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FDA vy 1las en el laboratoric de Cincinnati no
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El BGAD acepta, sin criticas, la confianza del FDA en dos
pruebas con  cinta de cyantesmo, la presencia de olor y la
prueba de Cloramina T como corroboracidn de que  las dos uvas
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alguna para la determinacidén del FDA de que exisbia R EEAE
para la salud puiblica. Ciertamente se carecia de base para
extrapolar un descubrimients no canfivmado de cianuro a btoda

la fruta chilena.

Segin se describe con mayor detalle mas adelante, tambidédn
encuentro que el informe es notablemente deficiente en no
aplicar metodologia cientifica a Lin problema que e
particularmente susceptible al método cientifico, es decir,
la reconstruccidén de 1los  hechos gue debieron preceder la
determinacidn del laboratorios del FDA de gue una salucidn
consistente en  dos uvas flameless seedless maceradas
entregarian un  resultado analitico de 0.31 ppm al  ser
somstidas & la metodologia de la Cloramina T.

El método cientifico, cuando se  aplica & un problema,
involucra la  formulacidn de una hipédtesis que debe explicar
adecuadamernte todos los  hechos  rvelevantes conocidos. Es
susceptible de verificacidn ya sea por experimentacidn - por
la prediccidn exacta de atros hechos  consistentes con la
hipdtesis.

En este caso, la hipdtesis del FDA es que dos arancs de
uvas fueron inyectados con cianuro en  Chile. : K
LR Y ME,E_));__,‘ BV tal il HESEEdpieolnt Andose
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Un enfogque cientifico a este problema entrafa
primevamente un  inventarioc de los hechoas cn “s. En este
Casc, loe  hechos  conocidos caen ean categovias

generales:

1. La ausencia de toda rvelacidn conocida entre la
inyeccidn de cianuro a uvas red seedless vy la aparicidn de
log que llevarcon al descubrimiento por parte

del FDA de las des uvas sospechosas;
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documentaron  en frtuqraflac “"del FDA tomadas inmediatamente
antes del andlisis y la descripcidédn escrita de autoria del
analista del laboratoriog
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caracteristicas conocidas de destoxificacidn del cianueo vy
las caracteristicas conacidas del coansumo de  cianuro durante
2] andlisis;

4. La m'r:e TEETIpHOcidas del papel cyantesmc @l
- ragpugstc a anlﬁs‘monmcidae de clanuvog

Y. Las c.cn#a'ct'er;st;ca”é"..-'t:unoc1da5'"' deET™1la migracidn del
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g jemplo, no o puede Inyettarce Consdsrerrtemerte—més torll de

33% w/w KCN (1,600 ug de clianurc) sin exudar  an owvolumesn
gigrificativo de la solucidn que contiene clanura al exterior
de la baya. Al esudar la sclucidédn, la baya scufrira un dafa
cosmético notable y las bayas vecinas serdn contaminadas poy
contacto fisico divecto o por ciamurc voldtil (i.e. HCND, a&idn
que las bayas vecinas no hayan sido inyectadas.

Tambiédn es poasible verificar la cantidad aproximada de
cianura  que debe haber estado presente en una muestra
partiendo desde atrdas desde la cantidad de cianuro
determinada como  presente al momento del andlisis de la
Cloramina T. El  FDA informd la presencia de 0.31 ppm en la
solucidén que contenia las dos  uvas sospechosas. Esto
equivale aproximadamente a 3 ug CN por baya si se supone que
gédlo wuna de ellas estéd contaminada.

El resultado fué abtenido despuds de medir el cianuro

centrifugando  1la muestra seguida de una determinacidn
espectrométrica de Cloramina T. Cuando se preparan pruahas

para centrifugacidén, la muestra es expuesta por un pericdo de
tiempa (1S5-30 min.? & las mejores condicicnes de pH (3-10)
necesarias para una rapida reaccién de cilianuros disponibles
con los asdcares (i.e., glucosa y fructosa) presentes en las
HUVES. De este modo, una parte significativa del cianuro se
pierde, es decir, fijada en una forma no disponible para la
reaccidn con los  Ycoloarantes!  gquimicos presentes en la
metodologia de la Cloramina T. RFIBTRSEasTYLD d?trnnes, e?tu

TREY B R0, WWEW'E\IFECSE arjider Y 35K . dEl CN
:E§§E§ﬂm;;i"g§re sehte (). séghzurrid:““tl anEl de
geteccidn  informacdo por el FDA para la fraccidn de
recuperacidan, entonces los niveles del cianurs al momento del
analisis eran:
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(1) ypeoximafanertEmrSyeeenm /bayats i anbas” "Hayas.estaban

* E]l estudic radio rastreador UC Davie 14 Cianura C
siguid la metodologia praopia del FDA  (i.e.) dos pruebas de
cyantesma consecutivas, y centrifugacién/cloramina T.
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En UC Davis tambidén hicimos estudics radiorastreadores
para determinar la cantidad de CN perdida o« absarbida por el

papel coyantesmo. Apraximadamente 104  del CN presente es
consumido en un sala andlisis de  cyantesmoc y  otra SE se
consume cuando e practica  un segundo analisis de cyantesmo

eobre la misma muestra. Por 1o tanto, los niveles de cianurao
al tiempo del segundo analisis de cyantesma fueran:

1y aproximadamente 3.3 wg/baya si ambas bavas ectaban
sontaminadas;

(2 apraoximadamente 19.8 ug/baya si una sola estaba
caontaminada.

Porgue existid tambiédn una condicidn de neutralizcacidn
(pH 3-10) durante un cierto lapsa de tiempa entre las dos
pruebas de cyantesma consecutivas, la fijacidn t
arganificacidn de cianuras dispanibles coan loas azdcares,
tambidn disminuyeron la cantidad de cianuro a aproximadamente
&6Z2 del nivel inicial. Por loo tanta, los niveles de cianura
al comienzo del paso de rmeuwtralizacidn entre pruebas (édsto es
al final de la primera prueba de cyantesmaod fueran:

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

()  apraximadamente 20.0  ug/baya si  sdlo una fud
contaminada.

Se hace necesaria una segunda correccidn, debido a las
pérdidas (i.e., 10%0. Por la tanto los niveles de cianura al
momento del primer andlisis de cyantesmo (i.e, al comienzo
del manejo de la muestra por @1 FDAY fueran:

(1) aproximadamente 16.5 ug/baya si ambas bayas fueron
cantaminadas;

-~

2y  aproximadamente 33,
contaminada.

D ug/baya 51 sdla nuna  fueé

Las estudicos kindticos de UC Davis demuestranlMademds T=5{]
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i.e., debe aplicarse wun factor de veces de 332 al nivel
presente en @l primer andlisis de ciantesmo. Las uvas
contaminadas en  Chile habrian sido inyectadas por lao menos
quince dias antes del andlisis de cyantesmao. Por ende, @i
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ba\[as' fuerdn céfntamlqédas en Chile,? las dosis Lnyectadar
‘osaviamente debieron.ger:
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Es concebible una dosis de aproximadamente 1.6 mg por
baya, y s4dlo requeriria del limite por baya de solucidn de 10
ub.  Sin embarago, uvas embarcadas en almacenaje hiumedo y
refrigeradas por 13 dias, empacadas con cojinetes de sulfito,
consistentemente exhiben un drea emblanquecida (i.e.,
descolorida) alrededor del pinchazo causada por la liberacidn
de didwido de sulfurc vy por alguna filtracidn de una solucidn
de cianura basicamente fuerte (i.e, caustica) desde el lugar
de la inyeccidn.

: Ademé&s, uvas no inyectadas embaladas en la misma caja can
uvas inyectadas al nivel de 1.6 por baya dan siempre
resultado positivo a la presencia de CN tanto con el método
menas sensible de cyantesma (0.4 gy coma can el
extremadamente sensible método de la Claoramina T (ppbl.
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deteccidn de cianurco en bayas no inyectadas en la caja
sospechosa, declarando que "es cacebible gque hubiere presente
niveles muy bajos de CN  producidos por migracidn, pero
pudiercon  no ser detectados si  habia sulfitoa presente”
(Apéndice V, pagina 320.

Plusuuggf?Yﬂﬁ"H"“GRD“Hé?"ﬁ el papelscyantesmo no era lo
E,A;Tentemphte“wgpnsmb s tec ar'ﬂla'"mxgracxun 'éq
iqﬁE{%Eftﬁﬂ Estudics recientes en UC Davis demudstran gue la
sensibilidad del papel cyantesmo es de aproximadamente 0.4 ug
ten contraste con la suposicidén del FDA que la sensibilidad
gs sd4lo de 0.2 mg (200 ugl.

5i cualqguiera de las 3 bayas con anillos blancos hubieven
sido inyectadas con aproximadamente 1.6 mg. de clanura an
Chile, 15 dias antes del andlisis del FDA, la tercera baya
prabablemente generaria una prueba positiva a la presencia de

cianura  tanto por el método del papel cyantesmo y de la

Clovramina T ‘gﬁqgmﬂ!?tuewevfanalIsrsvde “FDA: <"1 terceuga
il “U-T?““rgssgxg; Sy positivo - or BomekO&

"magwande&pmnuande“muy ‘improbab e us  aya

ieren_gliggﬁﬁgélﬁgénatranqpowtadas-en~1a«m15ma caja con 1§
rercatakdeiallas

Lla confianza de GADO en los estudics CFS5AN para la
propasicién de gue cantidades de cianurc de hasta 18 mg en 30
ul. pueden ser inyectadas v retenidas en grancos de uva esta

fuera de sitio. El informe CFSAN declara en realidad que
"volumenes significativos exudaron de las  uvas"  cuando se
intentaron  niveles de esta magnitud. El informe CFSAN

también describe, en todos los experimentos que entrafan
inyecciones a este nivel, desfiguracidn cosmética substancial
tal como color pardo y arrugamientao.

3 ﬁwwaﬁewwenﬂrestosN”esqu;gﬁ L CFSAN resylkta
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El enfoque cientifico de estos hechos conacidos requiere
un  rechazm a la hipédtesie del FDA de que las uvas fueran
inyectadas con cianurc en Chile.

Debemzs luego  considerar si acaso el GAD tenia razones
validas de base cientifica como para rechazar la posibilidad
de gue 1 solucidn gque contenia las dos uvas saspechosas fud
cantaminada en el laboratorico del FDA. El informe GAD parece
descartar de planc la posibilidad de contaminacidn en el
laboratorio primordialmente en virtud del hecho de que el
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laboratorio del FDA estaba empleando procedimientos de lineas
de mantaje, vy analizaron 735 muestras durante el pericdo de
tiempo en que la solucidn sospechosa se determind positiva al
Clanura. GAD razona gque ma&s de una musstra se habria
contaminada <i hubiere problemas en el laboratorio bajo estas
circunstancias.

La falla fundamental en el razonamiento del GAD es que la
contaminacidn s4lo puda acurrir por medio de cianuro
aerotransportados (HCNDY . o h;h“ur bi@re. Gourrigo
ALl 3Ok rvnilysd, AR F Ak ai=id vwanaiigta, resulEa
g e op T I EFHRETEd] - e EEEE'::mtamlrsacrt:w

El GAD sostiene ademas que el FDA anExa pf“LEdlmlEHtHb
para asegurarse gue los analistas que preparaban "spikes®
(i.e., adicidtn deliberada de cianuroc a la solucidn para
verificar la exactitud de los resultados analiticos) no hacia
también andlisis en muestras reales. Sin embargo, una
revisidn de las hojas de laboratorico del FDA  revela que el

dia en que la muestra sossechosa fud encontrada, R

I - N Es curimsa natar
que la prueba csitiva de  las dos  bayas que presentaban
anillos blancos  fuéd  hecha por el mismo analista momentos
despuds que fuera analizada una muestra "Spike" (con séla una
atra muestra negativa examinada entre medic).

Las condiciones de linea de montaje descritas en el
informe GAO, y obviamente de los records y  procedimientos de
informacidn del laboratorio del FDA, san mas compatibles con
la posibilidad de contaminacidn en el laboratorio. Estudios
e&n UC Davie han demostrado la extrema volatilidad de las
soluciones de cianuro. Cuando se  llevan & cabo miltiples
andalisis "a la manera de linea de maontaje" bajo la sensacidan
de emergencia en circunstancias de c¢risis; o lﬁs analistas
getan trabajando por demasiadas horasy; o muchos strumentos,
instalaciones, y materiales son sometidos a  uso LuntlHUmdu,
en que analistas estan preparando formularios, estadndares de
clanuro (i.e., "spikes"), y manejando objetos  gue han estado
en contacto con cianuros, las condiciones son muchisims mas
favaxrables a la posibilidad de contaminacidén. Ern  UC Davis,
durante la primera parte de nuestros experimentos, no se
detectd jamds contaminacidn cruzada en muestras en blanco.
Encontramos que  tados los  articulos de vidrie debian ser
sometidos a enjuagues acidos antes de ser usados nuevamente a
tin de minimizar el riesgo de contaminacidn cruzada.

CONCLUSION: En resumen, al analizar colectivamente toda la
informacidn disponible, en mi  opinidn el FDA no ejercid un
juicico sé4lido  y cientificamente basado al decidir sobre un
curso de  accidn en este incidente. Por el contrario, pienso
gue  al usar el mismo  juego de informacidn disponible, la

<o
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falta de confirmacidn del resultada popsitive, la  bhase

estadistica ewtremadamente pabre del reswltado (dos bayas
probadas positivas entre los VAr1los miles de cajas

inspeccionadas, y miles de muestras analicadas con resultados
negativos), el descubrimientoc NO  confirmd la suposicidn de
que existiera peligro inminente para la salud publica, y gque
TODAS las frutas chilenas estaban adulteradas.

Piengo tambidn que la contaminacidn en el laboratorico del
FDA es en realidad sustentada por muchos de los resultados de
la investigacidn conducida despuds del incidente y, por ende,
posee un nivel mas &lto de credibilidad que el nivel cero a
cuya conclusidn llegd la investigacidn GAO.

Finalmente, P SRR 3 e 'ﬁj
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En resumen, encuentro deficiente €1 informe GAOQ, repleto
de errores sobre los  hechos y  omisiones, y  carente de una
base cientifica para las conclusiones alcanzadas.

Atentamente
y

Dr. Manuel C. Lagunas Scalar
Jefe, Programa de Radioisdtopos
Investigador Principal, Proayecto Cianura RYD, UC., Davis

CNL Teléfono: (9162 -732-1460
CMI. Fax: (9160 -752-Q0332

¢c. Dr. Roberto G. Flocchinil, Director Interino
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Comentarins del Laboratorio Serccal scobhre el Informe GAD
Aprobands el Manejo hecho por el FDA
del Susto de la Fruta Chilena

Log Laboratoricos  Sercecal tomarcon a cu Cargo una revisidn
independiente de documentos entregados por el FDA a través de
una Solicitud de Ley de Libertad de Informacidn concerniente
& la cadena de custodia y procedimientos de  laboratorio del
FDA  usados antes de la impoasicidn de una probhibicidn FDA
gobre toda la fruta chilena em marzoo de 19399, Los documentos
incluian las bit&acoras de la cadena de custodia del FDA,
informes de laboratorico, instruccicornes en terrens y resamenes
de estudics clinicos practicados por varias instalacicnes del
FDA sobre las caracteristicas de fruta inyectada con cianura.
El lLaboarataric 3erccal ha hecho tambidn experimentos clinicos
en sus propilias instalaciones y  revisadao los experimentos
clinicos practicados por la  Fundacidn Chile, la Universidad
Catédlica de Valparaisa, la Universidad de California en Davis
y obros,

La aunditoria independiente de Serccal de los documentos
del FD& v revisidn del ahara extenso cuerpo de informacidn
sobre las caracteristicas de la fruta, particualarmente uvas
red cseedless, inyectadas con cianuro abligan a la conclusidn
que la  solucidn gue contenia dos uvas thilenas analicadas
como positivas al cianura  en marzo de 1989 BEHERSRCOn casil
ﬂﬁ”nrﬁta“’rertazgwﬁfaqfamlhad§”3eﬁ”'eP*Tabcratorxo"del FDA &n
filadelfid, ya,,,.sea,,i&lntenunnal o _saccidentalmente. s La
conclusidn muntracﬁi' BAD .ng puéﬂg”éerlgystentada, y la
AP TtGrda de v GAO“"de ulyr‘Wprucedzmlentus del - .FDA contiene
nngrusos rervoreswﬂdewvhecha*h omlsxones, dqscu1g9 ¥ burdas

mo-

'ngekpretaCLﬁﬁg'“dé“datcswdxspon;bl as.
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Las deficiencias principales en la auditoria del GAO
constituyen la materia del presente informe. La enunecacildn
completa de las errvrores, debido & su extensidn, debe & ser
materia de otroc informe. Las principales deficiencias son:

N gvaluacidn apropiada de los extensos datos sobre
destovificacidn del cilanura, kindticas de migracidn
y caracteristicas de la cinta de cyantesmo.

Mo ewplicacidn de las caracteristicas visibles de
las uvas que se sabian ilnyectadas con cianurero,
especialmente en relacidn con los anillos blancos en
las uvas saspechosas.

Mo aplicacidn de estandares buenos de practicas de

N T T T T e



10

laboratorico al  mal manejo  pory parte del FDA de la
solucidn que contenia las dos uvas sospechosas

W a

Mo apreciacidn de la importancia de los andlisis
negativos practicados en el laboratoric FDA de
Cincinmati soabre muestras de chequed.

‘P Evaluacidn impropila de la relacidn de las cojinetes

’ de sulfito con el desemperc  del rcyantesmo v

caracteristicas visibles de la uva que se sabia
habiia sido inyectada con cianuro,

&. @nsﬁﬁ%ﬁ"ﬁﬁ“ﬁé‘"“unaw"*rev1sxdn‘"raproprada de lay
fgocumentatidén de 1a a_cgdena de’ custodia del FDA sabre
Ras .uvas.saspechosas,

Antes de abocarnos a cada uwuna de estas deficiencias
importantes en el informe GAO, deseariamos primero hacer
natar gue déste colaca un énfasis desproporciconado sobre dos
puntos que ni estan ahora ni nunca estuvieron en entredichos

1. El laboratorico de Filadelfia del FDA efectivamente
obhtuve andlisis positivos al cianure de la solucidédn
que contenia las dos uvas sospechosas;  sin embargo,
@l FDA g Tu cbtuve el resultado confivrmatorio
independiente necesario  para demastrar que el
cianurce estaba  presente en las dos uvas antes de la
preparacién de la soclucidn analitica, i.e., «l
cianuro pudo haber estado presente como resultado de
contaminacidn de uwtensilics de vidrico o puede haber
sido introducido a 1la muestra despugs de la
macevacidn y colocacidn en el frasco.

. "Las reaccicnes involucradas tanto en 1 prueba de
cyantesma comoe en el método espectrométrica de la
Claramina T son bien conocidas vy han sido usadas
exitosamente para una variedad de muestras a través
de muchos aRos"

En realidad, coma  lo demostrara el presente informe,
estamos de acuerdo en que habia cianurc en la solucidn y-a
niveles que facilmente podian ser detectados por metodologias
de cyantesm> y Cloramina T no sélo en las uvas en la solucidn
probada positiva sino también en otras wvas embarcadas en el
mismoe  contenedar, siempre que las wvas hubieren sido
1nynctadaq con cianurae en Chile, en el barco o en el muelle.
SRR Yok R e TR G HET A "ibrmaturlas*pa51t1VUs la’ que

ﬁrwgiia“_”“"'ﬁﬁnnmﬁihﬁbsfbfjidad - fnyectisn-en-Ckhile y la
W ENS T HEEHA B B ae s Ve In R ina ci e <ienlal i labora tar ¥ del
FDA.
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1. Ausencia de evaluwacidn apropiada de los extensos datos
sobre destoxificacidn del cianuwro, kindticas de migracidn
y caracteristicas de la cinta de cyantesmo.

1.1 El Infarme GAD no reconocce la importancia de la muy
gubstancial cantidad de cianuro presente en la solucidn laesge
e terminado 2l primer andlisis con la cinta de cyarmtesos
Be  computd  una  tras-extrapolacidn muy  conservadora de la
cantidad de cianurco que debid estar presente a fin de
produciy la  lectura de 0,31 ppm cbtenida por el laboratorio
del FDA en Filadelfia a traviés del postericor andlisis de
Cloramina T. Ver Apéndice I, gue s& incluye.

1.2 El Informe GAO no recornoce la importancia de la
informacidn praducida por los estudicos de la UC Davis sobre
las caracteristicas de las reaccicnes del cyantesmo a la
presencia de varias cantidades conocidas de cianure en bayas
e uva. Especificamente:

1.1 .ﬂ Dados los limites de la cantidad de cianura gue

puede inyectarse y ser retenida en un grano de
uva par los 18 dias que les tomd & las uvas ser
enbar cadas desde Chile, el laboratorio del FDA
en Filadelfia podria  haber obtenido, por lo
menos,  wna  lectura positiva no concluyente
! sohre @]l primer andlisis de cyantesmo.  En
efecto, el primer andlisis de cyantesmo produajo
una lectura azul oscura concluyente consistente
coan la adicidn dirvecta, o presencia, de cianura
en el matraz al tiempo de la preparacidn de
muestra.

Dada la sensibilidad de la metodolagia de la
; Clavamina T (en  pph), la muestra de cheguea
consistente en la tercera baya con anillos
Blancos debid haber arrojado resultado positiva
al cianurao al ser analizada en el laboratorio
del FDA en Cincinnati, a despecho de si dicha
baya habia sido inyectada o no, debido a las
caracteristicas conocidas de la migracidn del

cianurs  cuanda lasg bayas inyectadas son
mantenidas en ©l1 mismo contenedor con bayas no
inyectadas. De acuerdo con estudios de UC

Davis, la wmigracidn ocurvre a todos los niveles
de inyeccidn, suficientes para producir la
lectura de la Claramina T del FDA de Filadelfia
de 0.31 ppm al caba de 15 dias desde el momento
de la inyeccidn.

ATERL

1...2 El Informe GAQ sugiere errdneamente que las dos
hayas sospechosas pudieron  ser  invectadas con
pequefas cantidades de cianurg en cuys caso la

1



migracidn & bayas no contaminadas no habria
ccurrido. La conclusidn del GAD pasa por altao
el hecho de que la cantidad veal de cianura
necesaria para praoduacir la lectura obtenida por
la metodologia de la Cloramina T, si fuere
inyectada 15 dias o aun 4 horas antes del
andlisis, impide la posibilidad de que
cantidades tan pequeras e indetectables de
cianurc pudlieran hallarse en otras bayas.

“. Falta de explicacidn o de dar cuenta de  las
caract@r;ctlcas v151blps de las uvas que se sabe han sidao
1nye espec1almente en relacidén con las
S en las uvas scospechoasas.

2al El Informe GAD omite toda mencidn a los infamantes
anillos blancos que llevaron al descubrimiento de las uvas
sospechosas. NBIEREIRT. efikdducida. i.8stos 1FaHLL10s. coms
rPEUNLage i der inyeccicneg de Heidnaror El FDA sabia, con
anterioridad a la prohibicidén, gque 1los anillos no tenian
relacidn  alguna con el cianurcac a causa de un analisis

practicade en el laboratorio del FDA  en Cincinnati. S

nBHLEITEL T F) RTINS LT L TER R SVUVES" Wdis tr andao
1

; bmd'éﬂfden;}g4d23que*l wtrGtTahabiasesdc

fade 3 B

fag famillos Blancol

aggrzgggdgﬂﬂggﬁgggggg;ggan’“ue*wcranuvu El Informe GAQD
curicsamente omite toda confiabilidad en estas fotos coma
"documentacidn contempordnea"” en apoyo de los descubrimientos
del FDA, aan cuandz GAO confia fuertemente en la fotografia

contempordnea de las cintas de cyantesmao.
2.2 El informe de laboratorio del FDA en Filadelfia
describe en detalle las bayas sospechosas:

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

(1) WA. LA UVA TENIA UN CIRCULO CRISTALINO ELANCO
DE APROX. 8 MM DE DIAMETRO CON: UNA PEQUEMNA RAJADURA
EN EL CENTRO."

La descripcidn del analista del laboratorio concuerda con
lag fotos publicadas por el FDA en marzo de 1989. Esas fotos

N muestran pinguna descolovacidn, calar  blanquecino o
magulladura negra o parduzca alrededor del lugar del
pinchazo.  lLas fotos tampoco muestran  arrugamiento o ninguna

anarmalidad fuera de los anillaos bhlancos.

2.3 Informes de estudics hechos por el Centro de
BSequridad de los Alimentos vy Nutricidn Aplicada (CFSAND  gues
o iniciaroen el & de marzo de 1989, confirman la ausencia de
anillos cristalinos en bayas deliberadamente inyectadas. Las
fotografias que acompafan a dichos estudios muestran uvas




d

notoriamente diferentes de las bayas sospechosas. Segin se
describe en la parte escrita del informe CFSAN, las bayas
inyectadas desarvallan cambios  de calor  apreciables v
contindan exudando material desde el lugar de la inyecciidn
despuds del primer dia. Los estudiocs CFSaAN  no pretendiervan
reproducir los  controles reales de humedad y condiciones de

empaque de embarques comerciales. 5in embargs, laos burdos
efectos cosméticos observadoes por  CFSAN  despuéds de  la

inyeccidn de cianuro reproducen substancialmente los efectos
oheervados  en experimentos  controlados mds cuidadosamente,
incluyendo el informe de los  laboratorios Serccal  que fud
transmitida al FDA.

Zet El Informe GAD no se refiere a la importancia de los
propics experimentos del  FDA  asi como a  los experimertos
hechos por  laboratorios privados sobre lu‘gg Ao & PEHTH:S
aparentes en bayas que se sabe fueron inyectadas con cianura.
La racicnalizacidén del GAO para ignorar tan importante
infarmacidn es gque "las uvas usadas en los estudios pudieran
gstar mas maduras que las musgstras analizadas en la crisis”.
La chservacidn demuestra wuna crasa ignorancia porqgues

- S ¥ sy, :

Z.4.1 TIEEmarsonwiruta T neT R IRATER IR, i.e., no
siguen madurandc o s tarnan mas  maduras
después de la cosecha.

2oL Las uvas comerciales son  cosechadas a niveles
casi uniformes de madurez que estan

establecidas por normas de cosecha vy mantenidaos
mediante inspecciones post-cosecha.

E1l labaratoria Serccal sl uvas  recidn
cosechadas para  los estudics de inyeccidn que
se iniciaron en marza 4 de 1989,

;
»

.
.
3

PRI S Las wvas usadas en los estudicos de WU.C. Davis
fueran cosechadas recientemente de la zona de
Fresno, la vifa de la universidad y del Area de
Chile que prodajo las uvas sospechosas.

Todos  los  estudics revelan un aradi notable de
consistencia en demostrar que los efectos visuales de la
inyeccildn de CLanur difieren radicalmente de las

degcripciones del analista del laboratorico vy las fotografias
del FDA. El Informe GAO &l no tocar esta discrepancia socava
completamente la valide: de las conclusiones alcanzadas en
1.

2. No aplicacién de My mas de buenas practicas de
laborataric al mal manejo de la soclucidn que contenia las

dos uvas sospechosas.

El Informe GAD asevera gue el FDA usd buenas pricticas de
laboratoric.  Concluyd el Informe GAO que "no  pudieron



encantrar ningun errar importante w amisidn en @l trabajo del
FDA gue pudiere tener un impacto saobre sus descubrimierntos,
Este es, quizdas, la mencos sustentable y escandalaosa asercidn
errénea del informe.

3.1 Las  Buenas précticas de  labaratorico exigen un
& e N 1te que debe practicarse en
una muestra de reserva o de respalda. Blifgan resul tado que
EmEs T producido-enawmmnuestraT dé  reserva- de - respaldo es
c@fipatiblecon -buenas-préctreasttde laboratorfc. TTEl propic
manual de procedimientds  regulatorics  del FDA y las
instruccicones transmitidas a los  laboaratorics en terreno el
10 de marzo de 1983, todos contienen este  requisito. La
aseveracion de que "es claroc que al menos una de las uvag
contenia cianurea factible de medir" es simplensnte

incomprensible y cuesticna seriamente ya sea la competencia o
la imparcialidad de laos consultores del GAD y posiblemente

ambias.

3.2 El IpEEBe Hel s tophiargn_dos” regultados- de
V?Rtagqg‘gpgrglvo """ ’unwulurnvaAezanU?bJ;ggsenyada.pon~cnathl_
aﬂ%&igyas y’“unﬂanalkexs de Cluramlnaualﬂpn51Vrvc*'tnd094}uq~
2.5 ?&wwdcrl&&f A la_  @igma. limiBstia. En estas
CirclmMEraretas “TﬁE’basi llamadab pruebas de confirmacidn no

A, U s e ey gy~ =t gy .
@ran en ahs ﬂlutu aceptable&. ‘Szmplementpx; prababan T Ia
WA PSS, M T e T T R

pxesenc;a,da idnida.esata salutidn o en el vidriagzpera-na

Hecesariamente s an. NRa Luvas? El danico propédsito de un
analisis verdaderamente caonfirmatorio ©% eliminar la
pasibilidad de contaminacidn en el laboratoria. La

contaminacidan, como posibilidad, no fué eliminada.

3.3 zz::gmuﬁh__tasgﬁiyzuaﬁgg{gttzonsc1€nte :gzi~que la
qontamfnigié n-en-ekriRbfeato rioY. no S&l?;_utg#xPuSlblP)*SIno
FERbabl ekl R

MY, ; ot ‘un-_hulPtinéide~~1nfmvmac1én‘im
; - ’f(LIBﬂﬁjL,ﬂeasﬁe ckdiz® demarzoetdett989yrdando
1@&trucc;n '“i:daﬁaﬁggdgs*3§ﬂbtd??é1 _procedimiento requerldu

va%vmlnxmlmﬁxqa}agpmagt;mfnaciGﬁ ‘en laboratorioc. .dei. lés
v Y%dcs,”*inclgygndﬁﬁﬂﬂb?bréﬁimlPntms .para. .. eligdrea de

t .y“exgmenwwkrmﬁﬁefaﬂaéﬁutens:11n5 de vidrio y~manp)n’dn
5 Hesederr tanlivers

St El FDA cametid errares adicicnales gue pueden no
haber afectado la determinacidn de que habia cianura en la
solucidn (por contaminacidn de laboratorico o de otra forma 9,
pero al  ser contemplados  como evidencia de las operaciones
del laboratorio de Filadelfia, demuestran on patvdn poco

profesional v descuidado de procedimientos de labaratoaric,

Jet. 1. El Informe GAO no comenta el mal manejo  de la
saxlucidn de muestra por el laboratorico  de
Filadelfia particularmente en la e

A La adicidn de ssta



3.4.2

3.4.3

[

base madifica drasticamente la solucldn
causando por ende una pédrdida de la mayar partes

del cianura restante quie M habia sido
arganificads con azdcares. La quimica del
cianuro y s Conversidan en presencia de
asucares es bien conocida. La adicién de
hidvézido de sodio, especialmente en las
cantidades anotadas por el informe del
laboratorio, demuestra una falta de
conocimientao I competencia  por  parte  del
analista.

El Informe GAD  rehuye mencionar que las

st de las uvas sospechosas
noo eran guardadd€  en archivos de laborabtorio
sequn 1o requiere el manual de procedimientos
de laboratorico del  FDA. Estas fotografias
fusron posteriormente "traspapeladas" por el
comisiconado.

El Informe GAO es inexcusablemente poco critico
de los calculos de los analistas de
laboratorioc.  Una comparacidn de los espectros
de la muestra, la sclucidn diluida KCN standard
y la muestra de uva en blanco muestran ques

a. La imagen de la muestra exhibe wun
degplazamienta de la linea base atribuible a la
presencia de la matriz de la uva (i.e. jugo de
uva y  sus  componentes, particulas de  uva,
sulfato de sodico & hidrédwido de sodia). L
presencia de particulas afecta la absorbencia
de la luz en la imagen.

bh. La imagen en blanco exhibe absorbencia a =85
nm que ees mayor aque la absorbencia de la
muestra. La anomalia aparente debid alertar al
analista de que la matri:z de la uva se comparta
idigsincrasicamente, hecho no mencionado  en el
Informe GAD vy que un analista competente debid
natar.

. El método standard para calcular el CM
presente en la muestra liguida es inadecuado.
Un analista experto en este caso habria usado
un método de corveccidn  consistente en una
linea base de tres andas  w aotro método
apropiado comparable.

El Informe GAQ caracteriza este cdalculo como
"buena quimica analitica". Esta E%  una
declaracidn descabellada.

cambios en el procedimiento analitico dehen




S UNA Sy ula‘_valxdaCJﬂg;parg una-no-baska-
Fo. % ddaviilalatraly
Falta de apreciacidn de la impartancia de g
TEBEIRFC s practicados en el labaratoric  del Tvooen
en muestras de chequeo.
4.1 Los analisis de laboratorio hechos en Cincinpati

ser validados para el tipo de muestra
considerada antes de hacerse el andlisis. L

analistas del FDA trataron de validar una
maxdificacidn del procedimients  despuds  de
analizar las dos uvas sospechosas. De acuerdo
can @l Informe GAO, &1 cambio de método de
destilacidn a centrifugacidn se basd  &n

c.periencias del FDA con yoghurt. Sin embargo,
!gmm&tﬁ%zldttf#ﬁhﬂprt es&dxngggnteudes;a mdur14

presentan un contraste notable con agquellos practicados
en Filadelfia, contraste con implicancias que se dan por
sentadas en el Informe GAO0. Al laboratoric de Cincinnati
se le responsabilizd de practicar el dnico analisig de
cheguex fiel de las muestras de respalde o de reserva
consistente en la tercera baya con apillos blancos y las

UVas

restantes en el racimo qgue contenia las uwuvas

souspechosas. Estos andlisis de chequen, que fueron todos
rnegativos & la presencia de cianura, demuestran la falta
de apoyo cienptifico a las acciones del FDA al prohibir la
fruta chilena.

4.2

Los siguientes resultados significativos fueron

ohtenidos por el laboratorio de Cincinnati:

<
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wle
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ITYEREEYE. . SOTIIEdaing “tontenialcidndre.  El
analisis confirmatario fud pegativa.

»fdel anéllsla.de,;xantesmu de
debxdu al’ burdo mal
1. laboratorio . de

Ns" TS llwgmﬁxdua' .
Riradelf i pom

TIY mtueyan anariradSEly s€THetermind
u'annﬁm:e:ﬁ écmr;mmm"e Ivetamyro.

CincinniUeEtibrTasTutyas—rdoe uvas " gan. anillos

ET%ncoacdéizhdﬁﬁﬁd'ﬂasia&“”1nadvé??”aﬁwla,ﬁlladelfia
Mmmmw*‘m%zwwmn rwresul tadonegativg @ al
@*th .

El resto del racimo resultd negativo al cianuro.

1.3 El resto de las bayas &n la caja resultaron negativa
cianurs al ser analizadas en Filadelfia.

Mex

evaluacidn apropliada de 1a relacidn de los cojinetes

DOW +
Cn 2 ilee

VUoses



de gUipmly con el desempero del cyantesmo y
caracteristicas visibles de uvas que se sabia habian sida
inyectadas con cianuro.

El Informe GAD trata de restar importancia a los andlisis
negativas practicados an el laboratorio de Cincinnmati
sugiriends que el sulfito interferia con la capacidad de la
matodologia analitica del FDA para detectar la presencia de
cianurz. Confiando firmemente en este supuesto erréneds, el
Infarme GAO sugliere que los sulfitos impidieroan la deteccidn
de cianurc migratoric gue debid estar presente en aotras bavyas
del racima sogpechosa asi coma tambidn en la caja.

El sulfitae a niveles inferiores a 10 ppm no afecta a la
prueba de Cloaramina T de acuerdo con las prapios estudias del
FDA.

De acuerds con los estudios CFSAN sabre la interferencia
del sulfito en las pruebas de cyantesma, el papel es sensible
a un nivel de ZOQO ug en presencia de 10 ppm de sulfitos. La
conclusidn del Informe GAD vuela ante la propia informacién
cdel FDA.

. Nz hacer una revisidén apropiada de la documentacidn de la
del FDA =zobre las uvas spechosas.

i

El Informe GAO contiene wuna aprabacidn no garantirzada del

procedimients  de gseleccidén de muestras del FDA v  una
documentacidn sobre la cadena de custodia. El Informe GAQ es
capaz de hacer st foarmulando  observaciones a los
pracedimientas usados después del 13 de marzo e lgnorando
completamente la falta de procedimientos vy adecuada
documentacidn el 12 de marzo cuando las uvas sospechosas
fueron descubiertas y analirzadas. Las siguientes

irregularidades documentarias y de procedimiento existieron
cuando se manipularon las uvas zospechosas:

.1 E1 2 de marza (por 1o menas) el FDA registrd los
resul tados del cyantesmo v de los  "spikes® en los mizsmos
formularios.

B.2 El 12 de marzo (por lo menos) se hicieron spikes para
validar los resultados del coyantesmo por el mismo amalista
que practicéd los exdmenes.

.3 Nz existe evidencia documentada que sustente la
conclusidn del GAD que el FDA habia dedicado dreas de trabajo
y utensilics de vidrio para hacer spikes.

6.4 El Informe GAO declara que la documentacidn de la

cadena de custodia le permitié rastrear la muestra hasta la

mesa  de  inspeccidn en el muelle. El Informe GAD cmite

merncionar que la documentacidén del FDA [HEPEYmité '8l rastrec

e grymiestra-rhasiavel- -inspectors quefdescubrid._las-uvas. En
SRS IR TSP % =" D VRS bt

At s
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-

gfecteyrel FDA-fratavde r&tangiruir ld.¥8dena de custodiawgue
= .é Jg'en 1nfgymeg;f§0g££‘ijf‘ﬁi‘%és_ sgb¥e quidn descubrid la
mgf‘-“

6.9 E1 Informe GAD no mencicna que el FDA carvecia de un
plan de muestres documentado para el Almeria Star, declarando
que los palets fuevron seleccicnados “"segln criteric”,

CONCLUSIONES

El Informe GAD ectd basado en una revisidn - inadecuada de
la documentacidn y evidencia «clinica del FDA sobre las
caracteristicas conocidas de la  fruta gue es inyectada con
cianura. Logs  numeroscs ervrrores de hecho e inadvertencias
evidentes en el informe cuestionan la competencia e
imparcialidad de la auditaria del GAD.
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APENDICE I

Las  calculos basados en datos generados en la Universidad
Catédlica de Valparaisa muestran los siguientes factores de
pérdida:

--Neutralizacidn: 98.0%Z (perdidol
--Cyantesmaos: 32.0% (perdidao)

--Pérdidas Kindticas en
@l Corto Plazo (menos
de o igual a 4 horas) 97.0%

~--Pérdidas Kindticas en
&l Largo Plazo (menos
de 20 dias) I9.5%

Cianuro reportado por el
FDA: 3.1 ug/hava

Por lao tanta,

ta) Si las bayas fueron inyectadas en Tioga, 4 horas
antes de la prueba

Contenido de CN en Tiocga = 3.1 / Q.02 % 0.68 % 0.03
- aproximadamente 7,800 ug/bava
aproximadamente 1,266 ppm

(b3 81 las bhayas fueron inyectadas en Chile

Contenids de CN en Chile 2.1 7/ 0,02 » 0,68 x Q.005
aproximadamente 46, GO0
uwg/baya

= aproximadamente 7,600 ppm
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