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Prólogo 

ISO (Organización Internacional de Normalización) e IEC (Comisión Electrotécnica Internacional) forman el 
sistema especializado para la normalización mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e IEC 
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités técnicos establecidos por la 
organización respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de 
ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, públicas y privadas, 
en coordinación con ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluación de la 
conformidad, el Comité de ISO para la evaluación de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo 
de Normas y Guías Internacionales. 

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las 
Directivas ISO/IEC. 

Los Proyectos de Normas Internacionales se envían a los organismos miembros para votación. La 
publicación como Norma Internacional requiere la aprobación por al menos el 75% de los organismos 
miembros que emiten voto. 

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar 
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se hacen responsables de la identificación de dichos derechos 
de patente. 

La Norma ISO/IEC 17043 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluación de la conformidad 
(CASCO). 

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue aprobada por 
ambas organizaciones. 

Esta primera edición de la Norma ISO/IEC 17043 anula y sustituye a la Guía ISO/IEC 43-1:1997 y a la Guía 
ISO/IEC 43-2:1997, que han sido revisadas técnicamente. 
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Prólogo de la versión en español 

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Working Group 
(STWG)" del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluación de la conformidad, en el que participan 
representantes de los organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los 
siguientes países: 

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, España, Estados Unidos de América, 
México, Perú, República Dominicana y Uruguay. 

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas), INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad) e IAAC 
(Cooperación Interamericana de Acreditación). 

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando 
desde su creación en el año 2002 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el 
ámbito de la evaluación de la conformidad. 
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Introducción 

Las comparaciones interlaboratorios se utilizan ampliamente para varios propósitos y su uso está 
aumentando internacionalmente. Ejemplos de propósitos típicos para las comparaciones interlaboratorios 
son: 

a) evaluar el desempeño de los laboratorios para llevar a cabo ensayos o mediciones específicos y hacer el 
seguimiento del desempeño continuo de los laboratorios; 

b) identificar problemas en los laboratorios e iniciar acciones para la mejora que, por ejemplo, pueden estar 
relacionadas con procedimientos inadecuados de ensayo o medida, eficacia de la formación y supervisión 
del personal o la calibración de los equipos; 

c) establecer la eficacia y la comparabilidad de los métodos de ensayo o medida; 

d) proporcionar confianza adicional a los clientes de los laboratorios; 

e) identificar las diferencias entre laboratorios; 

f) instruir a los laboratorios participantes sobre la base de los resultados de dichas comparaciones; 

g) validar las estimaciones de incertidumbre declaradas; 

h) evaluar las características de funcionamiento de un método – a menudo descritas como pruebas de 
colaboración; 

i)  asignar valores a los materiales de referencia y evaluar su adecuación para ser utilizados en 
procedimientos de ensayo o medida específicos; y 

j)  apoyar las declaraciones de equivalencia de las mediciones de los Institutos Nacionales de Metrología a 
través de “comparaciones clave” y comparaciones complementarias realizadas en nombre de la Oficina 
Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) y las organizaciones de metrología regionales asociadas. 

Los ensayos de aptitud comprenden el uso de comparaciones interlaboratorios para la determinación del 
desempeño de los laboratorios, según se indica en los puntos a) hasta g). Los ensayos de aptitud no se 
ocupan normalmente de los propósitos, h), i) y j), porque en estas aplicaciones se asume que los laboratorios 
son competentes. Sin embargo, estas aplicaciones pueden utilizarse para proveer demostraciones 
independientes de la competencia de los laboratorios. Los requisitos de esta Norma Internacional se pueden 
aplicar a muchas de las actividades operativas y de planificación técnica para los propósitos, h), i) y j). 

La necesidad de confianza constante en el desempeño de los laboratorios no sólo es esencial para los 
laboratorios y sus clientes sino también para otras partes interesadas, tales como las autoridades reguladoras, 
los organismos de acreditación de laboratorios y otras organizaciones que especifican requisitos para los 
laboratorios. La Norma Internacional ISO/IEC 17011 exige que los organismos de acreditación tengan en 
cuenta la participación y el desempeño en los ensayos de aptitud de los laboratorios. Existe una necesidad 
creciente de ensayos de aptitud para otras actividades de evaluación de la conformidad, tales como la 
inspección o la certificación de productos. La mayoría de los requisitos en esta Norma Internacional se aplican a 
aquellos campos de actividad en evolución especialmente en lo concerniente a la gestión, planificación y diseño, 
personal, aseguramiento de la calidad, confidencialidad y otros aspectos, según corresponda. 
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Esta Norma Internacional se ha elaborado con el fin de proporcionar a todas las partes interesadas una base 
coherente para determinar la competencia de las organizaciones que proveen ensayos de aptitud. Sustituye a 
ambas partes de la anterior Guía ISO/IEC 43:1997. La Guía ISO/IEC 43 proporcionaba no sólo una 
orientación sobre el desarrollo y la operación de los ensayos de aptitud, y la selección y uso de los ensayos 
de aptitud por los organismos de acreditación de laboratorios, sino también descripciones útiles de tipos de 
ensayos de aptitud característicos. La Norma Internacional ha preservado y actualizado los principios para la 
operación de los ensayos de aptitud descritos en la Guía ISO/IEC 43 y ha conservado en los anexos A hasta 
C la información sobre los tipos de programas de ensayos de aptitud específicos, una orientación sobre los 
métodos estadísticos apropiados, así como la selección y el uso de programas de ensayos de aptitud por los 
laboratorios, los organismos de acreditación, las entidades reglamentarias y otras partes interesadas. 
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