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摘  要: 近年来, FDA 加大了对中国出口到美国的热加工产品的检查力度,  检查项目对热加工产品热穿透报

告的备案工作尤为关注。本文结合 FDA的检查要求及检查要点,对热加工设备中热穿透报告应体现的要点进行

了分析。 
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食品安全关系着广大人民群众的身体健康和生

命安全, 关系着农产品的声誉和国际形象[1,2]。在我国, 

随着环境对农业生产的污染、农业种植和养殖业的源

头污染的日益加剧以及中国馆加入世贸组织, 农产

品质量安全管理和食品安全为题已成为产业界、政

府、学术界和广大人民群众关注的新视点[3,4]。食品

安全是涉及到多方面、多环节、多层次和多领域的问

题。而生物性污染导致的疾病包括微生物引起的食源 

性疾病及其代谢毒素对健康的潜在威胁。食源性疾病

是当前影响中国食品安全、危害公众健康的主要因素, 

以细菌、病毒引起的为主[5,6]。因此为了更好的减小

在热加工阶段产生的生物性危害, 加强对此阶段的

监管。 国家在法律层面上对此做出了要求, 根据《食

品生产企业危害分析与关键控制点(HACCP)管理体

系认证管理规定》[7]、《出口食品生产企业备案管理

规定》[8]等文件的规定, 在企业进行备案过程中, 必

须进行热分布、热穿透实验的备案。但是在实际操作

过程中, 企业却对此没有很好的重视起来, 因此企业

掏钱做热穿透只是为了应付商检, 而没有明确其本

身的价值和意义。 

近年来 FDA对中国出口到美国的食品检查力度
逐渐加大, FDA在对食品热加工品的检查过程中, 对

热加工设备热分布检测、热穿透检测尤其关注。但是

国内的企业和一些监管人员对热穿透的理解不同 , 
所以就造成了热穿透报告和 FDA 的要求存在这样或
是那样的缺陷或是不足, 因此本文主要针对此问题
进行了解析。 

1  热穿透检测过程中基本要求 

1.1  基本概念 

热加工设备: 一般的是指在加工产品过程中所

使用的设备, 该设备是通过加热方式来对产品进行

熟制和杀菌的。 

关键因子或是临界因子: 指他改变时会影响热
力杀菌工艺规程和达到上业务均的任何性质、特征、

条件、形态或其他参变数[9]。  
热穿透: 是指测量待考察食品的加热速率。 
热力杀菌规程: 指食品加工者选用能使某以产

品在生产条件下到达商业无菌的热力杀菌。这一热力

杀菌可以超过保证消灭有害公共卫生微生物所必须

的要求, 但是至少应和热力杀菌主管当局为完成商

业无菌制定的热力杀菌规程相当。 

最低热力杀菌工艺规程: 指装在密闭容器内的
食品于密封前或后在一定温度经过一段时间所受到
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的、经科学测定以保证消灭有害公共卫生微生物的加

热杀菌。 
操作规程: 指食品加工者所选用的等于或是超

过热力杀菌规程的热力杀菌。 
初温: 指杀菌开始时, 即将准备杀菌而温度最

低的装满食品密封容器充分搅动或是摇匀后测得的

其内容物平均温度。 

1.2  热穿透检测对人员或机构的要求 

按照美国 FDA 及 IFTPS[10]的相关要求, 从事热
力杀菌的人员和机构必须是热力杀菌权威。也就是说: 
具有开发, 执行并评估热力杀菌工艺和/或无菌工艺
的专业能力的个人或团体。 

下面列出的这些领域的能力提供了一个实践领

域的功能性描述, 但绝不是说包括或不包括:  
(1) 了解微生物风险, 产品及包装特点, 关键因

子, 杀菌设备, 生产程序, 以及它们对热杀菌工艺, 
及无菌灌装方面的知识。 

(2) 了解适用的相关法律法规;  
(3) 了解热杀菌的基本原则, 工艺计算, 分析工

具, 和评估技巧;  
(4) 知道并且能理解适宜的设计和就食品热杀

菌进行相关研究的方法, 例如: 热穿透, 温度和热分
布的研究, 热致死时间实验, 工艺验证和确认研究, 
以及应用其它的与无菌的和/或者热杀菌处理相关的
科学方法;    

(5) 具备分析科学研究所产生的数据、评估确保
安全及商业无菌产品要求的热杀菌处理和包装系统

的能力;  
(6) 具备经验及确认和评估过程偏差和产品腐

败事件的能力;  
(7) 能记录过程建立的方法和结果, 并且能就热

杀菌工艺要求和建议进行交流。 

1.3  对热加工设备的基本要求 
为了使产品的热加工比较充分, 在热力杀菌权

威检测之前首先对你的设备进行评估, 包括杀菌设
备的安装、管路设计、仪器仪表的使用、杀菌篮筐和

隔板的使用、文件的相关规定等, 如果是设备问题比
较严重的, 一般的热力杀菌权威会提出问题、记录、
整理给该公司, 要求进行整改。 

在我们评估热加工设备的时候主要是参照我国

出口罐头检验规程的第六部分对热加工设备提出的

明确结构配置等要求[11]。还有美国 FDA联邦法规第
21篇 113、114部分的要求[9][13]。当然上述的规定中

只有热加工设备的具体要求, 而对于其他的热加工
设备没有具体要求, 一般的在处理上, 我们还是会参
照上述的要求和规定, 除此之外就是通过计算评估
热加工设备的水循环或是气循环情况是否能给满足

杀菌要求。 

1.4  对检测设备的基本要求 
首先测试设备要按照国家法律法规的要求定期

的进行校验, 以确保设备的准确性, 并且对热电偶的
要求是使用的热电偶分度值不大于 0.1 ℃。 

温度记录系统在实验前要进行自校、和互校。

把温度记录系统的热电偶都集中在温度记录仪或是

水印温度计附近位置 , 然后升温至指定杀菌温度 , 

然后记录水银温度计和/或温度记录仪处温度, 恒温

一段时间冷却 , 读取数据 , 水银温度计和 /或温度

记录仪与温度记录系统(检测设备)之间的数值偏差

不应该超过 0.3 ℃。且记录修正值, 在正式实验时进

行修正。 

1.5  对所检测产品的基本要求 

在对产品进行热穿透检测时: 一般的要求对产
品的预杀菌规程进行评估, 一般的要求了解一下几点:  

产品的包装形式, 摆放形式, 摆放方式等;  
产品的最低初温, 在考虑产品的初温的时候, 注

意把加工环境, 天气影响, 不确定因素等考虑在里面。 
确定产品的关键因子有哪些, 对产品的关键因

子一一检查, 是否是该产品的关键因子, 在进行热穿
透实验时, 一定要控制好这些关键因子;  

对产品信息进行正确的记录, 对相关文件进行
确认;  

对热分布的检测条件进行评估, 根据热分布的
检测结果, 按照 IFTPS的相关要求进行热穿透试验。 

2  热穿透报告应该体现要点及 FDA 关注要点 

2.1  热穿透应该体现的共同点 

图1既是一个产品热穿透的代表图, 其余产品的
热穿透图形和他都是相近或是相似的, 只不过是产
品的中心温度曲线和热加工设备内温度曲线接近的

程度不同罢了。因此, 我们知道所有的热穿透都因该
具有以下特点: 
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图 1  产品热穿透曲线图 
 

(1) 所有产品的热穿透都会有测试产品中心温
度曲线和热加工设备内温度曲线。 

(2) 测试热加工设备内温度曲线的表述参照“热
加工设备热分布报告主要体现放面及 FDA 关注要点
分析”, 这里要提及的是热加工设备内的杀菌温度应
该是 CL值, 而不是 OL值。 

(3) 测试产品中心温度的曲线起点是产品的初
温, 这个初温要与 1.5中提到的相一致。 

(4) 产品的中心温度曲线一般的是一条平滑曲
线或是折线, 中间出现不正常的波动一定要找出原
因, 如果是有问题, 要求进行复测或是等待热杀菌权
威进行评估。 

(5) 在热加工设备热分布的条件下, 产品中心温
度曲线的最低 F值是多少。这是十分关键的, 也是评
估产品热加工效果的重要依据。 

2.2  报告中应该体现的其他要点和 FDA 关注

的要点 

其实 FDA关注的要点和我们因该体现的要点是

一致的, 因为只要我们在报告中都有所体现了, FDA

关注的要点也就不是要点了, 因此, 只有我们知己知

彼, 才能够百战百胜。下面我针对 FDA 检查中对热

穿透报告中关注的问题和解释的要点来进行分析。 

(1) FDA 会提问你们热穿透是在什么条件下进
行的, 也就是我们以前提及的热分布报告中要体现
的内容。这里就不赘述了。 

(2) 产品的关键因子是否都有完整体现了, 对于
关键因子问题, 我列出来下面的表格供参考[14]:                

这个关键因子是 FDA 最为关注的, 因为任何关
键因子的实效都会对食品安全性能产生影响。这部分 

 

 
表 1  杀菌关键因子 

产品的相关的关键因子 包装部分的关键因子 杀菌过程的关键因子 

产品的组成(比如粘度) 空气残留量 杀菌温度 
产品内最大成分的填充重量 罐体大小 转速 

固液比 罐体形式 升温时间 
配方改变 摆放形式 操作程序 

产品颗粒大小 杀菌剂浓度和温度(无菌灌装) 篮筐装载形式 
最小顶系隙度 无菌包装材料包装速度 加热介质流量 
水化度  预杀菌时间、温度(无菌灌装) 
最低初温  无菌灌装的最小超高压 
糖度   

最大平衡 pH值   
产品流速   

产品在保温管尾端的温度   

备注: 以上的关键因子, 并不是全部关键因子。 
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一般的 FDA 会问到你们都有那些关键因子要控制, 
控制的关键因子是否有记录, 一般的他们都是对你
的记录进行审核, 是否存在失效的过程。在报告中以
上的关键因子是否以组合方式存在你的报告中了 , 
也就是你的热力杀菌规程是否体现的全面、体现的与

注册的是否一致等。 
(3) 热穿透检测过程是否参照了 IFTPS 的要求, 

是否在产品冷点位置进行的热穿透试验？热穿透检测

是否在产品在大于等于关键因子的前提下进行的？ 
(4) 热力杀菌规程的完备性, 关键因子体现的是

否完全, 杀菌规程是否具有可操作性？是否具有指
导性？书写上是否容易理解？ 

(5) 计算 F值的方法, 一般的我们常用的是一般
法和 Ball计算 F, 因为不同方法计算出的值会有一定
偏差, 因为这个方法也是你在 FDA 备案的方法, 请
不要轻易改动F值和计算方法, 两种方法都是可以采
用的, 也都是 FDA认可的。 

(6) 对于热力杀菌如果失效, 是否有应急处理办
法？办法的依据和来源一定要具有可溯性？ 

(7) 数据必须有效性、真实性, FDA人员会看一
下热穿透报告和后面的数据是否一致, 是否相吻合, 
切忌数据造假, 这时 FDA最忌讳的。 

以上一般的是 FDA检查工厂时会对热穿透经常
问到的问题, 不过对于报告本身来说, 我们希望的是
尽可能完善, 而且当我们有什么问题时, 最好是咨询
自己的热力杀菌权威。 

3  总  结  

本文对热穿透及相关的问题进行分析。 

FDA在中国的检查频率和检查的数量不断增加, 
在对产品热穿透检查方面, 我们只要把握好相关法
律法规, 对我们自身的产品进行自我反省式的检查, 
在热穿透报告和检测中体现要点与 FDA关注点一致, 
那么在应对他们对此问题的检查上就会应对自如了。 
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