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UNIVERSITY OF CALIFORNIA, DAVIS 

25 de Septiembre de 1990 

POR MANO. 

Hon. Jesse Helms 
United States Senate 
403 Dirksen Senate Office Building 
Washington, D.C. 20510-3301 

RE: Revisión del Informe SAO titulado "Contaminación de 
Fruta: Acciones del FDA sobre la Fruta Chilena basadas en 
Evidencia Sólida". 

Estimado Senador Helms: 

A solicitud suya, he terminado de revisar el informe SAO 
sobre el rol del FDA en el susto de la fruta chilena de marzo 
de 	1909. 	FWEIrarátt.. 	AT-Z.1,-71rierrtrermsr:-6A0 1.0_9.. d.  e(  

rnnTWITIMIZI~TPIIM12==.171>"t  ITY-é. 5   de 71121.9.291~P  
1 	 aü 	IT 43nre=rillitibekt79   asc_ják~  
Laboratorio Nuclear Crocker de la Universidad de California, 
Davis durante los Ultimos dieciocho meses. 

Quizás la declaración más sorprendente y perturbadora hecha 
por los consultores al SAO (Apéndice I, página 12) fuera que 
"pensamos que las inspecciones y procedimientos de pruebas de 
laboratorio del FDA entréegaban base científica razonable para 
las acciones posteriores que tomó sobre la fruta chilena.".. 
Yo enfáticamente discrepo de esta declaración y la 
implicancia que las acciones del FDA se basaron en una 
aplicación correcta del método científico. 	A decir verdad, 
el elemento más crítico del método científico simplemente fué 
g no rado- , .41511~7~~~1.11~~99~42.1.rmirl _ 

1§1~1~1111-1~ Los propios técnicos del laborabrio- del 
FDA y los Lientíficos en el laboratorio de Cincinnati no 

la prueba positiva de cianuro en la pudieron confirmar 

1. 

El SAO acepta, sin críticas, la confianza del FDA en dos 
pruebas con cinta de cyantesmo, la presencia de olor y la . 
prueba de Cloramina T como corroboración de que las dos uvas 
estaban contaminadas. 	Sin embar go, V-W--77.'"Stal...pruebals 

•1,r4 	''"N  !X.CE  s  1~ 	e a • u -IN - a: seh 
---t ,  ittición 	1_7!2! 	_ 	4.4-vas.u—s-S. a 	n 

t - 	.11.. . 	:W•.,,1•44, ,,4. 
c... 	ina a , • - ' u u 	c( 	di  I'ill'aS'21--t+eSZikil 	Por ende, una 
confirmación sólida, válida y científicamente adecuada de 
adulteración no ocurrió jamás y no existió base científica 
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alguna para la determinación del FDA de que existía riego 
para la salud pública. Ciertamente se carecía de base para 
extrapolar un descubrimiento no confirmado de cianuro a toda 
la fruta chilena. 

Según se describe con mayor detalle más adelante, también 
encuentro que el informe es notablemente deficiente en no 
aplicar metodología científica a un problema que es 
particularmente susceptible al método científico, es decir, 
la reconstrucción de los hechos que debieron preceder la 
determinación del laboratorio del FDA de que una solución 
consistente en dos uvas flameless seedless maceradas 
entregarían un resultado analítico de 0.51 ppm al ser 
sometidas a la metodología de la Cloramina T. 

El método científico, cuando se aplica a un problema, 
involucra la formulación de una hipótesis que debe explicar 
adecuadamente todos los hechos relevantes conocidos. Es 
susceptible de verificación ya sea por experimentación o por 
la predicción exacta de otros hechos consistentes con la 
hipótesis. 

hipótesis del FDA es que dos granos de 
con cianuro en Chile. 111~~11? 
P-15-1-WW4.1:11~110..~14 

adamanleáir.t251941,1~1~.~PDPIASS,bs 
El informe GA0 no ado ta ese enfoque. 

11110000191asua~ 	41,1 ,ft..ItiElltkrii2;;J:t-VarValif 
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En este caso, la 
uvas fueron inyectados 
14, ,p1.9.Tit74141110,03a4 

InWexpiLcatia~ 

Más bien, el informe 

e çr  
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Un enfoque científico a este problema 
primeramente un inventario de los hechos cn - 

f 
caso, los hechos conocidos caen en 
generales: 

-I S . 
entraPía 
En este 

categorías 

1. La ausencia de toda relación conocida entre la 
inyección de cianuro a uvas red seedless y la aparición de 
los MIIII~~~ que llevaron al descubrimiento por parte 
del FDA de las dos uvas sospechosas; 

2.Lostr:tem~~-:177 ,21.-~t~ sospechosas según se 
documentaron en fotografías del FDA tomadas inmediatamente 
antes del análisis y la descripción escrita de autoría del 
analista del laboratorio; 

3. El WIDEffig~~03£61uperado por el FDA por medio.,: 
conjunción con. del análisis de la Cloramina T en 



características conocidas de destoxificación del cianuro y 
las características conocidas del consumo de cianuro durante 
el análisis; 

4. La Warywinywa=wisózt,i:d”..9.e...:,1...:Y..._a_PT1 :.5yantesmo,a1 
éle.7,1g1P91,5.Vba 0 i.V.0.1Vs....conc. eldo s de cianuro; 

5. Las ca "re-UfIt 	: 	didá t- —1;z1r...7...c ii lración. del 
mis¿o ctrurbTne"cia: 	pcs.b.j.slyextadas_L 

Ngra0állgTILcctri.hayas_inyoctadas. 

/ 
tiett~~1,1*~~~atátt~.221W5Wri4  P':' ejeSTTIo, no puede inyectarse Lonsisleirtellierr4,w ..,, dr: 101 de 

33% w/w KCN (1,600 ug de cianuro) sin exudar un volumen 
significativo de la solución que contiene cianuro al exterior 
de la baya. Al exudar la solución, 	la baya sufrirá un darl'io 
cosmético notable y las bayas vecinas serán contaminadas por 
contacto físico directo o por cianuro volátil (i.e. HCN), aún 
que las bayas vecinas no hayan sido inyectadas. 

También es posible verificar la cantidad aproximada de 
cianuro que debe haber estado presente en una muestra 
partiendo desde atrás desde la cantidad de cianuro 
determinada como presente al momento del análisis de la 
Cloramina T. 	El FDA informó la presencia de 0.51 ppm en la 
solución que contenía las dos uvas sospechosas. 	Esto 
equivale aproximadamente a 3 ug CN por baya si se supone que 
sólo una de ellas está contaminada. 

El resultado fué obtenido después de medir el cianuro 
centrifugando la muestra seguida de una determinación 
espectrométrica de Cloramina T. 	Cuando se preparan pruebas 
para centrifugación, la muestra es expuesta por un período de 
tiempo (15-30 min.) a las mejores condiciones de pH (9-10) 
necesarias para una rápida reacción de cianuros disponibles 
con los azúcares (i.e., glucosa y fructosa) presentes en las 
uvas. 	De este modo, una parte significativa del cianuro se 
pierde, es decir, fijada en una forma no disponible para la 
reacción con los "colorantes" químicos presentes en la 
metodología de la Cloramina T. NWaR21,117bspr~ws,--eyte 
aW. 	 CN 
inIggaL1~70reZPite (1 ). 	Si se corrige el nivelki;-el de 
detección informado por el FDA para la fracción de 
recuperación, entonces los niveles del cianuro al momento del 
análisis eran: 

(1) gerarx-rsr:_grtaptentwuze-,±~/bási:árr";áfii15£471hayás,...ptábaín 

1  El estudio radio rastreador UC Davis 14 Cianuro C 
siguió la metodología propia del FDA (i.e.) dos pruebas de 
cyantesmo consecutivas, y centrifugación/cloramina T. 



de11.117:bits; 

2 ) 	/19-1‘..i-...x..itficui_omerrtficar117.27.127.1t1/bayárr:~10.Tna estaba 

En UC Davis también hicimos estudios radiorastreadores 
para determinar la cantidad de CN perdida o absorbida por el 
papel cyantesmo. 	Aproximadamente 10% del CN presente es 
consumido en un solo análisis de cyantesmo y otro 15Z se 
consume cuando se practica un segundo análisis de cyantesmo 
sobre la misma muestra. Por lo tanto, los niveles de cianuro 
al tiempo del segundo análisis de cyantesmo fueron; 

C1) aproximadamente 9.9 ug/baya si ambas bayas estaban 
contaminadas; 

(2) aproximadamente 19.8 ug/baya si una sola estaba 
contaminada. 

Porque existió también una condición de neutralización 
(pH 9-10) durante un cierto lapso de tiempo entre las dos 
pruebas de cyantesmo consecutivas, la fijación 
organificación de cianuros disponibles con los azúcares, 
también disminuyeron la cantidad de cianuro a aproximadamente 
56% del nivel inicial. Por lo tanto, los niveles de cianuro 
al comienzo del paso de neutralización entre pruebas (ésto es 
al final de la primera prueba de cyantesmo) fueron; 

(1) aproximadamente 15.0 ug/baya si ambas bayas fueron 
contaminadas; 

(2) aproximadamente 30.0 ug/baya si sólo una fué 
contaminada. 

Se hace necesaria una segunda corrección, debido a las 
pérdidas (i.e., 	10%). Por lo tanto los niveles de cianuro al 
momento del primer análisis de cyantesmo (i.e, al comienzo 
del manejo de la muestra por el FDA) fueron: 

(1) aproximadamente 15.5 ug/baya si ambas bayas fueron 
contaminadas; 

(2) aproximadamente 
contaminada. 

ug/baya si sólo una fUé 
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Los estudios kinéticos de UC Davis demuestranlademJ(sWiáll 
lagitn952Wilegg~nrATIreseTte ,---75nntivItsyr,i901mac e nacils, 

25rre'Vl",e1501,PrerIZT~S'e pi e r 	nt r o -te 	primer 
1115i.1114M1041ItiailffilreZdan1Shás' "C'ómer 
ifacriZatiV.:71521"iii~l~fé_:11; 	:de' cilnur o ,se ven 
regamlowlgovagrnswawn-r?"fYlijr2~2„-aél.s;  L;..niveLes j.43 is es ,._ 



i.e., debe aplicarse un factor de veces de 333 al nivel ---- 
presente en el primer análisis de ciantesmo. 	Las uvas 
contaminadas en Chile habrían sido inyectadas por lo menos 
quince días antes del análisis de cyantesmo. 	Por ende, Eal 

t- í 
. 1--blyltiv-fuse-rtilr7¿5ñVám—fiÍádat-  rt - Chile, ' las dosis . inye ctadas 
n - .salu,amentedebier_orh,ter: 

1 ) 	 ...-17...a"0-7/1;a7ya- (.5 y . ,,c ;*.:7¿:-.7 	-. 3q.- /--baya) 	si. - ambas • 
baYask lieron contami.nads.b 

(2) illrokirriaTdaileffii77.711:70"ristribaya-  _S 11.; 0_00 ug/ baya) si un‹-r.; 
e 	a in i'nadd 
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,Itttlern 
Es concebible una dosis de aproximadamente 1.6 mg por 

baya, y sólo requeriría del límite por baya de solución de 10 
uL. Sin embargo, uvas embarcadas en almacenaje húmedo y 
refrigerado por 15 días, empacadas con cojinetes de sulfito, 
consistentemente exhiben un área emblanquecida (i.e., 
descolorida) alrededor del pinchazo causada por la liberación 
de dióxido de sulfuro y por alguna filtración de una solución 
de cianuro básicamente fuerte (i.e, cáustica) desde el lugar 
de la inyección. 

Además, uvas no inyectadas embaladas en la misma caja con 
uvas inyectadas al nivel de 1.5 por baya dan siempre 
resultado positivo a la presencia de CN tanto con el método 
menos sensible de cyantesmo (0.4 ug) como con el 
extremadamente sensible método de la Cloramina T (ppb). 1115 

MDEUIL~~54411 
2 	kddAIL 	-0+ _14~51  - 	1  

1 11115 ariatsigsmatonahr~wwinglaleasza 	 1  304 1L _ 

h¿ 	c t 	 59" t a ctsals á 
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ZWESEEDIMIrtmlnkmammaucadimo n Chile. 

tallelte'S 1:1r°14 	"TarrInT etznlianurjydesde 
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•-ent be rnf.te,--clee ri e- h 1 e 
El informe SAO comenta la ausencia de 



detección de cianuro en bayas no inyectadas en la caja 
sospechosa, declarando que "es cocebible que hubiere presente 
niveles muy bajos de CN producidos por migración, pero 
pudieron no ser detectados si había sulfito presente" 
(Apéndice V, página 32). 

CIESUpcidrITWWMaW7GID7BIPT-UWIé1.:papeln.15/AllIsTO no era lo 
'777-  te0. Wr'!-71a7-Mig.r-áción 

islaTTWEerl..! Estudios recientes en UC Davis demutrnp  q 	la 
sensibilidad del papel cyantesmo es de aproximadamente 0.4 uq 
(en contraste con la suposición del FDA que la sensibilidad 
es sólo de 0.2 mg (200 ug). 

Si cualquiera de las 3 bayas con anillos blancos hubieren 
sido inyectadas con aproximadamente 1.5 mg. de cianuro en 
Chile, 15 días antes del análisis del FDA, la tercera baya 
probablemente generaría una prueba positiva a la presencia de 
cianuro tanto por el método del papel cyantesmo y de la 
Cloramina T. IIMMMWIWTTJWITEATIWN*Tisks,-~FDA terce.;dh  . - 
111.1~177.   	V757-a Or".:, R 	1Q 

"11005."Mlliar~owl.ilendéniuyimprjbab e 	 us aya . 
iieren.~.Q;1,14-4 	'``I>i.jliax..Átranspol,tadas- e riLia-¿,m sma _ caja ,,con 

La confianza de DAD en los estudios CFSAN para la 
proposición de que cantidades de cianuro de hasta 18 mg en 50 
uL pueden ser inyectadas y retenidas en granos de uva está 
fuera de sitio. 	El informe CFSAN declara en realidad que 
"volúmenes significativos exudaron de las uvas" cuando Se 
intentaron niveles de esta magnitud. 	El informe CFSAN 
también describe, en todos los experimentos que entran-1n 
inyecciones a este nivel, desfiguración cosmética substancial 
tal como color pardo y arrugamiento. 

nIX14711001,40AempreplwestasT7e,sI9Upp jrluilta 
r'ttri -  adnisión 

c~11,11Lnoljájátz'r 94,0iiikke f 14.el 	1 ru rltn  t. par..¿-::x e px_adu_c_ir las' 
calglit111:117j17271'1114"all  es 	11.122.212.51120114U1414á4WJ: e1, 
cultsM'Éktká.V.Waum,""1" -"Sailefrf- ba 	 dentaécv-de-c '- -r" 	ne'be:s 

9,11.111f1~ 	 ,,e S tiuiiC.+ S& denien:11-Wilt tiMai.e.P.r.t.t900 
-.i,i'.1t•j41:1 é 	 14dé- 	n d 	é ;7.,;511.1élitt.i. al 	' 

El enfoque científico de estos hechos conocidos requiere 
un rechazo a la hipótesis del FDA de que las uvas fueron 
inyectadas con cianuro en Chile. 

Debemos luego considerar si acaso el BAO tenía razones 
válidas de base científica como para rechazar la posibilidad 
de que 1 solución que contenía las dos uvas sospechosas fué 
contaminada en el laboratorio del FDA. El informe DAD parece 
descartar de plano la posibilidad de contaminación en el 
laboratorio primordialmente en virtud del hecho de que el 
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laboratorio del FDA estaba empleando procedimientos de líneas 
de montaje, y analizaron 75 muestras durante el período de 
tiempo en que la solución sospechosa se determinó positiva al 
cianuro. 	SAO razona que más de una muestra se habría 
contaminado si hubiere problemas en el laboratorio bajo estas 
circunstancias. 

La falla fundamental en el razonamiento del SAO es que la 
contaminación sólo pudo Ocurrir por medio de cianuro 
aerotransportado (HCN). WORREEERntftet~~b4emoveurr.o 
P AnTVIMT~~~1111ga~ajOrT71. .'/T4.1,J15'3r 

1901.42.4! 
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 i  rIct"P < 
El SAO sostiene además que el FDA poseía procedimientos 

para asegurarse que los analistas que preparaban "spikes" 
(i.e., adición deliberada de cianuro a la solución para 
verificar la exactitud de los resultados analíticos) no hacía 
también análisis en muestras reales. 	Sin embargo, una 
revisión de las hojas de laboratorio del FDA revela que el 
día en que la muestra sos echosa fué encontrada,..~~~ 

7~11,12~1~5~ 

í lt`t/AMEMEME~~~ - '1101111111.  Es curioso notar 
que la prueba positiva de las dos bayas que presentaban 
anillos blancos fué hecha por el mismo analista momentos 
después que fuera analizada una muestra "Spike" (con sólo una 
otra muestra negativa examinada entre medio). 

Las condiciones de línea de montaje descritas en el 
informe SAO, y obviamente de los records y procedimientos de 
información del laboratorio del FDA, son más compatibles con 
la posibilidad de contaminación en el laboratorio. Estudios 
en UC Davis han demostrado la extrema volatilidad de las 
soluciones de cianuro. Cuando se llevan a cabo múltiples 
análisis "a la manera de línea de montaje" bajo la sensación 
de emergencia en circunstancias de crisis; o los analistas 
están trabajando por demasiadas horas; o muchos instrumentos, 
instalaciones, y materiales son sometidos a uso continuado; 
en que analistas están preparando formularios, estándares de 
cianuro (i.e., "spikes"), y manejando objetos que han estado 
en contacto con cianuros, las condiciones son muchísimo más 
favorables a la posibilidad de contaminación. 	En UC Davis, 
durante la primera parte de nuestros experimentos, no se 
detectó jamás contaminación cruzada en muestras en blanco. 
Encontramos que todos los artículos de vidrio debían ser 
sometidos a enjuagues ácidos antes de ser usados nuevamente a 
fin de minimizar el riesgo de contaminación cruzada. 

CONCLUSION: En resumen, al analizar colectivamente toda la 
información disponible, en mi opinión el FDA no ejerció un 
juicio sólido y científicamente basado al decidir sobre un 
curso de acción en este incidente. Por el contrario, pienso 
que al usar el mismo juego de información disponible, la 



9 

falta de confirmación del resultado popsitivo, la base 
estadística extremadamente pobre del resultado (dos bayas 
probadas positivas entre los varios miles de cajas 
inspeccionadas, y miles de muestras analizadas con resultados 
negativos), el descubrimiento NO confirmó la suposición de 
que existiera peligro inminente para la salud pública, y que 
TODAS las frutas chilenas estaban adulteradas. 

Pienso también que la contaminación en el laboratorio del 
FDA es en realidad sustentada por muchos de los resultados de 
la investigación conducida después del incidente y, por ende, 
posee un nivel más alto de credibilidad que el nivel cero a 
cuya conclusión llegó la investigación SAO. 

,.cs,ror 

14.411./ 
!rr 	*L'ill•-f; 	• 	 • 	• m. • : *ksZSr-ij 1 	4tor* 
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En resumen, encuentro deficiente el informe SAO, repleto 
de errores sobre los hechos y omisiones, y carente de una 
base científica para las conclusiones alcanzadas. 

Atentamente, 

Dr. Manuel C. Lagunas Solar 
Jefe, Programa de Radioisótopos 
Investigador Principal, Proyecto Cianuro R&D, UC., Davis 

CNL Teléfono: (916)-752-1460 
CNL Fax: 	(916)-752-0952 

cc. Dr. Roberto G. Flocchini, Director Interino 

F • nalmente, 
rtenrk 
•:Ikh3~2~Krel"- „,:: 
diSOW 
de 

po- 
Ghálám~ 
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Comentarios del Laboratorio Serccal sobre el Informe GA0 
Aprobando el Manejo hecho por el FDA 

del Susto de la Fruta Chilena  

Los Laboratorios Serccal tomaron a su cargo una revisión 
independiente de documentos entregados por el FDA a través de 
una Solicitud de Ley de Libertad de Información concerniente 
a la cadena de custodia y procedimientos de laboratorio del 
FDA usados antes de la imposición de una prohibición FDA 
sobre toda la fruta chilena cm marzo de 1989. Los documentos 
incluían las bitácoras de la cadena de custodia del FDA, 
informes de laboratorio, instrucciones en terreno y resiAmenes 
de estudios clínicos practicados por varias instalaciones del 
FDA sobre las características de fruta inyectada con cianuro. 
El Laboratorio Ser ccal ha hecho también experimentos clínicos 
en sus propias instalaciones y revisado los experimentos 
clínicos practicados por la Fundación Chile, la Universidad 
Católica de Valparaíso, la Universidad de California en Davis 
y otros. 

La auditoría independiente de Serccal de los documentos 
del FDA y revisión del ahora extenso cuerpoc i e información 
sobre las características de la fruta, particularmente uvas 
red seedless, inyectadas con cianuro obligan a la conclusión 
que la solución que contenía dos uvas chilenas analizadas 
como positivas al cianuro en marzo de 1939 ernelan - casa 
¿Wdrqt-a-?-17te.rtm.rá-TmrOdtárdíThádáln~fTábdratoricf ,del FDA 
ELtaqe.1f  ;:q. Y.A..,i—S-ii4illtintenCiona 1 	ajen.  ta 1 mente. I 	La 
conclusión chtintr:41tggilLIde BAO_rio-:1:~eY7UstentactAl-- y la -  — - _ 

"pcedimientos del ',FDA .contiene 
er~orde,,,,r0Vec-hcrr.  7-omisiones,-  descuidos y burdas nuwresos--erT.  

matailtrpreta:ciuT d47,datosd2spon4bles. 

Las deficiencias principales en la auditoría del BAO 
constituyen la materia del presente informe. La enumeración 
completa de los errores, debido a su extensión, deberá ser 
materia de otro informe. Las principales deficiencias son: 

Ni:' evaluación apropiada de los extensos datos sobre 
destoxificación del cianuro, kinéticas de migración 
y características de la cinta de cyantesmo. 

Ni: explicación de las características visibles de 
las uvas que se sabían inyectadas con cianuro, 
especialmente en relación con los anillos blancos en 
las uvas sospechosas. 

No aplicación de estándares buenos de prácticas de 



laboratorio al mal manejo por parte del FDA de la 
solución que contenía las dos uvas sospechosas. 

e No apreciación de la importancia de los análisis 
negativos practicados en el laboratorio FDA de 
Cincinnati sobre muestras de chequeo. 

Evaluación impropia de la relación de los cojinetes 
de sulfito con el desempeXo del cyantesmo y 
características visibles de la uva que se sabía 
había sido inyectada con cianuro. 

e 6. lems~17,41Tamamor.revksi¿rn--m-aproptada d  
loc.urri.0~6h. ,11,j1:170I~cuod4a'del FDA sobre/ 
Itluvas—sospechosas.J 

Antes de abocarnos a cada una de estas deficiencias 
importantes en el informe SAO, desearíamos primero hacer 
notar que éste coloca un énfasis desproporcionado sobre dos 
puntos que ni están ahora ni nunca estuvieron en entredicho: 

1. El laboratorio de Filadelfia del FDA efectivamente 
obtuvo análisis positivos al cianuro de la solución 
que contenía las dos uvas sospechosas; sin embargo, 
el FDA no obtuvo el resultado confirmatorio 
independiente necesario para demostrar que el 
cianuro estaba presente en las dos uvas antes de la 
preparación de la solución analítica, i.e., el 
cianuro pudo haber estado presente como resultado de 
contaminación de utensilios de vidrio o puede haber 
sido introducido a la muestra después de la 
maceración y colocación en el frasco. 

2. "Las reacciones involucradas tanto en 1 prueba de 
cyantesmo como eh el método espectrométrico de la 
Cloramina T son bien conocidas y han sido usadas 
exitosamente para una variedad de muestras a través 
de muchos aKos". 

En realidad, como lo demostrará el presente informe, 
estamos de acuerdo en que había cianuro en la solución y-a 
niveles que fácilmente podían ser detectados por metodologías 
de cyantesmo y Cloramina T no sólo en las uvas en la solución 
probada positiva sino también en otras uvas embarcadas en el 
mismo contenedor, siempre que las uvas hubieren sido 
inyectadas con cianuro en Chile, en el barco o en el muelle. 
eantonerimanntRE~~~11-4,n-71.411jdi-  i 1:'(:, 11. á ,' cju e 

0. 
Za111-442ra-álwar~turiiprit.113-i'IJA-id- 2rirl - f- 7bc'ei ifret --'enDtiri :f 	 le -Y la 

_ . »TEM 117WITItrátaMtifelle~"e4114A444- 5:i 
 

1-./a boa trer ro del 
FDA. 
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' 1. Ausencia de evaluación apropiada de los extensos datos 
sobre destoxificación del cianuro, kinéticas de migración 
y características de la cinta de cyantesmo. 

1.1 El Informe GAO no reconoce la importancia de la muy 
substancial cantidad de cianuro presente en la solución luego 
de terminado el primer análisis con la cinta de cyantesiho. 
Se computó una tras-extrapolación muy conservadora de la 
cantidad de cianuro que debió estar presente a fin de 
producir la lectura de 0.51 ppm obtenida por el laboratorio 
del FDA en Filadelfia a través del posterior análisis de 
Cloramina T. Ver_ Apéndice I, que se incluye. 

1.2 El Informe SAO no reconoce la importancia de la 
información producida por los estudios de la UC Davis sobre 
las características de las reacciones del cyantesmo a la 
presencia de varias cantidades conocidas de cianuro en bayas 
de uva. Específicamente: 

1.2.1 Dados los límites de la cantidad de cianuro que 
puede inyectarse y ser retenida en un grano de 
uva por los 15 días que les tomó a las uvas ser 
embarcadas desde Chile, el laboratorio del FDA 
en Filadelfia podría haber obtenido, por lo 
menos, una lectura positiva no concluyente 
sobre el primer análisis de cyantesmo. En 
efecto, el primer análisis de cyantesmo produjo 
una lectura azul oscura concluyente consistente 
con la adición directa, o presencia, de cianuro 
en el matraz al tiempo de la preparación de 
muestra. 

1 	Dada la sensibilidad de la metodología de la 
Cloramina T (en ppb), la muestra de chequeo 
consistente en la tercera baya con anillos 
blancos debió haber arrojado resultado positivo 
al cianuro al ser analizada en el laboratorio 
del FDA en Cincinnati, a despecho de si dicha 
baya había sido inyectada o no, debido a las 
características conocidas de la migración del 
cianuro cuando las bayas inyectadas son 
mantenidas en el mismo contenedor con bayas no- 
inyectadas. 	De acuerdo con estudios de UC 
Davis, la migración ocurre a todos los niveles 
de inyección, suficientes para producir la 
lectura de la Cloramina T del FDA de Filadelfia 
de 0.51 ppm al cabo de 15 días desde el momento 
de la inyección. 

El Informe SAO sugiere erróneamente que las dos 
bayas sospechosas pudieron ser inyectadas con 
pequeRas cantidades de cianuro en cuyo caso la 

1.2.3 



migración a bayas no contaminadas no habría 
ocurrido. 	La conclusión del BAO pasa por alto 
el hecho de que la cantidad real de cianuro 
necesaria para producir la lectura obtenida por 
la metodología de la Cloramina T, si fuere 
inyectada 15 días o aún 4 horas antes del 
análisis, impide la posibilidad de que 
cantidades tan pequeRas e indetectables de 
cianuro pudieran hallarse en otras bayas. 

2. Falta de explicación o de dar cuenta de las 
características visibles de las uvas que se sabe han sido 
inyecta 	con cianuro, 'especialmente en relación con los 
~MIMO en las uvas sospechosas. 

2.1 	El Informe BAO omite toda mención a los infamantes 
anillos blancos que llevaron al descubrimiento de las uvas 
sospechosas. 	rtigg"-~~ /ii-1101'. -córho 

El FDA sabía, con 
anterioridad—  a la prohibición, que los anillos no tenían 
relación alguna con el cianuro a causa de un análisis 
practicado en el laboratorio del FDA en Cincinnati. 1644.9 
clit."7,147TTPOSKEEMLWPZifá.frjralt7WPW:TkiátVáMici 

"171~,e,oreranslt=trfriPT-craritnozr. 	El Informe BAO 
curiosamente omite toda confiabilidad en estas fotos como 
"documentación contemporánea" en apoyo de los descubrimientos 
del FDA, aún cuando BAO confía fuertemente en la fotografía 
contemporánea de las cintas de cyantesmo. 

2.2 El informe de laboratorio del FDA en Filadelfia 
describe en detalle las bayas sospechosas: 

"(2) UVAS. CIRCULOS CRISTALINOS BLANCOS CON HOYOS DE 
PINCHAZO EN EL CENTRO FUERON ENCONTRADOS EN LOS 
CIRCULOS DE LAS UVAS CON UN DIAMETRO APROX. DE 8 
MM). 

(1) UVA. LA  UVA TENIA UN CIRCULO CRISTALINO BLANCO 
DE APROX. 8 MM DE DIAMETRO CON UNA PEDUEr'lA RAJADURA 
EN EL CENTRO." 

La descripción del analista del laboratorio concuerda con 
las fotos publicadas por el FDA en marzo de 1989. Esas fotos 
no muestran ninguna descoloración, 	color blanquecino -o 
magulladura negra o parduzca alrededor del lugar del 
pinchazo. Las fotos tampoco muestran arrugamiento o ninguna 
anormalidad fuera de los anillos blancos. 

2.3 	Informes de estudios hechos por el Centro de 
Seguridad de los Alimentos y Nutrición Aplicada (CFSAN) que 
se iniciaron el 6 de marzo de 1989, confirman la ausencia de 
anillos cristalinos en bayas deliberadamente inyectadas. Las 
fotografías que acompaIan a dichos estudios muestran uvas 



a 

notoriamente diferentes de las bayas sospechosas. 	Según se 
describe en la parte escrita del informe CFSAN, las bayas 
inyectadas desarrollan cambios de color apreciables y 
continúan exudando material desde el lugar de la inyecLión 
después del primer día. Los estudios CFSAN no pretendieron 
reproducir los controles reales de humedad y condiciones de 
empaque de embarques comerciales. 	Sin embargo, los burdos 
efectos cosméticos observados por CFSAN después de la 
inyección de cianuro reproducen substancialmente los efectos 
observados en experimentos controlados más cuidadosamente, 
incluyendo el informe de los laboratorios Serc cal que fué 
transmitido al FDA. 

2.4 El Informe BAO no se refiere a la importancia de los 
propios experimentos del FDA así como a los experimentos 
hechos por laboratorios privados sobre 	EIM 
aparentes en bayas que se sabe fueron inyectáaaon cianuro. 
La racionalización del GA0 para ignorar tan importante 
información es que "las uvas usadas en los estudios pudieron 
estar más maduras que las muestras analizadas en la crisis". 
La observación demuestra una crasa ignorancia porque: 

2.4.1tr.~:~On7lyt.rmta-7`riei7ljraálTirs'nfi, 	e., no 
siguen ?fl-- cidab "a---se tornan más maduras 
después de la cosecha. 

2.4.2 	Las uvas comerciales son cosechadas a niveles 
casi uniformes de madurez que están 
establecidos por normas de cosecha y mantenidos 
mediante inspecciones post-cosecha. 

2.4.3 
	

El laboratorio Serccal usó uvas recién 
cosechadas para los estudios de inyección que 
se iniciaron en marzo 4 de 1989. 

2.4.4 	Las uvas usadas en los estudiós de U. C. Davis 
fueron cosechadas recientemente de la zona de 
Fresno, la viKa de la universidad y• del área de 
Chile que produjo las uvas sospechosas. 

Todos los estudios revelan un grado notable de 
consistencia en demostrar que los efectos visuales de la 
inyección de cianuro difieren radicalmente de las 
descripciones del analista del laboratorio y las fotografías 
del FDA. El informe GA0 al no tocar esta discrepancia socava 
completamente la validez de las conclusiones alcanzadas en 
él. 

No aplicación de normas de buenas prácticas de 
laboratorio al mal manejo de la solución que contenía las 
dos uvas sospechosas. 

El Informe BAO asevera que el FDA usó buenas prácticas de 
laboratorio. Concluyó el Informe BAO que "no pudieron 



encontrar ninqún error importante u omisión en el trabajo del 
FDA que pudiere tener un impacto sobre sus descubrimientos." 
Este es, quizás, la menos sustentable y escandalosa aserción 
errónea del informe. 

2.1 	Las !Buenas prácticas de laboratorio exiqen un 
arlyrri~..f.—~n~05~1 que debe practicarse en 
una muestra -derva-  o de respaldo. Walln resultaba. nue 
trYll'-prodcreddo-en~ommffluestraTlidé'Veserrta-o de --respaldo es 
ctipatIllecon-buepas-prác.~dpábbrator ---El prupiu 
manual de proceentOs.  "requlatoriOs--  dei 	FDA 	y las 
instrucciones transmitidas a los laboratorios en terreno el 
10 de marzo de 1999, todos contienen este requisito. 	La 
aseveración de que "es claro que al menos una de las uvas 
contenía cianuro factible de medir" es simplemente 
incomprensible y cuestiona seriamente ya sea la competencia o 
la imparcialidad de los consultores del BAO y posiblemente 
ambas. 

3.2 El InEaffifiE:ZIIMMOrtbnIllttg[Ldotrqt11,tádetsde 
inUiP  

alWrizellffis.;.r,,,,:mn":4 011,,,i4 ,7 de ClcTiram*:_na,...ps.09.i-cr;--- tode,s.'-.1.¿,1,7  
eibwkil:~c- ,4>átTmr,d- ar5?r,517KILla_i_jlt:Itna..1:21i1t1.-a. 	En estas 
circd-MIt-a'Yitta- 7-1-11it--- así llamadas pruebas de confirmación no 
eran en absoluto aceptables. lál—mp"rélén-t-e7:771.5VISKábán-lb 
áréglICIZ"alahViii:11:TirialuZIÁlLianér,vidrioperal-no 
ilaceáariamenteáli,lakilDig.49? 	El único propósito de un 
análisis verdaderamente confirmatorio es eliminar la 
posibilidad de contaminación en el laboratorio. 	La 
contaminación, como posibilidad, no fué eliminada. 

3.3CrWgEWTTIEWEIn:11.1771Zn'te-reonielé6t-ell:Wr- -, quela 
WqrltálY1-11.10Flen 
Pítjzbi _abipt*,.5;;,7.10747gD~nrtrnent"rov.i _ 	""7:7bc., 1 t 	nflyr-ma 	d e 
lap 9  r 	(L I.E115.421VdIlUIEU1743-  d e-vm ar-z o' dt999rdandu 

_procedimintQ.reqMqrido 
,rayzYlíiInimia:a14;411-irplelounkIWETKE . en laborato.riedel_lós 

Tactos,' 77-  i rre:knywrip1~5Mitit"Téll.fli..eritZtiS : para 	e1,rea di 
IIIP.:501.P 113111 1..1. firrinV225Tatl"..i. lios :de --Viar 	Y:44 ánejo 'de 
1:1t17,513WC1:áfitiírIMI 

3.4 o El FDA cometió errores adicionales que pueden n  
haber afectado la determinación de que habla cianuro en la 
solución (por contaminación de laboratorio o de otra forma ), 
pero al ser contemplados como evidencia de las operaciones 
del laboratorio de Filadelfia, demuestran un patrón poco 
profesional y descuidado de procedimientos de laboratorio. 

^ $ 1 El Informe BAO no comenta el mal manejo de la 
solución de muestra por el laboratorio de 
Filadelfia particularmente en la sammaime 

'a. La adición de esta 

- 



• 
base modifica drásticamente la solución 
causando por ende una pérdida de la mayor parte 
del cianuro restante que no había sido 
ordanificado con azúcares. 	La química del 
cianuro y su conversión en presencia de 
azúcares es bien conocida. 	La adición de 
hidróXido de sodio, especialmente en las 
cantidades anotadas por el informe del 
laboratorio, 	demuestra 	una 	falta 	de 
conocimiento o competencia por parte del 
analista. 

	

3.4.2 	El Informe SAO rehuye mencionar que las 
1111~111~~s. de las uvas sospechosas 
no eran .-17- 7-171—  archivos de laboratorio 
según lo requiere el manual de procedimientos 
de laboratorio del FDA. 	Estas fotografías 
fueron posteriormente "traspapeladas" por el 
comisionado. 

	

3.4.3 	El Informe SAO es inexcusablemente poco crítico 
de los cálculos de los analistas de 
laboratorio. Una comparación de los espectros 
de la muestra, la solución diluida :.CN standard 
y la muestra de uva en blanco muestran que: 

a. La imagen de la muestra exhibe un 
desplazamiento de la línea base atribuible a la 
presencia de la matriz de la uva (i.e. judo de 
uva y sus componentes, partículas de uva, 
sulfato de sodio e hidróxido de sodio). 	La 
presencia de partículas afecta la absorbencia 
de la luz en la imagen. 

b. La imagen en blanco exhibe absorbencia a 535 
nm que es mayor que la absorbencia de la 
muestra. La anomalía aparente debió alertar al 
analista de que la matriz de la uva se comporta 
idiosincrásicamente, hecho no mencionado eh el 
Informe SAO y que un analista competente debió 
notar. 

c. El método standard para calcular el Di 
presente en la muestra líquida es inadecuado. 
Un analista experto en este caso habría usado 
un método de corrección consistente en una 
línea base de tres ondas u otro método 
apropiado comparable. 

El Informe (BAO caracteriza este cálculo como 
"buena química analítica". Esta es una 
declaración descabellada. 

	

34.4 	Los cambios en el procedimiento analítico deben 



ser validados para el tipo de muestra 
considerada antes de hacerse el análisis. Los 
analistas del FDA trataron de validar 'una 
modificación del procedimiento después de 
analizar las dos uvas sospechosas. 	De acuerdo 
con el Informe BAO, el cambio de método de 
destilación a centrifugación SE basó en 
eyperiencias del FDA con yoghurt. Sin embargo, 
legm~firtaindloittlresnil,t1VOT.flbels:de-la- 01"r14 
dIMILu'Va.I-Ly .j.rá2Yalidai~r1A4:4414thal_th 
r - 	idáaótr.' 

4. Falta de apreciación de la importancia de 
riffilletaWs practicados en el laboratorio del - en 

en muestras de chequeo. 

4.1 Los análisis de laboratorio hechos en Cincinnati 
presentan un contraste notable con aquellos practicados 
en Filadelfia, contraste con implicancias que se dan por 
sentadas en el Informe GAO. Al laboratorio de Cincinnati 
se le responsabilizó de practicar el único análisis de 
chequeo fiel de las muestras de respaldo o de reserva 
consistente en la tercera baya con anillos blancos y las 
uvas restantes en el racimo que contenía las uvas 
sospechosas. Estos análisis de chequeo, que fueron todos 
negativos a la presencia de cianuro, demuestran la falta 
de apoyo científico a las acciones del FDA al prohibir la 
fruta chilena. 

4.2 Los siguientes resultados significativos fueron 
obtenidos por el laboratorio de Cincinnati: 

a. 	 c. o. 	El 
análisis confirmatorio fué negativo. 

Ti52/7M§1:Sely,...Iftr-WMFR.tardel:Tañál:IsISL.de_..gYane_§.(11.94? 
Uratleityt. ' 	rlytteftja7-cianur,- ta_._.debido_ 	burdo ml 
Ilr.111;12T17711 	 pcir 	1ab.r.a±atio de 

~a• 

c. IlMaritirrommArrezzertraen_Qp,:nt...4-tra-azz-9.: ért n 
turzaztorráltrweracris~79  17,1 ,  Ft^ ro. 

d. Ci ncinnnTrIUMIErtlarraMIM"._ as.--Tclow•r-,  uvas --T-16.-fi_ 
ad e f ±a 

"Ternuiti~.1041,2eta,14c.1/41dt-rotrr,-treskrItaggt newt.I:vq, a 1 
WECIA•11-0‘ti. 

e. El resto del racimo resultó negativo al cianuro. 

4.3 El resto de las bayas en la caja resultaron negativas 
al cianuro al ser analizadas en Filadelfia. 

5. No evaluación apropiada de la relación de los cojinetes 

b . 



de mffienay con el desempeFio del cyantesmo y 
características visibles de uvas que se sabía habían sido 
inyectadas con cianuro. 

El Informe BAO trata de restar importancia a los análisis 
negativos practicados en el laboratorio de Cincinnati 
sugiriendo que el sulfito interfería con la capacidad de la 
metodología analítica del FDA para detectar la presencia de 
cianuro. Confiando firmemente en este supuesto erróneo, el 
Informe BAO sugiere que los sulfitos impidieron la detección 
de cianuro migratorio que debió estar presente en otras bayas 
del racimo sospechoso así como también en la caja. 

El sulfito a niveles inferiores a 10 ppm no afecta a la 
prueba de Cloramina T de acuerdo con los propios estudios del 
FDA. 

De acuerdo con los estudios CFSAN sobre la interferencia 
del sulfito en las pruebas de cyantesmo, el papel es sensible 
a un nivel de 2000 UCI en presencia de 10 ppm de sulfitos. La 
conclusión del Informe BAO vuela ante la propia información 
del PDA. 

E. No hacer una revisión apropiada de la documentación de la 111111~5111~ del FDA sobre las uvas sospechosas. 
El Informe BAO contiene una aprobación no garantizada del 

procedimiento de selección de muestras del FDA y una 
documentación sobre la cadena de custodia. El Informe BAO es 
capaz de hacer ésto formulando observaciones a los 
procedimientos usados después del 13 de marzo e ignorando 
completamente la falta de procedimientos y adecuada 
documentación el 12 de marzo cuando las uvas sospechosas 
fueron descubiertas y analizadas. 	Las siguientes 
irregularidades documentarias y de procedimiento existieron 
cuando se manipularon las uvas sospechosas: 

6.1 El 12 de marzo (por lo menos) el FDA registró los 
resultados del cyantesmo y de los "spikes" . en los mismos 
formularios. 

6.2 El 12 de marzo (por lo menos) se hicieron spikes para 
validar los resultados del cyantesmo por el mismo analista 
que practicó los exámenes. 

6.3 No existe evidencia documentada que sustente la 
conclusión del BAO que el FDA había dedicado áreas de trabajo 
y utensilios de vidrio para hacer spikes. 

6.4 El Informe BAO declara que la documentación de la 
cadena de custodia le permitió rastrear la muestra hasta la 
mesa de inspección en el muelle. 	El Informe GAO omite 
mencionar que la documentación del FDAtr~diftéli:Láltneo 
q171.1771M1asiTa-~1~-inspector'qUedegSmbri&Aas—uvas. En .•  
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1-12, 1,mire.1-:F.poel:/ratirde:tlfegalíííuriLláradIDa de:custoctiA-4,Que 
cr Jgen kja!-; 	scubrió la 

6.5 El Informe BAO no menciona que el FDA carecía de un 
plan de muestreo documentado para el Almería Star, declarando 
que los palets fueron seleccionados "según criterio". 

CONCLUSIONES 

El Informe SAO está basado en una revisión -inadecuada de 
la documentación y evidencia clínica del . FDA sobre las 
características conocidas de la fruta que es inyectada con 
cianuro. 	Los numerosos errores de hecho e inadvertencias 
evidentes en el informe cuestionan la competencia e 
imparcialidad de la auditoría del BAO. 



APENDICE I  

Los cálculos basados en datos generados en la Universidad 
Catnica de Valparaíso muestran los siguientes factores de 
pérdida: 

98.0% (perdido) 

32.0% (perdido) 

97.0% 

99.5% 

--Neutralización: 

--Cyantesmo: 

--Pérdidas Kinéticas en 
el Corto Plazo (menos 
de o igual a 4 horas) 

--Pérdidas Kinéticas en 
el Largo Plazo (menos 
de 20 días) 

Cianuro reportado por el 
FDA: 

Por lo tanto, 

3.1 uq/baya 

(a) Si las bayas fueron inyectadas en Tioqa, 4 horas 
antes de la prueba 

Contenido de CN en Tioga . 3.1 / 0.02 x 0.68 x 0.03 
= aproximadamente 7,600 uq/baya 
= aproximadamente 1,266 ppm 

(b) Si las bayas fueron inyectadas en Chile 

Contenido de CN en Chile = 3.1 / 0.02 x 0.68 x 0.005 
= aproximadamente 46,000 
uq/baya 

= aproximadamente 7,500 ppm 
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