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ABREVIATURAS 

ETO: Óxido de etileno. 

FDA: Administración de Alimentos y Medicamentos.                

CG: Cromatografía de Gases. 

CGS: Cromatografía de gas - sólido. 

CGL: Cromatografía de gas - líquido. 

BPM: Buenas Prácticas de Manufactura. 

DIGEMID: Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas. 

OSHA: Administración de Seguridad y Salud Ocupacional. 

ACGIH: Conferencia Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales 

INSHT: Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo      

FID: Detector de Ionización de Llama. 

ppm: Partes por millón.                             

μg: Microgramo. 

mm: Milímetro. 

mm ID: Milímetro de diámetro interno. 

μm df: Micrómetro de diámetro diferencial. 

min: Minutos. 

Ret. Time: Tiempo de retención. 

uS: Microsiemens. 

μL: Microlitro. 
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RESUMEN 

 

El presente trabajo de investigación tuvo como objetivo determinar la concentración de 

residuos o trazas de óxido de etileno presentes en suturas quirúrgicas tipo nylon, la 

muestra fue adquirida en el mes de agosto del 2018 expendidas en la Farmacia 

Universal del Centro de Lima; sin embargo, las muestras se fabricaron en julio 2015 y 

enero-febrero 2018. 

Se adquirió un total de 24 muestras de suturas quirúrgicas tipo nylon tomándose todas 

las medidas de seguridad necesaria hacia su traslado al laboratorio LABICER para su 

posterior análisis por el método de cromatografía de gases con detector de ionización de 

llama (CG-FID). Se obtuvo como resultado del total de las 24 muestras, el 100 % de las 

muestras de suturas quirúrgicas tipo nylon fabricadas por el laboratorio peruano 

Tagumedica S.A. y Unilene S.A.C no superan el Límite Máximo Residual establecido 

por la FDA el cual es 250 ppm por dispositivo pequeño (< 10 gramos). 

 

Palabras Claves: Cromatografía de gases con detector de ionización a la llama, óxido 

de etileno (ETO), suturas tipo nylon. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 
 

SUMMARY 

 

The objective of this research was to determine the concentration of residues or traces of 

ethylene oxide present in surgical sutures type nylon, the sample was acquired in 

August 2018 sold at the Universal Pharmacy of the Center of Lima; however, the 

samples were manufactured in July 2015 and January-February 2018. 

A total of 24 samples of surgical sutures were purchased, taking all necessary safety 

measures to be transferred to the LABICER laboratory for further analysis by the gas 

chromatography method with flame ionization detector (CG-FID). It was obtained as a 

result of the total of the 24 samples, 100 % of the samples of surgical sutures type nylon 

manufactured by the Peruvian laboratory Tagumedica S.A. and Unilene S.A.C do not 

exceed the Maximum Residual Limit established by the FDA which is 250 ppm per 

small device (< 10 grams). 

 

 

Key words: Gas chromatography with flame ionization detector, ethylene oxide (ETO), 

nylon type sutures. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


