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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du 
comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec 
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres 
votants. 

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'ISO 13528 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 69, Applications des méthodes statistiques, 
sous-comité SC 6, Méthodes et résultats de mesure. 
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0 Introduction 

0.1 Objectifs des essais d'aptitude 

Les essais d'aptitude par comparaisons interlaboratoires sont utilisés pour déterminer les performances de 
laboratoires individuels, relatives à des essais ou à des mesures spécifiques et pour surveiller la continuité 
des performances des laboratoires. Il convient de consulter l'introduction de l'ISO/CEI Guide 43-1:1997 qui 
expose intégralement les objectifs des essais d'aptitude. Dans le langage statistique, les performances des 
laboratoires peuvent être décrites par trois propriétés: le biais de laboratoire, la stabilité et la répétabilité. Le 
biais de laboratoire et la répétabilité sont définis dans l'ISO 3534-1, dans l'ISO 3534-2 et dans l'ISO 5725-1. 
La stabilité d'un résultat de laboratoire est mesurée par la fidélité intermédiaire telle que spécifiée dans 
l'ISO 5725-3. 

Le biais de laboratoire peut être évalué par des essais réalisés sur des matériaux de référence, lorsque 
ceux-ci sont disponibles, en utilisant la procédure décrite dans l'ISO 5725-4. Sinon, les essais d'aptitude par 
comparaisons interlaboratoires fournissent un moyen généralement disponible d'obtenir des informations sur 
le biais de laboratoire, et l'utilisation de données provenant d'essais d'aptitude, pour obtenir des estimations 
du biais de laboratoire est un aspect important de l'analyse de ces données. La stabilité et la répétabilité 
affecteront toutefois les données obtenues dans les essais d'aptitude, de telle sorte qu'un laboratoire pourra 
obtenir des données pendant un cycle d'un essai d'aptitude indiquant un biais causé en réalité par une 
stabilité ou une répétabilité insuffisante. Il est donc important que ces aspects de performances des 
laboratoires soient évalués régulièrement. 

La stabilité peut être évaluée en procédant à de nouveaux essais sur des échantillons retenus ou à des 
mesurages réguliers sur un matériau de référence ou de référence interne (stock de matériaux établi par un 
laboratoire pour les utiliser comme matériaux de référence privés). Ces techniques sont décrites dans 
l'ISO 5725-3. La stabilité peut également être évaluée en traçant sur des cartes de contrôle les estimations du 
biais de laboratoire déduites des essais d'aptitude. Cela peut apporter des informations sur la performance du 
laboratoire qui ne découlent pas de manière évidente de l'examen des résultats des cycles individuels de 
programmes d'essais d'aptitude, et il s'agit là d'un aspect important de l'analyse de telles données. 

Les données appropriées à l'évaluation de la répétabilité peuvent être générées par des essais réalisés dans 
le cours normal du travail d'un laboratoire ou par des essais exceptionnels réalisés à l'intérieur d'un 
laboratoire et destinés spécifiquement à évaluer la répétabilité. Par conséquent, l'évaluation de la répétabilité 
n'est pas nécessairement un aspect important des essais d'aptitude, même s'il est important que les 
laboratoires surveillent leur répétabilité d'une certaine manière. La répétabilité peut être évaluée en traçant les 
étendues de mesurages en double sur une carte de contrôle, comme décrit dans l'ISO 5725-6. 

L'organigramme (Figure 1) illustre comment appliquer les techniques décrites dans la présente Norme 
internationale. 

0.2 ISO/CEI Guide 43 

L'ISO/CEI Guide 43-1 décrit différents types de programmes d’essais d’aptitude et donne des indications sur 
l'organisation et la conception de programmes d’essais d’aptitude. L'ISO/CEI Guide 43-2 donne des 
indications sur la sélection et l'utilisation de programmes d’essais d’aptitude par des organismes 
d'accréditation de laboratoires. Il convient de consulter les deux parties de ce Guide pour avoir des 
informations détaillées sur ces questions (les informations qui y figurent ne sont pas recopiées ici). 
L'ISO/CEI Guide 43-1 comprend une annexe qui décrit brièvement les méthodes statistiques utilisées dans 
les programmes d’essais d’aptitude. 

L'ISO 13528 complète l'ISO/CEI Guide 43, donnant des indications détaillées, qui ne figurent pas dans ce 
Guide, sur l'utilisation de méthodes statistiques dans les essais d'aptitude. Dans une large mesure, 
l'ISO 13528 est fondée sur un protocole harmonisé pour les essais d'aptitude de laboratoires d'analyses [1], 
mais elle est destinée à être utilisée avec toutes les méthodes de mesure. 
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Figure 1 — Organigramme représentant les activités nécessitant l'utilisation de méthodes 
statistiques lors de la mise en œuvre d'un programme d'essais d'aptitude 
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