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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation} et la CEl (Commission
électrotechnique internationale) forment ensemble un systéme consacré a
la normalisation internationale. Les organismes nationaux membres de
['SO ou de la CEl participent au développement de Normes internationales
par l'intermédiaire des comités techniques créés par ['organisation
concernée afin de s'occuper des différents domaines particuliers de
I'activité technique. Les comités techniques de I'ISO et de la CEl collabo-
rent dans des domaines d'intérét commun. D'autres organisations inter-
nationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec
I"ISO et la CE! participent également aux travaux.

Le Guide ISO/CELl 43-2 a été élaboré par le Groupe ad hoc de 'ISO/CASCO
chargé de la révision du Guide ISO/CEI 43. Un projet a été distribué aux
membres du CASCO et aux comités nationaux de la CE! pour observa-
tions. Un projet final a par la suite été approuvé par I'I|SO/CASCO et par le
Conseil de la CEl pour publication en tant que Guide [SO/CE!.

Les parties 1 et 2 du Guide ISO/CEI 43 annulent et remplacent la premiére
édition (Guide ISQ/CEI 43:1984).

el Guide ISO/CER43 comprend les parties suivantes, présentées sous le
titre général Essais d’aptitude des laboratoires par intercomparaison:

— . Partie 1. Développement et mise .en ceuvre de systémes d’essais
d'aptitude

— Partie 2: Sélection et utilisation de systémes d'essais d’aptitude par
des organismes d’accréditation de laboratoires
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Introduction

La partie 1 du Guide ISO/CE! 43 fournit des indications quant au dévelop-
pement et & la mise en ceuvre de comparaisons interlaboratoires pour utili-
sation dans le cadre de systémes d'essais d'aptitude.

La présente partie du Guide ISO/CEI 43 est destinée & fournir un modéle
harmonisé pour la sélection et |'utilisation de systémes d'essais d'aptitude.
Cela facilitera I'harmonisation nationale et internationale et, de ce fait,
I'acceptation des données d'essais provenant de laboratoires accrédités
situés dans des endroits divers.

Les systémes d'essais d'aptitude peuvent étre mis en ceuvre soit par des
organismes d'accréditation de laboratoires, soit par d'autres organisations.
Les résultats de la performance des laboratoires dans les systemes
d'essais d'aptitude étant utilisés pour juger leur compétence technique, il
est absolument essentiel que les systémes d'essais d'aptitude utilisés par
les organismes d'accréditation soient mis en ceuvre de fagon compétente,
efficace et impartiale.

L'accréditation de laboratoires a pauribdt de fournir une réconnaissance
indépendante de la compétence du laboratoire a accomplir des essais, me-
sures ou étalonnage déterminés. Les procédures employées jpour établir
cette compétence comprennent I'évaluation des aptitudes précises des la-
boratoires par des examinateurs techniques indépendants qui jugent a la
fois la compétence technique et la conformité du laboratoire a des critéres
techniques et & des critéres en matiere de systemes qualité tels que ceux
décrits dans le Guide ISO/CE] 25.

La plupart des organismes d'accréditation de laboratoires complétent leur
évaluation in situ par différentes formes d'essais pratiques afin de juger si
les données d'un laboratoire sont comparables soit & des données de réfé-
rence, soit & des données fournies par un ou plusieurs laboratoires dont la
compétence dans I'exécution des essais ou des mesures concernés a déja
été établie.

Les essais pratiques ou les essais d'audit peuvent consister, en partie, en
des essais ponctuels faisant intervenir un seul laboratoire, par exemple en
soumettant un matériau de référence certifié ou un étalon de référence a
un seul laboratoire. La présente partie du Guide ISO/CE! 43 n'a pas pour
objet la technique d'évaluation de la performance d'un laboratoire unique.




© [SO/CEI

GUIDE ISO/CEI 43-2:1997(F)

Essais d'aptitude des laboratoires par intercomparaison

Partie 2:

Sélection et utilisation de systemes d'essais d'aptitude par des
organismes d'accréditation de laboratoires

1 Domaine d'application
La présente partie du Guide ISO/CE! 43 a pour objet

a) d'établir les principes de sélection de systémes
d'essais d'aptitude pour utilisation dans les pro-
grammes d'accréditation de laboratoires; et

b) d'aider & I'harmonisation de I'exploitation des
résultats des systémes d'essais d'aptitude par
des organismes d'accréditationdesaboratoires.

Les résultats des systémes d'essais d'aptitude pour
vant étre utilisés dans le cadre des décisions d'accré-
ditation, il importe que, & la fois les organismes
d'accréditation et les laboratoires participants, aient
confiance en la conception et en la mise en ceuvre de
ces systemes.

Il importe également que les laboratoires participants
et les auditeurs de laboratoires aient une compréhen-
sion claire de la politique des organismes d'accrédi-
tation en matiére de participation a de tels systémes,
des critéres qu'ils utilisent pour juger d'une perfor-
mance satisfaisante dans le cadre des systemes
d'essais d'aptitude, ainsi que des politiques et procé-
dures qu'ils appliquent pour donner suite & tout résul-
tat insatisfaisant lors d'un essai d'aptitude.

Il convient de reconnaitre, toutefois, que les organis-
mes d'accréditation de laboratoires et leurs auditeurs
peuvent prendre en compte I'adéquation de données
d'essais produites par des activités autres que celles
de systémes d'essais d'aptitude. Ces données com-
prennent les résultats des propres procédures de
contréle interne de la qualité du laboratoire sur des
échantillons de contréle, la comparaison avec des
données provenant d'autres laboratoires concernant
des échantillons partagés, la conduite d'essais d'audit
ponctuels utilisant des matériaux de référence certi-
fies, etc. L'utilisation de données provenant de telles
sources par les organismes d'accréditation de labora-
toires n'est pas traitée dans la présente partie du

Guide ISO/CEI 43. Néanmoins, les principes énoncés
dans la présente partie du Guide ISO/CEI 43 en ma-
tiére de suivi en cas de performance insuffisante pour-
raient aussi s'appliquer a de telles activités.

2 Reéferences

Guide 1SO/CE}25:1990, Prescriptions générales con-
cernant la:compétence des laboratoires d'étalonnage
et diessais.

Guide ISO/CE! 43-1:1997, Essais d’aptitude des labo-
ratoires par intercomparaison — Partie 1. Dévelop-
pement)et smisecenaceuvre de systémes d'essais
d'aptitude;

3 Définitions

Pour les besoins de la présente partie du Guide
ISO/CEI 43, les définitions données dans le Guide
ISO/CEI 43-1 s'appliquent.

4 Seélection des systemes d'essais
d'aptitude

4.1 Pour aider a |'évaluation de la compétence des
laboratoires aux fins de leur accréditation, les orga-
nismes d'accréditation devraient utiliser des systémes
d'essais d'aptitude conformes aux lignes directrices
exposées dans le Guide ISO/CEI 43-1.

4.2 Si le systéme d'essais d'aptitude est mis en
ceuvre par un organisme d'accréditation de labora-
toires, celui-ci devrait procéder périodiquement &
I'examen et a l'audit de ses propres systémes pour
s'assurer de leur conformité au Guide ISO/CEI 43-1.
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4.3 Sile systéme d'essais d'aptitude employé par
un organisme d‘accréditation de laboratoires est mis
en e uvre par une autre organisation, |'organisme
d'accréditation de laboratoires devrait rechercher des
preuves documentées que le (ou les) systémel(s)
sous-traité(s) sont conformes au Guide 1SO/CE} 43-1
avant de reconnaitre le systéme. La conformité peut
étre confirmée par voie d'audit.

4.4 En sélectionnant un systéme d'essais d'apti-
tude, les facteurs suivants devraient étre pris en
considération par I'organisme d'accréditation de labo-
ratoires:

a) les essais, mesurages ou étalonnages concernés
devraient correspondre aux types d'essais, de
mesurages ou d’'étalonnages exécutés par le re-
quérant ou les laboratoires audités dont la
participation est proposée;

b) avec l'accord de ces laboratoires audités, 1'orga-
nisme d'accréditation devrait avoir accés aux
résultats des participants audités, ainsi qu'aux
détails de la conception du systéme, des procé-
dures selon lesquelles les valeurs assignées sont
établies, les instructions destinées “aux /partici-
pants, le traitement statistique des données et le
rapport final de chaque essai d'aptitudeiséléc-
tionnég;

¢) lafréquence de mise en ceuvre du systéme;

d) I'adéquation des moyens logistiques mis’en place
pour le systéme, tels que calendrier, lieu, consi-
dérations en matiére de stabilité des échantillons,
dispositions prises pour la distribution, etc., par
rapport aux caractéristiques du groupe de labora-
toires audités proposé pour le systéme;

e) la présence de critéres d'acceptation des labora-
toires participants (c'est-a-dire pour juger d'une
performance satisfaisante lors de |'essai d'apti-
tude);

f)  le colt des systémes sélectionnés;

gl la politique du systéme en matiére de préserva-
tion de la confidentialité des participants;

h) I'aptitude du systéme a communiquer les résul-
tats en temps opportun; et

i)} la confiance dans l'adéquation des matériaux
d'essais, dispositifs de mesures, etc. employés
par le systéme du point de vue de caracté-
ristiqgues comme 'homogénéité, la stabilité et la
tragabilité & des étalons nationaux ou inter-
nationaux.

NOTE — Certains systémes d'essais d'aptitude peuvent
proposer des essais qui ne correspondent pas exactement
aux essais menés par un laboratoire accrédité (par exemple,
le recours a un étalon national différent pour le méme
essai), mais l'inclusion de tels laboratoires dans le systéme
peut néanmoins étre justifié¢, d'un point de vue technique,
si le traitement des données permet de prendre en compte
toute différence significative dans la méthodologie d'essai
ou d'autres facteurs.

4.5 La sélection, par un organisme d'accréditation
de laboratoires, d'un systeme d'essais d'aptitude dé-
terminé devrait étre autorisée et surveillée par du per-
sonnel ddment qualifié de |'organisme d'accréditation.

5 Politique en matiére de participation
aux systemes d'essais d'aptitude

5.1 Les organismes d'accréditation de laboratoires
devraient documenter leurs politiques en matiére de
participation de laboratoires accrédités ou requérants
dans les systémes d'essais d'aptitude. Ces politiques
documentées devraient étre 3 la libre disposition des
laboratoires et autres intéressés.

5.2 Laypolitique en matiere de participation devrait
traiter notamment des points suivants:

al--=si’la’ participation a des systémes d'essais d'apti-
tude'determinés'estobligatoire ou volontaire;

b) la fréquence a laquelle les laboratoires sont tenus
ou sont invités a participer & des systémes d'es-
sais d'aptitude;

c) les criteres employés par I'organisme d'accrédi-
tation de laboratoires pour juger d'une perfor-
mance satisfaisante ou insuffisante dans un
systéeme déterminé,;

d) s'll peut étre exigé qu'un laboratoire participe a
des systemes de suivi si leur performance dans
un systéme déterminé est jugée insuffisante;

e) la maniére dont les résultats des essais d'apti-
tude seront utilisés dans le cadre des décisions
d'accréditation; et

f)  des précisions quant & la politique de I'organisme
d'accréditation de laboratoires en matiére de pré-
servation de la confidentialité des participants.

NOTES

1 Dans certains cas, 'organisme d'accréditation de labo-
ratoires peut avoir pour politique d'exiger une participation
obligatoire dans un nombre minimal de systémes d'essais
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d'aptitude approuvés, tout en acceptant une participation
volontaire dans tout autre systéme proposé.

2 La conception des systémes d'essais d'aptitude varie en
fonction des techniques qui interviennent et les criteres
d'acceptation peuvent également varier d'un systeme 2
l'autre. Dans de nombreux cas, les données d‘acceptation
seront produites & partir des résultats obtenus lors de la
mise en ceuvre d'un systéme déterminé et ne seront donc
pas disponibles aux laboratoires a I'avance. Dans ce cas, les
organismes d'accréditation de laboratoires devraient fournir
aux laboratoires participants, des précisions détaillées sur
les principes qui régiront les critéres d‘acceptation.

6 Exploitation des résultats par les
organismes d'accréditation de
laboratoires

6.1 Les résultats des systémes d'essais d'aptitude
sont utiles a la fois aux laboratoires participants et aux
organismes d'accréditation. Il existe toutefois des limi-
tes 3 |'exploitation de tels résultats pour déterminer la
compétence. Une performance satisfaisante dans un
systéme déterminé peut constitugr une-preuve,-de
compétence pour {'exercice ‘concerné,“sans ‘pour-au-
tant signifier une compétence de nature continuer De
méme, une performance insuffisante 'dans™un*sys-
téme déterminé peut constituer un écart ponctuel par
rapport a |'état de compétence normale du laboratoire.
C'est pourquoi, dans le cadre/desleurprocessusod‘acs
créditation, les organismes d'accréditationcde/labora-
toires ne s'appuient pas exclusivement sur des essais
d'aptitude.

6.2 Si un laboratoire soumet un ou plusieurs ré-
sultats qui_se situent en dehors des critéres d'ac-
ceptation d'un systéme déterminé, I'organisme
d'accréditation de laboratoires devrait avoir des pro-
cédures pour donner suite a de tels résultats.

6.3 De telles procédures devraient comprendre des
dispositions pour communiguer rapidement au labora-
toire ses résultats en invitant le laboratoire & mener
une enquéte sur sa performance et @ soumettre ses
observations a cet égard.

NOTE — Le déroulement de certains essais d'aptitude peut
prendre un temps considérable, notamment lorsque le
méme objet soumis a I'essai est soumis aux participants
successivement pour essai, mesurage ou étalonnage. Dans
ce cas, il est souhaitable qu'un rapport intermédiaire soit
fourni aux laboratoires concernant leur performance, en
particulier si les résultats enregistrés sont insuffisants. Cela
permettra de procéder rapidement aux enquétes et aux
éventuelles mesures correctives nécessaires, sans attendre
la publication du rapport final du systéme.

6.4 Ppur les laboratoires faisant état de résultats non
satisfaisants, I'organisme d’accréditation de laboratoi-
res devrait avoir une politique prévoyant

a) que le laboratoire procéde a une enquéte concer-
nant sa performance et soumette ses observa-
tions dans un délai convenu;

b) au besoin, que le laboratoire se soumette a tout
essai d'aptitude ultérieur qui pourrait &tre dispo-
nible afin de confirmer que toute mesure correc-
tive prise par le laboratoire a été suivie d'effet, et

¢) au besoin, de faire procéder 4 une évaluation sur
site du laboratoire par des examinateurs techni-
ques appropriés afin de confirmer que les mesu-
res correctives ont été mises en ceuvre.

6.5 L'organisme d'accréditation de laboratoires de-
vrait aviser les laboratoires participants des consé-
quences possibles d'une performance insuffisante
dans un systéme d'essais d'aptitude. Ces conséquen-
ces peuvent aller du maintien de l'accréditation sous
réserve de la mise en ceuvre avec succés des mesu-
res correctives dans des délais convenus, a la sus-
pension provisoire 'de’ I'accréditation pour les essais
concernés, sous réserve que les actions correctives
soient prises, voire jusqu'a la suspension de |'accrédi-
tation pour les essais concernés. Normalement, 1'op-
tion,,retenue par l'organisme d'accréditation de
laboratoires dépendra, de I'historique de performance
du laboratoire dans la durée et des évaluations in situ
les plus récentes.

6.6 L'organisme d'accréditation de laboratoires de-
vrait avoir des procédures pour assurer la tenue & jour
des dossiers de performance pour chacun des
laboratoires participant au systéme d'essais d'aptitude
{(dossiers ou enregistrements d'accréditation), dos-
siers qui sont mis a la disposition des agents d'éva-
luation technique pour mener les évaluations in situ.

6.7 Les organismes d'accréditation de laboratoires
devraient avoir une politique régissant l'information en
retour des laboratoires accrédités quant aux mesures
prises sur la base des résuitats des systemes d'essais
d'aptitude, notamment en cas de performance insuffi-
sante.

7 Suivi et information en retour des
laboratoires

7.1 |l devrait étre exigé des laboratoires accrédités
qu'ils maintiennent leurs propres dossiers de perfor-
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mance dans les essais d'aptitude, consignant égale-
ment les résultats d'enquétes en cas de résultats
insuffisants et toute action corrective ou préventive
ultérieure.

7.2 les laboratoires devraient tirer leurs propres
conclusions quant & leur performance a partir d'une
évaluation de l'organisation et de la conception de
I'essai d'aptitude. Les informations qu'il conviendrait
de prendre en compte comprennent

a) l'origine et la nature des échantillons pour essai;

b)

c)

les méthodes d'essai employées et, si possible,
le raccordement des résultats & des méthodes
particulieres;

I'organisation de |'essai d'aptitude (par exemple
le modele statistique, le nombre d'essais en
double, le paramétre a mesurer, le mode d'exé-
cution);

les criteres employés par l'organisme organisa-
teur pour évaluer la performance des partici-
pants.
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