7.2±0.8 

中剂量 7.1±0.4 14.0±1.9 1185±114 43.0±1.6 143±6 12.2±3.1 79.8±3.9 7.1±1.3 0.58±0.30 0.41±0.12 21.3±2.1 7.2±1.1 

高剂量 7.0±0.4 15.6±3.9 1090±181 43.6±1.5 145±4 15.9±7.7 75.7±8.2 7.5±1.3 0.48±0.26 0.42±0.13 21.0±1.4 6.6±0.8 

注 与酒基对照组相比, #P<0.05, 表 9 同。 
 

表 9  鹿茸灵芝酒对大鼠血生化的影响(n=10) 
Table 9  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on serum biochemical indexs in rats (n=10) 

性别 组别 总蛋白/ 
(g/L) 

白蛋白/ 
(g/L) 

丙氨酸氨基 
转移酶/(U/L) 

天门冬氨酸氨基

转移酶/(U/L)
碱性磷 

酸酶/(U/L)
谷氨酰转

肽酶/(U/L)
尿素氮/

(mmol/L)
肌酐/ 

(mmol/L) 
血糖/ 

(mmol/L) 
甘油三酯/
(mmol/L)

总胆固醇/
(mmol/L)

雌 

纯水对照 67±5 32.4±3.2 36±10 122±64 172±34 0.54±0.32 4.5±0.9 40±5 5.4±0.6 0.86±0.19 2.33±0.45

酒基对照 72±6 35.6±3.8 53±49 148±74 169±33 0.32±0.19 4.7±0.6 41±6 6.1±1.7 0.75±0.21 2.41±0.39

低剂量 67±4 32.5±2.3 38±9 116±23 181±30 0.68±0.37 5.1±0.8 40±3 5.6±0.6 0.84±0.25 2.27±0.41

中剂量 71±6 34.4±3.5 38±11 109±31 135±50 0.39±0.32 4.7±0.8 37±4 5.6±0.9 0.92±0.24 2.41±0.54

高剂量 67±5 32.2±3.1 36±5 109±14 177±49 0.65±0.41 5.0±0.6 43±7 5.2±0.7 0.67±0.12 2.29±0.41

雄 

纯水对照 60±3 26.8±1.6 56±9 177±29 393±89 0.43±0.33 4.5±0.9 42±2 6.5±1.1 1.12±0.33 1.86±0.20

酒基对照 58±2 25.3±0.9* 50±10 134±35** 333±48 0.50±0.24 3.9±1.0 30±5** 6.2±0.6 1.14±0.34 1.99±0.25

低剂量 60±2 26.2±1.2 51±11 147±25 370±45 0.37±0.22 3.9±0.4 35±4 6.0±1.2 1.14±0.17 2.21±0.21

中剂量 60±1 26.5±0.6# 49±8 131±12 341±102 0.27±0.08 3.7±0.7 33±7 6.1±1.0 1.08±0.32 2.04±0.28

高剂量 59±2 25.4±0.9 49±7 121±19 333±63 0.40±0.22 3.6±0.5 31±5 7.0±1.1 1.09±0.35 2.22±0.50
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表 10  鹿茸灵芝酒对大鼠血清电解质浓度的影响(n=10) 
Table 10  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma 

lucidum liquor on serum electrolyte concentration in rats (n=10) 

性别 组别 Na+/(mmol/L) K+/(mmol/L) Cl–/(mmol/L)

雌 

纯水对照 146±2 6.6±0.5 102±3 

酒基对照 146±2 7.3±1.0 105±2 

低剂量 146±3 6.6±0.8 104±2 

中剂量 145±2 6.3±0.6 104±2 

高剂量 145±2 6.7±0.9 106±2 

雄 

纯水对照 148±2 7.3±0.6 100±2 

酒基对照 147±2 6.7±0.5* 103±2* 

低剂量 149±2 6.9±0.4 101±2 

中剂量 148±1 6.7±0.7 102±1 

高剂量 148±2 6.7±0.3 103±1 

 

2.5.4  鹿茸灵芝酒对大鼠尿液分析指标的影响 
酒基对照组雌、雄大鼠各项尿液指标与纯水对照组相比

无显著性差异(P>0.05), 鹿茸灵芝酒各剂量组大鼠各项尿液

指标与酒基对照组相比无显著性差异(P>0.05)。结果见表 11。 
2.5.5  鹿茸灵芝酒对大鼠脏体比的影响 

各组大鼠脏体比的结果见表 12。数据显示, 酒基对照

组与纯水对照组相比无显著性差异(P>0.05), 鹿茸灵芝酒

各剂量组与酒基对照组相比无显著性差异(P>0.05)。结果

提示, 鹿茸灵芝酒对大鼠的主要脏器及大鼠发育未产生明

显影响。 
2.5.6  组织病理学检查 

试验动物经大体解剖观察, 各组均未发现明显异常

表现。研究人员选取纯水对照组、酒基对照组和鹿茸灵芝

酒高剂量组动物的多个重要器官(包括中枢神经系统的脑, 

 
表 11  鹿茸灵芝酒对大鼠尿液指标的影响(n=10) 

Table 11  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on urine indexs in rats (n=10) 

性别 组别 pH 相对密度 蛋白(P/N) 潜血(P/N) 尿糖(P/N) 

雌 

纯水对照 7.4±0.7 1.002±0.003 0/10 0/10 0/10 

酒基对照 7.0±0.8 1.007±0.007 0/10 0/10 0/10 

低剂量 6.9±0.9 1.004±0.003 0/10 0/10 0/10 

中剂量 7.3±0.8 1.004±0.002 0/10 0/10 0/10 

高剂量 7.7±0.7 1.003±0.003 0/10 0/10 0/10 

雄 

纯水对照 7.6±0.7 1.002±0.003 0/10 0/10 0/10 

酒基对照 7.2±0.6 1.004±0.003 0/10 0/10 0/10 

低剂量 7.4±0.7 1.004±0.005 0/10 0/10 0/10 

中剂量 7.2±0.8 1.004±0.004 0/10 0/10 0/10 

高剂量 7.8±0.4 1.004±0.004 0/10 0/10 0/10 

 
表 12  鹿茸灵芝酒对大鼠脏体比的影响(n=10) 

Table 12  Effects of Cornu cervi pantotrichum-Ganoderma lucidum liquor on visceral body ratio of rats (n=10) 

性别 组别 
脏体比/% 

胸腺 心脏 肾上腺 肾脏 肝脏 脾脏 脑 睾丸 

雌 

纯水对照 0.299±0.040 0.45±0.05 0.029±0.006 0.95±0.06 3.49±0.23 0.25±0.04 0.91±0.04 0.45±0.05

酒基对照 0.333±0.054 0.42±0.05 0.029±0.006 0.92±0.11 3.50±0.34 0.22±0.04 0.94±0.05 0.42±0.05

低剂量 0.368±0.111 0.45±0.07 0.029±0.003 0.99±0.07 3.60±0.32 0.26±0.07 0.94±0.07 0.45±0.07

中剂量 0.312±0.052 0.44±0.03 0.029±0.003 0.94±0.08 3.66±0.24 0.24±0.02 0.95±0.09 0.44±0.03

高剂量 0.315±0.049 0.44±0.04 0.028±0.004 0.88±0.04 3.51±0.30 0.25±0.04 0.94±0.09 0.44±0.04

雄 

纯水对照 0.308±0.040 0.42±0.03 0.016±0.005 0.89±0.06 3.60±0.24 0.26±0.04 0.65±0.04 0.90±0.11

酒基对照 0.285±0.080 0.44±0.04 0.016±0.005 0.91±0.07 3.44±0.15 0.24±0.02 0.65±0.03 0.90±0.05

低剂量 0.296±0.033 0.42±0.04 0.016±0.005 0.90±0.08 3.51±0.17 0.24±0.02 0.64±0.04 0.85±0.05

中剂量 0.274±0.061 0.42±0.03 0.017±0.005 0.91±0.08 3.49±0.25 0.25±0.03 0.64±0.04 0.93±0.09

高剂量 0.313±0.039 0.41±0.05 0.018±0.004 0.91±0.10 3.43±0.50 0.26±0.03 0.67±0.04 0.91±0.05
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内分泌器官甲状腺和肾上腺, 免疫器官胸腺、脾脏和肠系

膜淋巴结, 消化系统的肝脏、胃、胰腺、十二指肠和结肠, 
循环系统的心脏, 泌尿系统的肾脏和膀胱, 生殖系统的卵

巢和睾丸)进行系统的组织病理学检测。结果显示, 各组均

有个别老鼠出现肝细胞轻度脂肪变性, 但这些属于动物的

自发性病理过程, 与受试样品无直接关联。除此之外, 各
组动物受检组织的形态结构均无明显异常。 

3  讨论与结论 

鹿茸灵芝酒是结合了鹿茸、灵芝、肉苁蓉、枸杞子和

人参等中药材创新研制的功能性保健酒, 具有缓解体力疲

劳的功效。已有的研究表明, 这些中药材均具有很高的食

用安全性。钱星文等[26]对马鹿茸为原料制成的骨碎补马鹿

茸片进行毒理学安全性评价, 提示样品属于无毒级, 是一

种食用安全的保健食品。王磊等[27]对含有灵芝和枸杞子的

复方制剂进行了毒理学研究, 结果未见急性毒性、遗传毒

性和亚急性毒性。卢文婷等[28]对肉苁蓉提取物的毒性研究

表明, 肉苁蓉提取物属实际无毒级, 遗传毒性为阴性, 对
大鼠未产生亚慢性毒性。PARK 等[29]通过 28 d 经口毒性试

验对人参提取物的安全性进行评估, 结果显示, 人参提取

物对大鼠动物的体质量、食物利用率、血生化指标学等均

无明显影响。尽管多项研究对鹿茸灵芝酒中的中药成分或

其制剂进行了毒理学试验, 证实其具有较高的食用安全性, 
但中药复方保健食品的安全性受到多种因素的影响, 包括

中药之间的配伍禁忌和产品的制作工艺等[30]。为了确保创

新型中药复方保健酒在实际应用中的安全性, 还需要对其

成品进行毒理学试验研究。本研究结果显示, 鹿茸灵芝酒

对雌、雄小鼠急性经口 MTD 值均大于 42 mL/kg, 达到人

体推荐摄入剂量的 100 倍, 判定其为实际无毒级样品。骨

髓微核试验、Ames 试验和染色体畸变试验中均未检测到

致突变作用, 提示鹿茸灵芝酒不具有遗传毒性。28 d 经口

毒性试验结果显示, 42 mL/kg 剂量组大鼠的体质量、摄食、

血常规以及组织病理学等关键指标均未发生明显毒性改变, 
表明鹿茸灵芝酒无亚急性毒性。综合分析, 该保健酒对雌、

雄大鼠 28 d 经口毒性未观察到有害作用剂量为 42 mL/kg 
BW, 这符合中医药理论中“药食同源”的理念, 可以为鹿茸

灵芝酒在养生保健领域的进一步推广提供科学的数据支

持。但本研究结果仅验证了鹿茸灵芝酒的短期安全性, 长
期食用可能带来的潜在风险仍需进一步的研究。 
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