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摘要(译)

本发明涉及用于计划药物组合物的稳定性研究的方法和系统。根据本发
明，提供了用于设计研究的新统计原理。它直接解决了稳定性研究的目
的是获得更精确和有效的规范限制。该方法涉及估计可能遇到的需求，
并以此方式确定给定的稳定性研究模型是否能够提供导出适当的货架期
规格所需的精度。该方法基于利用Allen公式中可获得的规范的正态分布
计算。估计的术语包括降级率，使得在估计的模型中，达到的规格至少
有90％的可能性比其他方法预测的更好。此外，还进行了斜率不确定性
的标准评估。加速温度下的数据也可包括其他条件以提高精度。
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