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Caractéristiques de Stab•e•lity :

	Calcule des intervalles de confiance unilatéraux •  	

ou bilatéraux pour la détermination de la pé-
riode de retest ou de la date de péremption, 
en utilisant des modèles de régression à effets 
fixes ou aléatoires.

Capable de modéliser la variabilité analytique •  	

par des modèles en composante de variances.

Utilise des méthodes statistiques conformes aux •  	

textes réglementaires de la FDA, ICH et WHO sur 
la stabilité.

Fournit une représentation graphique claire des •  	

résultats.

Compare statistiquement les droites de régres-•  	

sion en utilisant des modèles ANCOVA pour 
déterminer si les données de plusieurs lots 
peuvent être poolées ou pas.

Vérifie la normalité des données.•  	

Vérifie s’il y a des valeurs aberrantes potentiel-•  	

les dans les données.

Calcule des limites de spécifications à libération •  	

pour les lots.

Peut appliquer l’approche recommandée par ICH •  	

pour le calcul de la période de retest ou de la 
date de péremption.

Génère un rapport autonome (conforme eCTD) •  	

avec tous les résultats des analyses statistiques 
effectués.

Logiciel commercialisé via un site Internet •  	

sécurisé (https ://). Pas de coût d’installa-
tion ni de maintenance. Toujours la dernière 
version disponible.

Conforme avec 21 CFR Part 11.•  	

Analyses statistiques réalisées avec SAS.•  	

SAS est inclus dans le logiciel.•  	

Méthodes statistiques proposées pour 
estimer les modèles de régression :

FDA SAS macro-régression linéaire.•  	

Effets fixes-ANCOVA.•  	

Effets fixes avec des erreurs imbriqués-ANCOVA.•  	

Effets aléatoires.•  	

Effets aléatoires avec des erreurs imbriqués.•  	

Modèles cinétiques proposés :

cinétique d’ordre 0-régression linéaire.•  	

cinétique d’ordre 0-régression quadratique.•  	

cinétique d’ordre 1-régression log linéaire.•  	

Autres transformations de données :

régression linéaire avec racine carrée (Y). •  	

régression réciproque-Y.•  	

Essayez-le, demandez une démo sur  
http://www.arlenda.com/login/demoform.html

Stab•e•lity est un logiciel destiné à l’évaluation des données des études de stabilité à long 
terme. Il vous permet de déterminer la date de péremption ou la période de retest d’une 
substance médicamenteuse ou d’un médicament (NCE ou NBE).
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Exemples de captures d’écran


