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¿Porqué son necesarias las comparaciones 
interlaboratorios y/o los ensayos de aptitud? 

ÅEl numeral 5.9.1 de la norma  ISO/IEC17025 
establece que un laboratorio debe tener 
procedimientos de control de la calidad para 
monitorear la validez de los ensayos y las 
calibraciones que realiza. Este seguimiento debe 
ser planificado y revisado y puede incluir, entre 
otros, los elementos siguientes:



Åel uso regular de materiales de referencia certificados o un 
control de la calidad interno utilizando materiales de 
referencia secundarios;

Å la participación en comparaciones interlaboratorioso 
programas de ensayos de aptitud;

Å la repetición de ensayos o calibraciones utilizando el mismo 
método o métodos diferentes;

Å la repetición del ensayo o de la calibración de los objetos 
retenidos;

Å la correlación de los resultados para diferentes características 
de un ítem.



Elaboración de la Norma ISO/IEC 17043

Å La necesidad de realizar Comparaciones Interlaboratorios(CI) y/o Ensayos 
de Aptitud (EA) generó una demanda de proveedores de  CI/EA,  los 
cuales deberían tener la suficiente competencia técnica.

Å La demostración de competencia técnica a través de la acreditación 
requería de una norma internacional.

Å Antecedentes: 

ï ILACG-13: Lineamientos para los Requisitos de Competencia de los 
Proveedores de Ensayos de Aptitud 

ïGuía ISO/IEC43: Ensayos de Aptitud mediante Comparaciones 
Interlaboratorios. Parte 1 y 2

Å ISO/ IEC17043:2010 - Evaluación de la conformidad - Requisitos 
generales para los ensayos de aptitud (2006-2010)
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Objetivo Norma ISO/IEC 17043

Esta norma especifica los requisitos 
generales para la competencia de los 
proveedores de programas de ensayos de 
aptitud y para el desarrollo y la operación de 
programas de ensayos de aptitud. 



Definiciones Norma ISO/IEC 17043

Comparación Interlaboratorios: Organización, 
realización y evaluación de mediciones o ensayos sobre 
un mismo ítem o ítems similares por dos o mas 
laboratorios, de acuerdo con condiciones 
predeterminadas. 

Ensayo de Aptitud: Evaluación del desempeño de los 
participantes con respecto a criterios previamente 
establecidos mediante comparaciones 

interlaboratorios.



Definiciones Norma ISO/IEC 17043

Ítem de ensayo de aptitud: Muestra, producto 
o artefacto, material de referencia, parte de un 
equipo, patrón de medida, conjunto de datos u 
otra información utilizada en un ensayo de 
aptitud. 
Proveedor del ensayo de aptitud: Organización 
responsable  de todas las tareas relacionadas 
con el desarrollo y la operación de un programa 
de ensayos de aptitud.



Principales esquemas de ensayos de aptitud
Tipo Descripción

Esquema
cuantitativo

Donde el objetivo es cuantificar una o más magnitudes sometidas a medición del 
ítem del ensayo de aptitud

Esquema
cualitativo

Donde el objetivo es identificar o describir una o más características del ítem del 
ensayo de aptitud

Esquema 
Secuencial

Uno o más ítems del ensayo de aptitud se distribuyen de forma secuencial para 
realizar pruebas o medición y se devuelve al proveedor del ensayo de aptitud a 
intervalos definidos;

Esquema 
Simultáneo

Donde los ítems del ensayo de aptitud se distribuyen para las pruebas
de medición simultáneamente dentro de un período de tiempo definido

Programa por 
únicavez

Ejercicios aislados en los que se suministra a los laboratorios un ítem de ensayo 
por una única vez.

Esquema 
continuo

Donde los ítems del ensayo de aptitud están dispuestos a intervalos
regulares

Esquema de 
transformación 
de datos

Por ejemplo en los que se proporciona a los laboratorios grupos de datos y se les 
pide el tratamiento de los datos para proveer más información



Requisitos Técnicos Norma ISO/IEC 17043 (I)

4.1 Generalidades

4.2 Personal

4.3 Equipos, Instalaciones y medio ambiente

4.4 Diseño de los programas de ensayos de aptitud

4.4.1 Planificación

4.4.2 Preparación de los ítems de ensayo de aptitud

4.4.3 Homogeneidad y estabilidad

4.4.4 Diseño estadístico

4.4.5 Valores asignados

4.5 Elección del método o procedimiento



Requisitos Técnicos Norma ISO/IEC 17043 (II)

4.6 Operación de los programas de ensayos de aptitud

4.6.1 Instrucciones para los participantes

4.6.2 Manipulación y almacenamiento de los ítems de ensayo de        

aptitud 

4.7 Análisis de datos y evaluación de los resultados del programa de 

ensayo de aptitud

4.7.1 Análisis de datos y registros

4.7.2 Evaluación del desempeño

4.8 Informes

4.9 La comunicación con los participantes

4.10 Confidencialidad



Requisitos de Gestión Norma ISO/IEC 17043 (I)

5.   Requisitos de Gestión

5.1 Organización

5.2 Sistema de Gestión

5.3 Control de documentos

5.3.1 Generalidades

5.3.2 Aprobación y emisión de los documentos

5.3.3 Cambios a los documentos

5.4 Revisión de los pedidos, las ofertas y los contratos

5.5 Subcontratación de servicios

5.6 Compra de servicios y suministros

5.7 Servicio al cliente

5.8 Quejas y apelaciones



Requisitos de Gestión Norma ISO/IEC 17043 (II)

5.9 Control de trabajo no conforme

5.10 Mejora

5.11 Acciones Correctivas

5.11.1Generalidades

5.11.2 Análisis de causas

5.11.3 Selección e implementación de las acciones    

correctivas

5.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

5.11.5 Auditorías adicionales

5.12 Acciones preventivas



Requisitos de Gestión Norma ISO/IEC 17043 (III)

5.13 Control de registros

5.13.1 Generalidades

5.13.2 Registros técnicos

5.14 Auditorias Internas

5.15 Revisiones por la dirección



DESARROLLO DE UNA CI/EA

Instituto Nacional de Metrología de Colombia - Av. Carrera 50 No 26 - 55 Int. 2 Bogotá, D.C. - Colombia

Conmutador: (571) 588 0234 / 588 0246   E-mail: contacto@inm.gov.co Website: www.inm.gov.co

Protocolo preliminar

Reunión de Apertura
Protocolo  Final

Reunión de Cierre 
Informe Final

ωEstudio de mercado,

ωRevisión de la capacidad 
técnica de los laboratorios,

ωAnálisis financiero.

Planificación

ωEstudio de homogeneidad,

ωEstudio de estabilidad,

ωPreparación del IOC 
(embalaje, 
almacenamiento, 
manipulación).

Caracterización del IOC
ωRealización de 
calibraciones y/o ensayos 
por los participantes,

ωRealización de mediciones 
intermedias para 
verificación.

Realización de 
mediciones

ωPreparación de informe 
preliminar,

ωEvaluación de resultados,

ωAnálisis de coherencia,

ωPreparación de tablas y 
gráficas.

Análisis de datos y 
presentación de 

resultados

mailto:contacto@inm.gov.co
http://www.inm.gov.co/


RESULTADOS

Evaluación del desempeño

ωCálculo del indicador de desempeño (Error 
normalizado),

ωInterpretación del indicador de desempeño 
(Satisfactorio, no satisfactorio).

Identificación de oportunidades de 
mejora

ωEn el cálculo del error de medición,

ωEn el cálculo de la incertidumbre de 
medición.



PROVEEDORES DE CI/EA EN COLOMBIA

Instituto Nacional de Metrología de Colombia - Av. Carrera 50 No 26 - 55 Int. 2 Bogotá, D.C. - Colombia

Conmutador: (571) 588 0234 / 588 0246   E-mail: contacto@inm.gov.co Website: www.inm.gov.co

En el Artículo 2.2.1.7.12.1 del Decreto
1595 del 5 de agosto de 2015 se
establece:

Son proveedores de los servicios de
ensayos de aptitud/comparación
interlaboratorios:

Å ElInstituto Nacionalde Metrologíade
Colombia-INM,

Å Los institutos nacionales de
metrologíade otros paísesque sean
firmantes del Acuerdo de
ReconocimientoMutuo MRA,

Å Los organismos proveedores
legalmente constituidos y que
demuestren su competencia técnica
mediante un certificado de
acreditación vigente con la norma
ISO/IEC17043,

Å Organizaciones Internacionalmente
reconocidas de desarrollo de
estándares internacionales que
ofrezcanserviciosde EA/CI

Å Otrasorganizacionesaceptadaspor el
ONAC siempre que no exista
proveedoracreditadoa nivel nacional
ni internacional.

mailto:contacto@inm.gov.co
http://www.inm.gov.co/



