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1.- INTRODUCCION

Los Materiales de Referencia Certificados (MRC) son requeridos para una amplisima variedad de
aplicaciones en todos los paises. En el nivel de los usuarios finales como son los laboratorios de
analisis de rutina, las aplicaciones de los MRC van desde las pruebas y analisis industriales para
control de calidad de productos, pasando por pruebas y andlisis para investigacién y desarrollo,
hasta aplicaciones ambientales, clinicas y farmacéuticas de diferentes tipos. En el area de evaluacion
de la conformidad y los organismos que la realizan, los MRC tienen un papel fundamental en
asegurar la confiabilidad de las mediciones y se utilizan para calificar o confirmar metrolégicamente
equipos analiticos y de pruebas, para dar trazabilidad a otros materiales y para verificar
especificaciones.

Para todas las aplicaciones mencionadas, la confiabilidad que pueda ser asociada a las
especificaciones del MRC es fundamental, esta confiabilidad es la que le confiere la potencialidad
de ser usado como Referencia y cuando se tiene evidencia de su trazabilidad al Sistema Internacional
de unidades, que en el caso de mediciones quimicas es el Mol, entonces certificamos sus
propiedades y para ello hacemos uso de normas aceptadas y reconocidas por todos, como por
ejemplos: ISO 17034, Guia ISO 35, ISO 17025, entre otras.

También es preciso considerar que existe la posibilidad de contar con diversos de MRC, que son
requerido en las multiples areas de aplicacion, estos deben ser producidos por organizaciones que
demuestren sus competencias y que sean recocidas por pares o por organismos que lo acrediten.

De lo anterior se derivan algunas consideraciones:

1.1.-El requerimiento de MRC puede generarse segun el grado de exactitud y varios niveles de
confianza que debe ser satisfecho por cada MRC de acuerdo a su jerarquia metroldgica.

1.2.-Es recomendable que el pais, desarrolle una infraestructura metroldgica competente y
suficiente para proveer a los sectores usuarios finales de los MRC requeridos, segln las prioridades
del pais.

1.3.-Una buena infraestructura metrolégica que se pueda establecer debe estar acompafiada de
una colaboracidon con otros organismos en otros paises, que tengan experiencias previas ya
implementadas.
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2.- ASPECTOS DE NOMENCLATURA DE LOS MATERIALES DE REFERENCIA CERTIFICADOS

Para ello se han considerado las definiciones existentes en el Vocabulario Internacional de
Metrologia (VIM):

2.1.-Material de Referencia Certificado, (MRC): material de referencia acompafiado por la
documentacidon emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de
propiedades especificadas, con incertidumbres vy trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos validos.

En la Nota 1 del VIM asociado al concepto de MRC indica, que la “documentacion” mencionada se
proporciona en forma de “certificado” y recomienda que se consulte la Guia ISO 31:2000. En la Nota
2, respecto a los procedimientos para la produccién y certificacion de materiales de referencia
certificados sefala que puede encontrarse, por ejemplo, en la norma ISO 17034 e ISO Guia 35. En la
Nota 3, sefiala que en la definicién de MRC, el término “incertidumbre” se refiere tanto a la
“incertidumbre de la medida” como a la incertidumbre asociada al valor de la propiedad cualitativa,
tal como su identidad y secuencia. El término “trazabilidad” incluye tanto la trazabilidad metroldgica
del valor de la magnitud como la “trazabilidad del valor de la propiedad cualitativa”. En la Nota 4
Los valores de las magnitudes especificadas de los materiales de referencia certificados requieren
una trazabilidad metrolégica con una incertidumbre de medida asociada (Accred. Qual.
Assur.:2006). En la Nota 5, la definicién de ISO/REMCO es analoga (Accred. Qual. Assur.:2006) pero
utiliza el calificativo “metrolégica” tanto para una magnitud como para una propiedad cualitativa.

3.- ESQUEMA PROPUESTO DE MRC PARA EL ELEMENTO LITIO

La propuesta planteada tiene el propdsito de cubrir cada uno de los eslabones principales en la
jerarquia de MRC, y se puede apreciar la Figura 1 donde se expone el esquema sugerido. Este
esquema, considera 4 niveles. A continuacidn, se da una corta descripcion de los requisitos
metroldgicos que se deben considerar y cumplir en cada una de las jerarquias propuestas, asi como
de las organizaciones que deben estar involucradas en la generacién de los MRC.
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Figura 1. Esquema sugerido para la produccidn, desarrollo y certificacion de MRC de Litio en Chile.

Produccion de otros MR asociado al Litio

3.1.- Nivel 1. Materiales de Referencia Certificados (MRC) por un Instituto Designado (ID)

La produccion de un MRC en Litio tiene como objetivo disponer de un material con el mds alto nivel
metroldgico, desarrollado y certificado por un Instituto Designado, que haya demostrado las
competencias técnicas correspondiente y haya utilizado métodos primarios, para la asignacién de
valores. Los MRC desarrollados por el ID deberan estar en el mismo nivel, dentro de sus alcances e
incertidumbres declarados, que los correspondientes producidos por otro INM, como los Standard
Reference Materials (SRM) del NIST de EEUU, los MRC del NRC de Canada, del CENAM de México, u
otro INMs pertenecientes al SIM o al CCQM del BIPM. Los MRC y el ID que los produce, deben
cumplir con los requisitos metrolédgicos del Arreglo de Reconocimiento Mutuo (MRA) promovido
por la Conferencia Internacional de Pesas y Medidas (CIPM-BIPM) y firmado por mas de 40 paises,
entre ellos Chile.

Estos requisitos implican:

3.1.1.-Las Capacidades de Medicidn y Calibracién del ID deben ser demostradas via comparaciones
internacionales de sus MRC con los de otros paises.

3.1.2.-Las competencias técnicas del ID y su sistema de gestion de la calidad, sean evaluados
conforme a las normas aplicables (Norma ISO/IEC 17025 e ISO 17034) y aprobados en una



evaluacion de pares, por cientificos de los INMs de otros paises. Estos procesos pueden ser
dilatados en tiempo, se sugiere que inicialmente se pueda obtener una acreditacién en las normas
antes sefaladas por Organismo de Acreditacidn reconocido internacionalmente miembro de ILAC,
como por ejemplo el DAKkS de Alemania.

3.1.3.- Las declaraciones de las capacidades de medicion del ID queden avaladas por la Organizacién
Regional de Metrologia (RMO) correspondiente que en nuestro caso es el Sistema Interamericano
de Metrologia (SIM), para ser declaradas en la pagina de Capacidades de Medicion y Calibracién
(CMCs) del BIPM.

3.1.4.- Los MRC deben ser producidos en Chile por el ID correspondiente o en otro pais, por un INMs
signatario del MRA, dadas sus cualidades metrolégicas avaladas por el proceso descrito, son de
origen confiable para la trazabilidad del MRC.

3.2.- Nivel 2. Materiales de Referencia Certificados Trazables (MRCt)

Los MRCt son los materiales de referencia certificados de segundo orden, producidos por una
organizacidon o empresa determinada y certificados por un INMs. La organizacién o empresa que
desee producir MRCt debe ser técnicamente capaz de lograr altas cualidades metroldgicas de sus
MR en cuanto a homogeneidad, estabilidad y exactitud en el valor de las propiedades, de tal manera
gue puedan ser sometidos a evaluacidn y realizacidn del proceso de certificacién por parte de un
INMs. Una vez logrado lo anterior descrito el MRCt, tendra la confiabilidad que otorga la
certificacidon de un INMs y son, en su nivel, también origen de trazabilidad para otras aplicaciones
de MR. El aval para la confiabilidad de los mismos descansa, a semejanza del Nivel 1, en los métodos
y competencias del ID como INM, sus comparaciones internacionales y la evaluacion de pares a que
se ha sometido conforme a la norma ISO/IEC 17025 e ISO 17034. Por la misma razén, estos MRCt
pueden ser utilizados por el ID para participar en comparaciones internacionales como muestra de
las capacidades del INM que los certificd.

3.3.- Nivel 3. Materiales de Referencia Trazables (MRt) o Materiales de Referencia para Control
de Calidad (MRCC)

Los MRt 6 MRCC de manera indistinta, son los producidos por una organizacién o empresa
determinada, que tiene procesos capaces de generar y evaluar materiales con cualidades
metroldgicas suficientes (estabilidad, homogeneidad, exactitud, etc.) en los valores de
algunas de sus propiedades, para ser usados como referencia.

Se considera que existen, al menos, dos retos importantes para las empresas candidatas a producir
de MRt en este nivel:

3.3.1.-Capacidad de produccidn significativa de materiales con cualidades metroldgicas suficientes,
en ciertas propiedades, para ser usados como referencia.

3.3.2.-Capacidad de analisis fisico, quimico o bioldgico confiable, tanto en alcances de medicidn
como exactitudes, en su caso, para evaluar y avalar de manera confiable las propiedades de los MRt
que estén disponibles para el usuario final.



De lo anterior se derivan dos condiciones fundamentales que deben cumplirse, tanto en los
procesos productivos como en los procesos analiticos, para lograr la confiabilidad y exactitud en los
MRt:

3.3.3.-La existencia y uso adecuado por parte del productor de una referencia superior, finalmente
trazable al SI (un MRC) o a una referencia acordada internacionalmente.

3.3.4.-La competencia técnica de la empresa, evaluada y certificada conforme a la norma ISO/IEC
17025 y la norma I1SO 17034, para establecer y demostrar la cadena de comparaciones del valor de
la referencia superior a los de los MRt producidos.

Solamente cumpliendo estos requisitos se logra que los MRt producidos sean efectivamente,
trazables y confiables, dentro de sus alcances e incertidumbres declaradas.

3.4.- Nivel 4. Materiales y productos de uso y consumo general (MG).

En esta jerarquia entran los materiales y productos de uso general, que no son y ni pueden ser
usados como MR, pero cuya calidad y especificaciones derivan de su confiabilidad del adecuado uso
de MRs de un nivel superior, para su determinacién analitica.

En este nivel, los MRt 6 MRC deben ser utilizados en el aseguramiento y control de calidad de los
MG con criterios semejantes a los aplicados a equipos de medicion y control, para los cuales se
requiere trazabilidad y confirmacién metroldgica. En este nivel aplican las secciones
correspondientes de la norma ISO 9001:2000 vy, en su caso, las correspondientes de la ISO 10012
sobre confirmacién metroldgica.

4.- ORGANIZACIONES DEL SISTEMA METROLOGICO NACIONAL

Las organizaciones que encabezan el Sistema Metrolégico Nacional de Chile recae en el Instituto
Nacional de Normalizacién y respectivamente en sus Divisiones, la Division de Normas (DN), la
Divisién de Metrologia (DM) con su Unidad de Coordinacion y Supervision (UCS) de la Red Nacional
de Metrologia (RNM) y la Divisién de Acreditaciéon (DAC), todas ellas juegan cada una un rol
fundamental, cada una dentro del ambito de su competencia, para establecer y formalizar el
esquema que se elija y para lograr el aseguramiento metroldgico y la acreditacién confiable de los
potenciales productores de materiales de referencia MRt 6 MRCC.

4.1.- Instituto Nacional de Normalizacién (INN)

El INN con su Division de Metrologia y la Red Nacional de Metrologia, son el Instituto Nacional de
Metrologia (INM) de Chile, por sus atribuciones, competencias y capacidades técnicas, asi como por
las funciones que le asigna los diferentes Decretos Ley. En su conjunto y considerando la inclusidn
de la Division de Acreditacion, se tienen dos papeles fundamentales e insustituibles en el
aseguramiento metroldgico de los productores de MRC y MRt en el pais, estos papeles son:

4.1.1.-Suministro de las referencias de mas alto nivel metrolégico, como fuente de la trazabilidad. A
continuacidn, se presentan aspectos a considerar:



4.1.1.1.-Fuente de trazabilidad: EI INN-RNM, como INM de Chile y productor de MRC y el INN-DAC
acreditador de las empresas productoras de MRCt en el pais, es la primera instancia a la que se debe
recurrir para proveer las referencias superiores (MRCs) de las que se derive trazabilidad de los MRt
o MRCC. Aun en los casos en que el INN-RNM no cuente con una referencia superior apropiada a la
aplicacién, por sus dreas de conocimiento y competencia, el INN-RNM es la primera instancia a
recurrir para juzgar sobre otras posibles referencias, quizd un MRC proveniente de otro pais o una
referencia internacional aceptada. Dada la enorme variedad de requerimientos y MRC, los
productores y las instancias involucradas dispondran de dos fuentes sélidas de informacidn que les
permitirdn tomar sus propias decisiones en una variedad de casos. Los documentos oficiales de
referencia, que pueden indicar la disponibilidad de MRC en el pais, son:

4.1.1.1.1-Listado de MRC elaborados por los ID pertenecientes a la RNM disponible en el pais: Este
listado puede ser emitido por el INN-RNM y en él se pueden encontrar los MRC que el pais tiene la
capacidad para certificar y, por lo tanto, la trazabilidad via MRC 6 MRCt. En el caso que no se cuente
con los MRC requeridos por el pais, la trazabilidad debe buscarse via MRC emitidos por otro INM o
un ID, y estas fuentes de trazabilidad deben ser adecuadamente validadas.

4.1.1.1.2.-Pagina web del BIPM: En este sitio se listan las Capacidades de Medicion y Calibracién
(CMC) de todos los INMs signatarios del MRA-CIPM, para producir MRCs, en la magnitud de cantidad
de sustancias con alcances e incertidumbres determinadas. Cuando se cuente con un material de
este nivel, con certificado emitido por un INM y avalado por sus capacidades publicadas en la pagina
web indicada, se podrd aceptar dicha referencia en el pais.

4.1.2.-Evaluacién de la capacidad técnica de los productores de los MRCt: El INN-DAC, como
organismo de acreditaciéon reconocido internacionalmente y miembro de ILAC, cuenta con los
expertos en desarrollo y certificacion de MRCs en Chile, la sugerencia es que debe ser la primera
instancia a la que se debe recurrir para proveer de evaluadores de la competencia técnica de
potenciales productores de MRCt. Esta evaluacidn se realizard conforme a los requerimientos de la
norma ISO/IEC 17025, de la ISO 17034 y la serie I1SO 30, asi como de las particularidades del MRC en
cuestion. En los casos en que el INN-DAC no cuente con evaluadores expertos en el area o tipo
especifico de MRC a producir, este podrd orientar al productor de potencial MRCt con respecto a
los organismos de acreditacion a nivel mundial que cuenta con las capacidades de evaluacion. Pero
es importante indicar que esta el productor es responsable en buscar el Organismo de Acreditacién
qgue tenga la capacidad para certificar que su potencial MRCt cumple con las normas ISO antes
sefialadas.

5.- CONSIDERACIONES FINALES

Finalmente, el esquema sugerido para el desarrollo, produccién, certificacion de materiales de
referencia certificado del elemento litio en chile, debe considerar los siguiente:

5.1.-El area correspondiente al desarrollo y produccién de MRC a nivel nacional, es aun la mas débil
en el Sistema Metrolégico Nacional.

5.2.-Las caracteristicas y complejidad del desarrollo de los MRC, asi como la enorme variedad de sus
aplicaciones, adicionan brechas ya existentes.



5.3.-La planificacién y ejecucidén de acciones tendientes a subsanar estas brechas requieren del
concurso de multiples actores de los sectores publicos y privados, preferentemente sobre la base
de un diagndstico sectorial.

5.5.-El liderazgo técnico de las acciones corresponde al INN y la RNM, en coordinacién con las
instancias de normalizacién y acreditacion y con los sectores usuarios, es un desafio que
actualmente se esta desarrollando.

5.6.-El liderazgo legal para el establecimiento de cualquier esquema metroldgico elegido en el pais
debe ser tomado por el estado de Chile, con la participaciéon técnica del INN y la RNM, sector
académico e industrial para la formalizacion a futuro de los sistemas de gestion considerados para
la produccion y certificacion de los MRC, dando prioridad a los que tienen mayor impacto socio-
econdémico.

5.7.-La inversidn de recursos humanos, materiales y econémicos debe ser compartida entre las
organizaciones publicas y los prestadores de servicios en coparticipacion con empresas del sector
privado, mediante el esquema propuesto.

5.8.-La estrategia para el desarrollo, produccién, certificacion y suministro de MRC en Chile es
fundamental para sustentar la calidad de vida de la poblacién y para fomentar la competitividad del
sector productivo, por lo que debe ser una prioridad en el plan de desarrollo del Sistema
Metroldgico Nacional para los afios venideros.
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