PROPUESTA TÉCNICA REVISADA
ESQUEMA PARA EL DESARROLLO, PRODUCCIÓN Y CERTIFICACIÓN DE MATERIALES DE REFERENCIA DE LITIO EN CHILE
Versión revisada para discusión técnica e institucional | 30 de octubre de 2026
Documento base: “Esquema sugerido para el desarrollo, producción, certificación de materiales de referencia certificado del elemento litio en Chile y propuesta para su implementación.
Nota de alcance: No implica designación formal de organizaciones, reconocimiento de capacidades, acreditación ni aprobación institucional del esquema.
1. INTRODUCCIÓN
Los materiales de referencia (MR) y materiales de referencia certificados (MRC) constituyen herramientas esenciales para asegurar la calidad y comparabilidad de los resultados de medición. Se utilizan en validación de métodos, control de calidad, evaluación de desempeño, calibración y establecimiento de trazabilidad metrológica cuando corresponde.
En Chile, el desarrollo de capacidades para disponer de materiales de referencia de litio —particularmente en matrices relevantes para la industria, como carbonato y cloruro de litio— puede contribuir a la competitividad, la confiabilidad de los análisis químicos y la infraestructura de calidad nacional.
El objetivo de esta propuesta es articular un esquema progresivo de desarrollo, producción, caracterización y eventual certificación de MR de litio, sustentado en competencias demostradas y en cooperación entre organizaciones públicas, privadas y académicas. Su aplicación deberá ajustarse a las normas técnicas vigentes y a los mandatos efectivos de cada organización.
2. OBJETIVOS Y ALCANCE
2.1 Objetivo general
Proponer un marco técnico e institucional que facilite el desarrollo sostenible de MR y MRC de litio en Chile, para aplicaciones analíticas y de aseguramiento de la calidad.
2.2 Objetivos específicos
Identificar matrices, propiedades y usuarios prioritarios, así como los requisitos metrológicos de desempeño.
Definir etapas de preparación, evaluación de homogeneidad, estabilidad, caracterización y asignación de valores.
Establecer responsabilidades técnicas entre productores de MR, laboratorios, organizaciones coordinadoras y organismos de evaluación de la conformidad.
Promover cooperación nacional e internacional para el acceso a referencias adecuadas, comparaciones y transferencia de conocimiento.
Establecer una ruta gradual hacia la competencia demostrada para la producción y certificación de MRC.
3. TERMINOLOGÍA Y CRITERIOS METROLÓGICOS
3.1 Material de referencia y material de referencia certificado
Un MR es un material suficientemente homogéneo y estable respecto de una o más propiedades especificadas, que se ha establecido como adecuado para el uso previsto en un proceso de medición. Un MRC es un MR caracterizado mediante procedimientos metrológicamente válidos, acompañado de un certificado que proporciona el valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaración de trazabilidad metrológica.
3.2 Distinciones necesarias
El término “MRC trazable” no se propone como categoría normativa separada: la trazabilidad metrológica es un componente inherente a los valores certificados de un MRC.
Un MR destinado al control de calidad no necesariamente es un MRC; su aptitud debe evaluarse conforme a la aplicación prevista.
Un producto comercial de litio no se convierte automáticamente en MR por haber sido analizado.
La acreditación de un productor conforme a ISO 17034, la competencia técnica de laboratorios ISO/IEC 17025 y el reconocimiento de capacidades bajo CIPM MRA son mecanismos distintos.
La realización de un ensayo de aptitud o intercomparación no constituye por sí sola la certificación de un MR.
4. ESQUEMA PROPUESTO PARA LOS MATERIALES DE LITIO
En reemplazo de una jerarquía rígida de cuatro niveles, se propone un sistema funcional que identifique el producto metrológico esperado, el uso previsto y la responsabilidad técnica de cada actor. Los MR y MRC no se ordenan automáticamente por el tipo de organización que los produce.
	Producto o aplicación
	Características centrales
	Uso previsto

	MRC de litio
	Valores certificados, incertidumbre y trazabilidad metrológica documentadas; certificado emitido por productor competente.
	Calibración, validación, evaluación de veracidad y otras aplicaciones que requieran valores certificados.

	MR de litio no certificado
	Propiedades y valores asignados documentados, con homogeneidad y estabilidad adecuadas al uso.
	Control de calidad, seguimiento de procesos y otros usos técnicamente justificados.

	Material candidato
	Material en etapa de preparación o evaluación; no debe presentarse como certificado.
	Estudios de homogeneidad, estabilidad, caracterización y comparaciones.

	Productos y matrices industriales
	Muestras o productos cuya conformidad se evalúa mediante métodos adecuados.
	Producción, comercio y control de calidad de la industria del litio.


4.1 Definición de matrices y propiedades
Las decisiones sobre los primeros materiales deberán considerar necesidades de los usuarios, disponibilidad de lotes adecuados, métodos analíticos validados y viabilidad de suministro. Como opciones preliminares se consideran carbonato de litio y cloruro de litio, sin que esta mención constituya una definición definitiva del alcance.
Antes de iniciar cada proyecto se documentarán las propiedades por asignar (por ejemplo, fracción másica de litio o de elementos determinados), unidades, intervalo esperado, criterios de aceptación, cantidad mínima de muestra y condiciones de almacenamiento.
4.2 Etapas técnicas de desarrollo
Etapa 1. Planificación
Definir necesidades y especificaciones; análisis de riesgos, disponibilidad de materiales, diseño de estudio y responsabilidades.
Etapa 2. Preparación
Seleccionar lote, procesar, homogeneizar, fraccionar, envasar y establecer identificación y trazabilidad documental de cada unidad.
Etapa 3. Evaluación
Diseñar y ejecutar estudios de homogeneidad y estabilidad a corto y largo plazo, considerando transporte y almacenamiento.
Etapa 4. Caracterización
Aplicar métodos metrológicamente válidos y laboratorios competentes; evaluar resultados y establecer valores e incertidumbres de acuerdo con el diseño.
Etapa 5. Certificación o emisión de información
Decidir la condición final como MR o MRC; para MRC, formalizar valores certificados, incertidumbre, trazabilidad, instrucciones y autorización por el productor responsable.
Etapa 6. Distribución y seguimiento
Controlar documentación, almacenamiento, entrega, seguimiento de estabilidad, reclamos y modificaciones necesarias.
5. REQUISITOS PARA LA CARACTERIZACIÓN Y CERTIFICACIÓN
5.1 Homogeneidad
El diseño del estudio deberá considerar la variación entre unidades y, cuando proceda, dentro de una unidad. Se definirán el plan de muestreo, el método de medición, los criterios estadísticos y la contribución correspondiente a la incertidumbre del valor asignado.
5.2 Estabilidad
Deben evaluarse los riesgos de cambios de las propiedades en almacenamiento y transporte. Se establecerán condiciones, duración de estudios, criterios de aceptación y medidas de vigilancia posteriores a la distribución, según corresponda.
5.3 Caracterización, trazabilidad e incertidumbre
La asignación de valores podrá emplear enfoques metrológicamente válidos, incluidos resultados obtenidos mediante uno o más métodos y laboratorios competentes, cuando el diseño del estudio lo justifique. La elección de MRC de referencia, calibradores y procedimientos de medición debe sustentar la cadena de trazabilidad declarada. La incertidumbre se evaluará a partir de las contribuciones relevantes de caracterización, homogeneidad, estabilidad y otras fuentes pertinentes.
Cuando se utilice una comparación interlaboratorios para caracterización, esta debe diseñarse específicamente para tal propósito; sus objetivos, selección de participantes, tratamiento estadístico y asignación de valor no deben confundirse con un ensayo de aptitud.
5.4 Documentación
Los MRC deben acompañarse de un certificado y etiquetado adecuados, que incluyan identificación del material, propiedades certificadas, valores e incertidumbres, trazabilidad metrológica, método o enfoque utilizado, condiciones de uso y almacenamiento, y demás información exigible. Para MR no certificados se emitirá la documentación apropiada al uso previsto.
6. ACTORES Y RESPONSABILIDADES
La propuesta considera coordinación nacional y colaboración técnica, sin atribuir automáticamente a una organización un alcance de acreditación, designación o CMC específico.
	Actor
	Función potencial / condición

	INN – Coordinación RNM
	Articular prioridades, cooperación técnica, seguimiento y vinculación con usuarios, según atribuciones institucionales.

	Laboratorios nacionales
	Participar en preparación, análisis, caracterización o evaluación, dentro de competencias verificadas y convenios específicos.

	Productor de MR/MRC
	Asumir responsabilidad integral por planificación, producción, asignación y autorización de valores, documentación y suministro; demostrar competencia conforme a requisitos aplicables.

	Laboratorios de ensayo
	Aportar resultados técnicamente válidos para homogeneidad, estabilidad y caracterización, con competencia adecuada a los métodos involucrados.

	Organismo de acreditación
	Evaluar competencia del productor conforme al esquema aplicable y su alcance de operación, manteniendo independencia e imparcialidad.

	Empresas, academia e instituciones extranjeras
	Colaborar en suministro de matrices, investigación, comparaciones, servicios especializados y transferencia de conocimiento.


El Instituto Designado para propiedades específicas de litio, así como las CMC correspondientes, deberá verificarse en los antecedentes formales y en la base KCDB del BIPM cuando sea aplicable.
7. COMPETENCIA, ACREDITACIÓN Y RECONOCIMIENTO
ISO 17034 establece requisitos generales para productores de materiales de referencia. La acreditación conforme a esta norma constituye una vía de demostración independiente de competencia, sin que deba confundirse con la designación de un instituto ni con la publicación de capacidades en la KCDB.
Para los INM/ID, los mecanismos del CIPM MRA comprenden evaluación de sistemas de gestión, evidencia técnica y revisión internacional por pares de capacidades declaradas. La publicación de CMC responde a procedimientos de revisión y reconocimiento específicos; no es un requisito universal para que cualquier productor pueda emitir MRC conforme a ISO 17034.
8. RUTA PROPUESTA DE IMPLEMENTACIÓN
	Fase
	Resultado verificable

	I. Diagnóstico y gobernanza
	Necesidades de la industria, matrices prioritarias, responsables, acuerdos de colaboración y brechas.

	II. Factibilidad y métodos
	Diseño de producción, disponibilidad de lotes, métodos y requisitos metrológicos preliminares.

	III. Lotes piloto
	Resultados de preparación, homogeneidad y estabilidad, y evaluación de factibilidad.

	IV. Caracterización
	Valores asignados, evidencia de trazabilidad y presupuesto de incertidumbre, cuando aplique.

	V. Competencia y documentación
	Sistema de gestión y procedimientos del productor; decisión sobre acreditación y emisión de certificados o fichas de información.

	VI. Suministro sostenible
	Plan de distribución, seguimiento posterior, reposición de lotes y mejora continua.


El cronograma, presupuesto y responsables de cada fase deberán definirse en un plan operativo específico. No se asignan fechas ni recursos no documentados en la propuesta original.
9. CONSIDERACIONES FINALES
El desarrollo de MR y MRC de litio representa una oportunidad para fortalecer la infraestructura de calidad y responder a necesidades analíticas nacionales.
La colaboración entre INN/RNM, Laboratorios que deseen postular a la RNM, productores, laboratorios, academia e industria puede organizarse mediante responsabilidades y entregables técnicamente definidos.
La selección de materiales debe responder a un diagnóstico de demanda y a la aptitud metrológica requerida por sus usuarios.
Los requisitos de competencia, trazabilidad e incertidumbre deben verificarse para cada material y mensurando, sin establecer una jerarquía basada solamente en el tipo de productor.
El desarrollo de muestras, la ejecución de intercomparaciones y la certificación de materiales son fases o actividades diferentes, que deben documentarse y comunicarse de manera diferenciada.
La adopción del esquema requiere revisión técnica, jurídica e institucional antes de su formalización.
10. REFERENCIAS TÉCNICAS
ISO 17034:2016. General requirements for the competence of reference material producers.
ISO/IEC 17025:2017. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 33405:2024. Reference materials — Approaches for characterization and assessment of homogeneity and stability (sustituye ISO Guide 35:2017).
ISO 33401:2024. Reference materials — Contents of certificates, labels and accompanying documentation.
ISO 33403:2024. Reference materials — Requirements and recommendations for use (sustituye ISO Guide 33:2015).
JCGM 200:2012. International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM).
BIPM. CIPM MRA y Key Comparison Database (KCDB): https://www.bipm.org/kcdb
ISO. Catálogo de normas: https://www.iso.org/standard/84226.html ; https://www.iso.org/standard/84222.html ; https://www.iso.org/standard/84224.html
Documento base: William Güin, INN. Esquema sugerido para el desarrollo, producción y certificación de materiales de referencia del elemento litio en Chile (documento suministrado para revisión).
ANEXO A. CAMBIOS PRINCIPALES RESPECTO DEL DOCUMENTO BASE
	Tema
	Corrección introducida

	Cuatro niveles jerárquicos
	Sustituidos por tipología funcional de MR, MRC, materiales candidatos y productos industriales.

	MRC y MR
	Evitada su utilización como categorías normativas universales.

	Certificación exclusiva por INM/ID
	Sustituida por el concepto de productor competente responsable, conforme a requisitos aplicables.

	Guía ISO 35
	Actualizada a ISO 33405:2024; añadidas ISO 33401:2024 e ISO 33403:2024.

	Instituto Candidato - Designado
	Formulado como condición sujeta a verificación formal, no como designación afirmada.

	Producción y evaluación
	Incorporado proceso de seis etapas y criterios técnicos para caracterización.

	Gobernanza
	Separación de coordinación, producción, análisis y acreditación.
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