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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para ™ SISTE-
MA DE PROCESSAMENTO DE TUBO DE ENSAIO E METODO DE
PROCESSAMENTO DOS CONTEUDOS DE TUBO DE ENSAIO ".
CAMPO DA INVENCAOQ

[001] A presente invencao refere-se ao processamento de amos-

tras ou espécimes clinicos. Em determinados aspectos, a invencao
refere-se a transferéncia automatizada de amostras ou espécimes a
partir de um recipiente ou receptaculo inicial até um recipiente ou re-
ceptaculo de destino para processamento adicional, com a finalidade
de realizar um ensaio, ou com a finalidade de realizar outra analise.
Em outros aspectos, a invencdo se refere a transferéncia de porcdes
de amostras ou espécimes para um recipiente ou receptaculo de des-
tino e a preservacao das amostras ou espécimes restantes para outros
processamentos, ensaios, analises, arquivamentos, ou outros usos ou
propésitos.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[002] Com uma necessidade crescente por diagndsticos medicos,

vém se processando volumes crescentemente maiores de amostras
clinicas. O processamento de amostras ou espécimes clinicos pode
envolver, entre outras coisas, a transferéncia de amostras ou espéci-
mes para recipientes ou receptaculos adequados para que sejam rea-
lizados testes diagnosticos. O processamento de amostras e espéci-
mes pode incluir etapas de acessar os conteudos de um recipiente ou
receptaculo inicial, por exemplo, removendo-se o revestimento, remo-
vendo-se uma porcdo dos conteudos, e transferindo-se uma porcao
dos conteudos para um recipiente ou receptaculo de destino. Em al-
gumas situacdes, o processamento pode incluir a substituicao da tam-
pa, ou, de outro modo, o fechamento, por um recipiente ou receptaculo
inicial com a finalidade de preservar os conteudos restantes para ou-

tros testes ou arquivamentos.
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[003] O processamento de grandes quantidades de amostras e
espécimes aumenta o tempo para proporcionar os resultados dos di-
agnésticos, aumenta a exposicao dos trabalhadores a disturbios cau-
sados por movimentos repetitivos e a materiais de risco potencialmen-
te bioldgico, reduz a consisténcia da preparacdo da amostra ou espé-
cime, e aumenta os custos do procedimento de diagnostico. A medida
que o volume de testes diagnosticos médicos aumenta, 0 numero de
amostras e espécimes que exigem processamento aumenta. A auto-
macao do processo de preparacdo de amostras para testes diagnosti-
cos medicos atribui as questdes identificadas anteriormente reduzindo-
se o0 tempo necessario para processar espécimes, reduzindo-se a ex-
posicado dos trabalhadores a movimentos repetitivos € a materiais de
risco bioldgico, proporcionando-se consisténcia ao processamento das

amostras, e ajudando a conter os custos de processamento de espé-

cimes.
BREVE SUMARIO DA INVENCAO
[004] Em um aspecto, a presente invencao consiste em um ins-

trumento ou sistema para 0 manuseio automatico de amostras médi-
cas para analises moleculares. O instrumento utiliza varios bragos e
dispositivos mecanicos que servem para manipular tubos de ensaio ou
outros recipientes ou receptaculos que contenham materiais de espé-
cimes ou amostras médicas ou clinicas. Em ouro aspecto, a presente
invencdo consiste em um método de processamento automatico de
espécimes ou amostras médicas ou clinicas para analises moleculares
ou outras analises diagndsticas. Em uma modalidade ilustrativa, a pre-
sente invencado processa, de modo autbnomo, amostras e espécimes
citologicos para analises moleculares. O processamento autbnomo de
amostras e espécimes pode incluir acessar os conteudos de um reci-
piente ou receptaculo inicial, por exemplo, removendo-se uma tampa

ou revestimento, removendo-se todos ou uma porgcdo dos conteudos,
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transferindo-se todos ou uma por¢ao dos conteudos para um recipien-
te ou receptaculo de destino, e, em algumas modalidades, substituin-
do-se o revestimento, ou, de outro modo, o fechamento, por um recipi-
ente ou receptaculo inicial com a finalidade de preservar os conteudos
restantes para outros testes ou arquivamentos.

[005] Em um aspecto, um sistema de preparacido de amostras
(SPS) consiste em um dispositivo robético controlado por micropro-
cessador que automatiza o processamento dos espécimes clinicos
contidos em tubos de ensaio ou em outros recipientes aos receptacu-
los de destino para outros processamentos e analises de ensaio. O
SPS é capaz de processar automaticamente grandes quantidades de
tubos de ensaio e outros recipientes contendo amostras ou espécimes.
O controle por microprocessador pode ser implementado por qualquer
l6gica ou processador que inclua ASIC’s, légica especializada ou ou-
tros circuitos integrados. O controle automatizado pode ser implemen-
tado por qualquer Iégica ou processador que inclua ASIC's, légica es-
pecializada ou outros circuitos integrados ou qualquer outra combina-
cao de dispositivos de controle elétrico-mecanico.

[006] A remocao manual da tampa de um tubo de ensaio ou outro
recipiente, com a finalidade de transferir uma amostra para um recep-
taculo de destino e, entdo, retampar o tubo de ensaio, apresenta preo-
cupacdes aos trabalhados que precisariam realizar esta tarefa repetiti-
va para uma grande quantidade de tubos de ensaio ou outros recipien-
tes. Por exemplo, o destampamento e o retampamento manual de
amostras ou espécimes médicos ou clinicos apresentam um potencial
para exposicdo a materiais de risco biolégico, danos causados por
movimentos repetitivos, fatiga, e eficiéncia reduzida. As modalidades
do SPS sao mais adeptas em realizar esta tarefa repetitiva e reduzir o
tempo de ciclo geral do teste, e, também, em reduzir a exposicao dos

trabalhadores a disturbios potenciais causados por movimentos repeti-

Petigdo 870190051806, de 03/06/2019, pag. 10/56



4/38

tivos e materiais de risco biolégico.
BREVE DESCRICAQ DAS VARIAS VISTAS DOS DESENHOS

[007] Figura 1. Vista superior do sistema de preparacéo de amos-
tras.
[008] Figura 2. Vista obliqua do sistema de preparacdo de amos-
tras.

[009] Figura 3A. Montagem de Cabeca de Ponta

[0010] Figura 3B. Montagem de Cabeca de Ponta

[0011] Figura 4A. Montagem de Plataforma de Preparagcéo (Car-
rossel)

[0012] Figura 4B. Montagem de Plataforma de Preparacao (Car-
rossel)

[0013] Figura 5A. Montagem de Preens&o de Tampa

[0014] Figura 5B. Montagem de Preens&o de Tampa
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAQO

[0015] Em uma modalidade ilustrativa, o SPS processa amostras

para um ensaio de diagnOstico molecular destampando-se um tubo de
ensaio, permitindo-se acesso aos conteudos do tubo de ensaio, e pi-
petando-se um volume de amostra a partir do tubo de ensaio, e retam-
pando-se o tubo de ensaio. Outra modalidade adicional do SPS inclui
pipetar um volume predeterminado ou especifico de amostra antes de
o tubo de ensaio ser retampado. Um tubo de ensaio pode conter uma
amostra liquida, um controle para um ensaio de diagndstico molecular,
um espécime a ser testado em um ensaio de diagnéstico molecular, ou
um meio citolégico a base de liquidos contendo um espécime. O meio
citolégico a base de liquidos ou meio amostral pode ser um meio que
seja compativel a analise molecular ou um meio que preserve e auxilie
no transporte de espécimes para outra analise molecular ou diagndsti-
ca ou para arquivamento. As amostras arquivadas podem ser armaze-

nadas e adicionalmente testadas. O SPS pode utilizar amostras que
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tenham sido amostradas anteriormente para outros ensaios. O retam-
pamento das amostras pelo SPS apos o processamento do espécime
permite um armazenamento e amostragem adicional de espécimes.

[0016] O SPS ilustrativo processa uma pluralidade de tubos de
ensaio tampados agitando-se cada tubo de ensaio com a finalidade de
misturar os conteudos do tubo de ensaio ou determinados conteudos
ressuspensos do tubo de ensaio, destampando-se o tubo de ensaio,
pipetando-se uma aliquota dos conteudos, e transferindo-se essa
amostra em um receptaculo de destino para um processamento adici-
onal. Em outra modalidade ilustrativa, o SPS processa um tubo de en-
saio tampado destampando-se o tubo de ensaio, pipetando-se uma
aliquota dos conteudos, retampando-se o tubo de ensaio, e transferin-
do-se os conteudos em um receptaculo de destino para um processa-
mento adicional. Ainda em outra modalidade ilustrativa, o SPS proces-
sa um tubo de ensaio tampado agitando-se o tubo de ensaio com a
finalidade de misturar os conteudos do tubo de ensaio ou determina-
dos conteudos ressuspensos do tubo de ensaio, pipetando-se uma
aliquota dos conteudos, retampando-se o tubo de ensaio, e transferin-
do-se os conteudos em um receptaculo de destino para um processa-
mento adicional. Em outras modalidades ilustrativas, o SPS processa
uma pluralidade de tubos de ensaio tampados misturando-se quimi-
camente ou ressuspendendo-se alguns ou todos os conteudos do tubo
de ensaio antes de destampar o tubo de ensaio para pipetar uma ali-
quota dos conteudos ou separando-se os componentes do tubo de en-
saio quimicamente (por exemplo, precipitacio), fisicamente (por
exemplo, centrifugacao) ou, de outro modo, antes de destampar o tubo
de ensaio para pipetar uma aliquota dos conteudos. Ainda em outras
modalidades ilustrativas, o SPS processa uma pluralidade de tubos de
ensaio tampados quimicamente (por exemplo, desnaturacdo quimica),

fisicamente (por exemplo, desnaturacdo térmica) ou, de outro modo,
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tratar ou transformar os conteudos do tubo de ensaio antes de des-
tampar o tubo de ensaio para pipetar uma aliquota dos conteudos.
[0017] A area de destino ou receptaculo pode incluir qualquer area
de suporte ou contencdo que inclui, mas nao se limita a, papel filtro,
ldminas, uma placa com multiplas cavidades, uma unidade de filtracao
com multiplas cavidades onde se pode remover o meio liquido en-
quanto se retém o material amostral, um arranjo de tubos, uma estante
de tubos, um arranjo de unidades de filtracdo, uma estante de unida-
des de filtracao, placas termocicladoras, tubos termocicladores, micro-
arranjo, biochip, ou qualquer combinacdo dos mesmos. Qualquer area
de suporte ou retencdo que possa manipular uma aliquota de amos-
tras a partir de um tubo de ensaio ou recipiente processado pelo SPS
consiste em uma area de destino ou receptaculo adequado.

[0018] Pode-se utilizar qualquer tubo de ensaio de espécime ou
amostra 12 ou outro recipiente no sistema de preparacao de amostras.
Pode-se utilizar, também, qualquer tampa de tubo de ensaio de espé-
cime no sistema de preparacao de amostras. As tampas adequadas
incluem tampas de rosca, tampas de encaixe, ou qualquer tampa que
possa ser removida através da acao de um braco de tampamento 5.
Um tubo de ensaio de espécime pode incluir qualquer tubo de ensaio
ou recipiente que seja capaz de ser manipulado pelo SPS. Um tubo de
ensaio de espécime pode conter amostras, intervalos, controles, lava-
gens ou qualquer fluido ou composto que o SPS possa processar.
[0019] Em uma modalidade ilustrativa, 0 meio usado para coletar
ou transportar espécimes médicos pode consistir em qualquer meio
liquido que seja capaz de preservar um espécime bioldgico para anali-
se molecular em um momento posterior. Prefere-se que 0 meio consis-
ta em um meio citoldégico a base de liquidos. Com mais preferéncia,
esta meio liquido pode ser usado tanto para analises citoldégicas como

para analises moleculares do espécime. Prefere-se um meio que pos-
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sa ser usado para preservar € transportar um espécime biolégico. Pre-
fere-se, ainda, um meio que seja adequado para preservar e transpor-
tar um espécime, onde o espécime seja submetido a analise molecular
para determinacao de micro-organismos. Prefere-se, ainda mais, um
meio onde o espécime seja submetido a analise molecular para de-
terminacdo de HPV, Clamidia, Citomegalovirus, HIV, Treponema, e/ou
Neisseria.

[0020] Em uma modalidade ilustrativa, o SPS compreende um car-
rossel de preparacao para tubos de ensaio ou outros recipientes du-
rante as etapas de destampamento e retampamento e a pipetacao dos
conteudos do tubo de ensaio ou recipiente. De preferéncia, este car-
rossel de preparacao compreende um ou mais tubos de ensaio ou ca-
vidades de recipiente de um ou mais tamanhos para retencao e empu-
nhadura do tubo de ensaio e outros recipientes.

[0021] Em uma modalidade ilustrativa, um método para processa-
mento de amostras compreende transferir os tubos de ensaio até um
carrossel de preparacao de tal modo que um tubo de ensaio possa ser
destampado, uma aliquota removida, e retampado. Em outra modali-
dade ilustrativa, o método compreende, ainda, reter a tampa enquanto
uma aliquota estiver sendo removida. Ainda em outra modalidade ilus-
trativa, a aliquota removidatem uma quantidade predeterminada.
[0022] O destampamento pode ser realizado por um dispositivo
que remove a tampa enquanto outro dispositivo mantém o tubo de en-
saio suficientemente estacionario de modo a permitir o destampamen-
to. Para tampas de rosca ou tor¢cdo, um dispositivo de destampamento
segura uma tampa do tubo de ensaio e gira a mesma de tal modo que
a tampa do tubo de ensaio seja desenroscada ou destorcida do tubo
de ensaio. Durante o destampamento, o tubo de ensaio pode ser man-
tido ou tornado estacionario por um dispositivo de preens&o de tubo de

ensaio ou por um dispositivo passivo, desse modo, o tubo de ensaio é
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mantido ou tornado estacionario através do encaixe de um tubo de en-
saio especialmente projetado e/ou retentor de tampa de tubo de en-
saio de encaixe ou correspondente. De maneira similar, pode-se re-
mover uma tampa de rosca ou tor¢cdo a partir de um tubo de ensaio
com base em um dispositivo de preensao de tampa ou um retentor de
tampa de tubo de ensaio de encaixe ou correspondente, permitindo a
rotacdo da tampa. O dispositivo de destampamento permite, também,
a retencado de uma tampa durante a remocao da amostra e o retam-
pamento posterior dos tubos de ensaio.

[0023] A preensdo do tubo de ensaio pode ser realizada por um
dispositivo que prende um tubo de ensaio com a finalidade de manté-
lo ou torna-lo suficientemente estacionario de modo a permitir a remo-
¢ao da tampa do tubo de ensaio. Em uma modalidade, um dispositivo
de preensdo de tubo de ensaio prende um tubo de ensaio durante o
destampamento e tem a capacidade de liberar a preensdo, de tal mo-
do que, apds o retampamento, o tubo de ensaio possa ser movido. Um
sistema de preparacao de amostras ilustrativo incorpora um dispositivo
de preensédo de tubo de ensaio que pode manter ou tornar estacionario
qualquer tubo de ensaio, eliminado, assim, a necessidade por um tubo
de ensaio especialmente projetado.

[0024] Em uma modalidade ilustrativa, utiliza-se a pipetacédo pelo
SPS de modo a transferir uma amostra a partir de um tubo de ensaio
até um receptaculo de destino. A quantidade de amostra que € pipeta-
da pode ser determinada pelo operador, pode se basear no tamanho
do tubo de ensaio, ou se basear no nivel de liquido no tubo de ensaio
conforme determinado por um sensor de nivel de liquido. Em todos os
casos, extrai-se uma quantidade desejada de liquido através da mon-
tagem de pipeta de transferéncia de espécime a partir de um tubo de
ensaio destampado e transferida ao receptaculo de destino.

[0025] As areas ou receptaculos de destino podem incluir, mas

Petigdo 870190051806, de 03/06/2019, pag. 15/56



9/38

ndo se limitam a, papel filtro, IAminas, microarranjos, biochips, placas
de filtracdo com cavidades profundas e microplacas com multiplas ca-
vidades, tais como placas de filtracdo com 96 cavidades profundas,
microplacas com 96 cavidades, placas de filtracdo com 384 cavidades,
e microplacas com 384 cavidades. Os receptaculos de destino inclu-
em, também, uma estante de tubos ou um arranjo de tubos. Um recep-
taculo de destino pode ser qualquer recipiente adequado que possa
aceitar e manter uma aliquota de um espécime de liquido. As areas ou
receptaculos de destino podem estar localizados em uma area de re-
tencao 8.

[0026] Em uma modalidade ilustrativa do SPS, as amostras carre-
gadas sobre o SPS foram previamente amostradas para analise. De-
pendendo da amostragem anterior, a quantidade de amostra em cada
recipiente pode variar de recipiente para recipiente. Portanto, a quanti-
dade de espécimes restantes no tubo de ensaio de amostra pode ser
insuficiente e deve ser determinada. Antes da amostragem, o SPS
mede a quantidade de amostras restantes no recipiente. A quantidade
de amostras pode, entdo, ser determinada para suficiéncia em realizar
um ensaio a jusante. Adicionalmente, o retampamento dos tubos de
ensaio de amostra pelo SPS apds a remocéo da amostra permite o
armazenamento, arquivamento e teste adicional da amostra.

Montagens de um Sistema llustrativo de Preparacdo de Amostras

[0027] Uma modalidade exemplificadora do sistema de preparacéo
de amostras pode incluir uma ou mais das seguintes submontagens:
Estantes de Retencio da plataforma de Entrada 1, Plataforma de En-
trada 7, Cesta de Mistura 2, Braco de Manipulacéo de Tubo de Ensaio
4, Plataforma de Preparacdo 3, Braco de Tampamento 5, Montagem
de Cabeca de Ponta com Detector 9, Leitor de Cddigo de Barras, Con-
trole Computacional.

Plataforma de Entrada
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[0028] A plataforma de entrada suporta e move varias estantes de
entrada removiveis. Em uma modalidade, a plataforma de entrada
consiste em um carrossel e as estantes de entrada compreendem os
segmentos semicirculares do carrossel de entrada ilustrativo. Essas
estantes sdo ajustadas sobre um carrossel conectado a um mecanis-
mo de acionamento, permitindo a rotacdo do carrossel de entrada e
das estantes do carrossel de entrada. A rotacdo do carrossel de entra-
da move as amostras contidas nas estantes do carrossel de entrada,
logo, as mesmas s&o acessiveis ao braco manipulador roboético de tu-
bo de ensaio 4. As estantes do carrossel de entrada tém uma plurali-
dade de cavidades circulares dimensionadas para prender os tubos de
ensaio. Cada uma das estantes do carrossel de entrada € removivel a
partir do mecanismo do carrossel de entrada do SPS, onde normal-
mente as mesmas se situam no topo da base do carrossel giratorio. As
estantes do carrossel de entrada removiveis permitem o carregamento
da estante fora do SPS, prender e organizar os tubos de ensaio, e ar-
mazenar os tubos de ensaio apds as execucdes. Cada estante do car-
rossel de entrada compreende um segmento semicircular de todo o
carrossel de entrada onde um carrossel completo de entrada € forma-
do quando todas as estantes do carrossel de entrada forem colocadas
no SPS. Uma estante de tubo de ensaio menor 6 com uma pluralidade
de cavidades circulares que servem para prender os tubos de ensaio
que contém solucbes de controle e compreendem um segmento me-
nor do carrossel de entrada completa o carrossel de entrada do SPS.
[0029] Em modalidades alternativas, uma ou mais plataformas de
entrada ou estantes de tubo de ensaio podem ser cavidades com dife-
rentes formatos, tamanhos e dimensdes em relacao ao tubo de ensaio
de espécimes em uma execucdo ou fluxo de trabalho do SPS.

[0030] Ainda em outras modalidades, a plataforma de entrada e as

estantes da plataforma de entrada ndo s&o circulares e podem ter
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qualquer formato e podem se mover de qualquer maneira, desde que
os tubos de ensaio sejam acessiveis aos varios componentes do SPS.
Adicionalmente, em outras modalidades, a plataforma de entrada e as
estantes da plataforma de entrada podem ser estacionarias, com
acesso aos tubos de ensaio utilizando-se os bracos robéticos do SPS.

Braco Manipulador de Tubos de Ensaio

[0031] Reportando-se as Figuras 1 e 2, o braco manipulador de
tubos de ensaio 4 compreende uma montagem de preensao de tubo
de ensaio montada em um mecanismo de condugcao vertical que sus-
pende e rebaixa a montagem. Conforme ilustrado nas Figuras 5A e
5B, em uma modalidade, o a montagem de preensao de tubo de en-
saio compreende trés dedos de preensdo 23 espacados de modo
equidistante, radial e angularmente ao redor de um eixo geométrico
onde os dedos de preensao sao capazes de se juntar concentricamen-
te com a finalidade de agarrar a tampa de um tubo de ensaio 12. O
mecanismo de conducio vertical e a montagem de preensao de tubo
de ensaio sdo, sucessivamente, montados em um braco estacionario
onde um mecanismo de conducdo lateral move toda a montagem ao
longo do comprimento do braco. Isto permite que o braco manipulador
de tubos de ensaio 4 se rebaixe e agarre um tubo de ensaio, suspenda
o tubo de ensaio a partir de seu local e deslize ao longo do suporte de
braco até outro local e se rebaixe e libere o tubo de ensaio em um lo-
cal diferente. O braco manipulador de tubos de ensaio 4 agarra e
transporta os tubos de ensaio entre o carrossel de entrada, a cesta de
mistura, e o carrossel de preparacédo. O braco manipulador de tubos
de ensaio manipula tubos de ensaio de quaisquer tamanhos e multi-
plas dimensdes na mesma execucéo ou fluxo de trabalho do SPS.
Cesta de Mistura

[0032] Reportando-se a Figura 1, os tubos de ensaio podem ser

misturados utilizando-se cestas de mistura do sistema de preparacao
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de amostras. A cesta de mistura compreende uma cesta que serve
para manter os tubos de ensaio € um mecanismo de acionamento ex-
céntrico que serve para agitar a cesta. O acionamento do motor saco-
de a cesta de mistura e os tubos de ensaio que a mesma mantém,
ressuspendendo-se os conteudos dos tubos de ensaio. Os tubos de
ensaio podem ser misturados através de rotacao por deslocamento da
cesta de mistura ou através de outros métodos conhecidos. A cesta de
mistura pode manter uma pluralidade de tubos de ensaio de diferentes
tamanhos.

Plataforma de Preparacéo

[0033] A plataforma de preparagcdo compreende ao menos uma
cavidade que serve para manter um tubo de ensaio e pode compreen-
der uma pluralidade de cavidades para a retencao e preensao dos tu-
bos de ensaio. O SPS ilustrativo incorpora uma plataforma de prepa-
racao na modalidade de um carrossel de preparacao dotado de quatro
cavidades. Cada uma das cavidades contém um mecanismo de pre-
ensao de tubo de ensaio de tal modo que uma tampa de tubo de en-
saio possa ser removida de um tubo de ensaio estacionario que é
agarrado por qualquer uma das cavidades. Um mecanismo de acio-
namento gira o carrossel de preparacao tornando os tubos de ensaio
acessiveis ao braco robdtico de tampamento 5 e para remog¢éo de
uma aliquota dos conteudos. Uma pluralidade de cavidades de tubo de
ensaio permite o manuseio de multiplos tubos de ensaio e aumenta o
numero de processos que podem ser simultaneamente realizados, tais
como a transferéncia de tubos de ensaio, destampamen-
to/retampamento de tubos de ensaio e pipetacdo de conteudos de tu-
bos de ensaio. A plataforma de preparacao pode ter qualquer formato
€ nao precisa ser circular em formato nem se mover. Em uma modali-
dade ilustrativa da plataforma de preparacao, o carrossel de prepara-

cao é capaz de girar ou mover os tubos de ensaio de modo a fornecer
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acesso ao braco de tampamento 5, ao braco de manipulacio de tubo
de ensaio 4, e/ou a montagem de pipeta de transferéncia de espécime.
Um motor unico ou atuador aciona um came que aperta uma correia
de preensado de tubo de ensaio na cavidade da plataforma de prepara-
¢cao. A rotacdo da plataforma de preparacdo permite a preensao do
tubo de ensaio na cavidade ou cavidades selecionadas e permite que
todas as cavidades sejam capazes de prender tubos de ensaio através
da acdo de um motor unico ou atuador. Podem-se utilizar motores,
atuadores, ou disposi¢cées de cames adicionais para apertar a correia
de preensao de tubos de ensaio em mais de uma cavidade ao mesmo
tempo.

[0034] Adicionalmente, a correia de preensdo de tubos de ensaio é
enrolada ao redor da cavidade em uma direcio no sentido anti-horario
a partir de uma extremidade fixa até uma extremidade de came mon-
tado de tal modo que a correia tenha a propriedade que se auto-
apertar durante do destampamento. Portanto, a mesma pode destam-
par os tubos de ensaio que foram apertados até uma faixa de torques
maior que os limites de forca do tampamento. Durante o retampamen-
to, a configurac&do da correia de preensao de tubos de ensaio faz com
que a mesma se afrouxe em uma configuracao de torque predetermi-
nada garantindo-se que a tampa seja recolocada em um torque con-
sistente.

Braco de Tampamento

[0035] As tampas dos tubos de ensaio sdo removidas e substitui-
das pelo braco de tampamento 5. Uma modalidade ilustrativa de um
braco de tampamento 5 compreende um méddulo de tampamento mos-
trado nas Figuras 5A e 5B, montado sobre um braco situado acima da
plataforma de entrada 7 e da plataforma de preparacéo 3. O médulo
compreende um conjunto de dedos de preensao 23 que prendem a

tampa do tubo de ensaio, um mecanismo de acionamento de dedo 24
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que serve para abrir os dedos, um mecanismo de acionamento rotaci-
onal que serve para girar a montagem de dedo de preensao, e um
mecanismo de acionamento vertical que serve para suspender e re-
baixar a montagem de dedo de preensdo. Os dedos de preenséo se
fecham colocando juntos os trés dedos concentricamente em direcao
ao centro da montagem de dedo de preensdo através de um meca-
nismo de acionamento de dedo 24. Em modalidades alternativas, o
manipulador de tampas pode compreender dois dedos opostos que
s&o capazes de prender um tubo de ensaio. Com a finalidade de aco-
modar a preensao em uma tampa redonda, os dedos podem ser con-
formados, de modo apropriado, ou constituidos por materiais que per-
mitam um contato de atrito suficiente entre os dedos e a tampa. Os
dedos curvados, dedos que s&do flexiveis, dedos revestidos com um
material elastico sdo alguns exemplos que permitirdo que um manipu-
lador de tampas com dois dedos agarre uma tampa redonda. Ainda
em outras modalidades, o manipulador de tampas pode compreende
uma montagem de um dedo que serve para agarrar um tubo de en-
saio. Esse dedo pode compreender, também, um laco ou tira que pode
se enrolar ao redor de uma tampa e com o aperto do lado ou tira agar-
ra-se a tampa. O aperto do laco ou tipo pode ser realizado através da
rotacao do manipulador de dedo/tampa ou encurtamento do laco ou
tira.

[0036] O destampamento de um tubo de ensaio é realizado giran-
do-se a plataforma de preparacdo contendo um tubo de ensaio até que
o0 braco de tampamento 5 fique situado acima do tubo de ensaio. A
cavidade da plataforma de preparacdo que mantém o tubo de ensaio
se aperta de modo a prender o tubo de ensaio a medida que o braco
de tampamento 5 se rebaixa, prende a tampa do tubo de ensaio, e gira
de modo a destampar a tampa. Uma vez que um tubo de ensaio esti-

ver destampado, a plataforma de preparacdo pode ser girada até a
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posicao de abrir o tubo de ensaio abaixo da pipeta de transferéncia de
espécime de modo a permitir acesso aos conteudos do tubo de en-
saio. A medida que os conteudos do tubo de ensaio s&o removidos, a
tampa pode ser mantida pelo braco de tampamento 5 até que o aces-
so a amostra contida no tubo de ensaio ndo seja mais necessaria. O
retampamento do tubo de ensaio é realizado quando o tubo de ensaio
estiver apropriadamente localizado abaixo do braco de tampamento 5.
O processo de destampamento € invertido e o tubo de ensaio retam-
pado. Os parametros principais, tal como o torque aplicado a tampa, a
forca de insercdo de tampa, se existe ou ndo uma tampa, captacéo de
rosca transversal etc., podem ser medidos pelos sensores do sistema
e podem ser ajustados pelo operador e através do programa de con-
trole de fluxo de trabalho. O braco de tampamento pode tam-
par/destampar tubos de ensaio de quaisquer tamanhos e multiplas di-
mensdes na mesma execucio ou fluxo de trabalho do SPS. Os tubos
de ensaio contendo controles de execucdo tém, frequentemente, ta-
manhos diferentes em relacao aos tubos de ensaio de amostras.
[0037] Além de girar as tampas de modo a destampar e manter as
tampas durante outros processos do SPS, o braco de tampamento 5 é
usado para recolher os tubos de ensaio e, enquanto os mantém, os
gira de tal modo que um leitor de codigo de barras possa ter o rétulo
de cédigo de barras do tubo de ensaio.

Montagem de Pipeta de Transferéncia de Espécimes

[0038] A montagem de pipeta de transferéncia de espécimes com-
preende uma montagem de cabeca de ponta 9 que pode ser rebaixada
e suspensa € um braco de pipeta 10 ao qual a montagem de cabeca
de ponta é montada e permite 0 movimento dos eixos geométricos X e
Y e de um detector 17. A montagem de cabeca de ponta de pipeta é
conectada através de uma tubulacdo a uma bomba que permite a ad-

missdo e expulsdo controlada de liquidos a partir da pipeta. Fixa-se
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um detector ou sensor 17 a montagem de cabeca de ponta 9 e permite
a medico/deteccdo de niveis de fluidos em um tubo de ensaio. O de-
tector 17 pode determinar os niveis de fluidos através de varios méto-
dos, tais como optico, capacitivo, impedancia, vibragcdo, presséo, ra-
dar/micro-ondas, frequéncia de radio, condutividade, resisténcia ou
ultra-sénico/sénico. Os sensores que nao exigem contato com a amos-
tra também podem ser usados na determinacéo do local e presenca
de objetos no interior do SPS, tais como as pontas descartaveis de
pipetas, garrafas reagentes, garrafas de residuos e receptaculos de
destino. Podem-se utilizar quaisquer combinacdes dos varios métodos
através de um detector ou detectores com a finalidade de realizar a
medicao/deteccao e/ou determinar o local dos objetos no interior do
SPS. Utiliza-se um detector ultra-sénico em uma modalidade ilustrativa
do SPS. Pode-se utilizar qualquer detector ultra-sénico nesta modali-
dade, tal como o disponivel junto a Cosense, Inc., Hauppauge, NY,
EUA.

[0039] A remocédo da amostra liquida a partir de um tubo de ensaio
destampado é realizada utilizando-se uma montagem de braco de pi-
peta que carrega uma ponta descartavel de pipeta padrdo sobre a
montagem de cabeca de ponta 9. A montagem de cabeca de ponta é
capaz de se mover em varios locais no SPS: recolher uma ponta de
pipeta, remover uma aliquota de amostra a partir do tubo de ensaio,
colocar a amostra aliquotada a partir da pipeta em uma bandeja de
processamento de amostras ou placa de ensaio, e ejetar a ponta usa-
da em uma bandeja de residuos. Uma ponta de pipeta & recolhida
através do movimento da montagem de cabeca de ponta 9 para baixo
sobre uma ponta de pipeta disponivel, onde a mesma é mantida pela
montagem de cabeca de ponta 9 através do atrito com o bocal 14.
[0040] Dependendo do tamanho do tubo de ensaio, o nivel de li-

quidos no tubo de ensaio é determinado antes de pipetar ou antes de
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recolher a ponta. Se uma quantidade suficiente de liquido estiver pre-
sente, com base nas medicbes feitas pelo detector ultra-sénico, os
conteudos do tubo de ensaio podem ser pipetados. Niveis insuficientes
de liquidos gerardo uma mensagem de erro. Niveis de liquidos exage-
rados também gerardo uma mensagem de erro, conforme é geralmen-
te indicativo de adulteragdo amostral.

[0041] Pode-se utilizar um microprocessador ou computador pro-
gramavel para controlar todos os aspectos da operacdo do SPS. Os
dados do ensaio sdo digitados no computador através de um monitor
sensivel ao toque 11, teclado, e digitalizadores de cddigos de barras
portateis e embutidos. Cada uma das submontagens do SPS pode ser
controlada por seu préprio microprocessador ou computador, incluindo
as montagens anteriormente detalhadas e, adicionalmente, a monta-
gem de bombeamento, 0 mecanismo de aquecimento, e leitores de
codigos de barras. Um circuito de controle l6gico, microprocessador,
microprocessador central ou qualquer uma ou mais combinagcdes dos
trés podem ser usados para controlar a submontagem do SPS.

[0042] Um SPS tera ao menos um entre cada um dos componen-
tes anteriores. No entanto, cdpias adicionais de cada um dos compo-
nentes anteriores aumentarao o rendimento do processador e podem
ser usadas nas modalidades do SPS.

[0043] A entrada e funcdo de dados do SPS s&o digitadas utilizan-
do-se um monitor sensivel ao toque 11, leitor de cédigos de barras
portatil e um teclado. As informacdes sdo exibidas na tela de painel
frontal 11 do instrumento. As informacbes sao processadas por um
microprocessador integrado e armazenadas localmente e podem ser
armazenadas em dispositivos em rede. Adicionalmente, um leitor de
cédigos de barras pode ser acrescentado ou substituido por um leitor
RFID e pela utilizac&o de rotulos RFID.

QOperacéo de um SPS llustrativo
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[0044] Descrevem-se, abaixo, as fungdes tipicas realizadas por
um SPS ilustrativo que servem para processar um unico tubo de en-
saio.

[0045] Apo6s um programa ser iniciado, o braco de manipulacdo de
tubo de ensaio 4 se move em direcdo a estante da plataforma de en-
trada 1 de modo a obter um tubo de ensaio. O braco de manipulagcéo
de tubo de ensaio 4 se rebaixa, agarra e ergue um tubo de ensaio, que
€, entdo, posicionado na cesta de mistura. A cesta de mistura ressus-
pende o tubo de ensaio conteudos. O braco de manipulacao de tubo
de ensaio 4 remove o tubo de ensaio agitado a partir da cesta de mis-
tura e coloca o tubo de ensaio em uma plataforma de preparacao com
quatro cavidades.

[0046] A rotacao da plataforma de preparacdo move o tubo de en-
saio em uma posicao acessivel ao braco de tampamento 5. O brago
de tampamento 5 se rebaixa de modo a agarrar o tubo de ensaio. Se o
rotulo do tubo de ensaio ndo for lido pelo digitalizador primario de cé-
digos de barra que varre os tubos de ensaio a medida que sao trans-
portados a partir da estante da plataforma de entrada 1 até o mistura-
dor, o tubo de ensaio é puxado a partir da cavidade da plataforma de
preparacdo e girado a frente de um digitalizador de cdodigo de barras
de modo a ler o rotulo e, entdo, retornado a cavidade da plataforma de
preparacao. Embora o braco de tampamento 5 seja mantido na tampa
do tubo de ensaio, a plataforma de preparacado agarra o tubo de en-
saio, o imobilizando de modo suficiente. O braco de tampamento 5 gira
e remove a tampa do tubo de ensaio. Com a tampa do tubo de ensaio
removida, a plataforma de preparacao gira de modo a permitir a remo-
¢ao de uma amostra a partir do tubo de ensaio.

[0047] A montagem de pipeta de transferéncia de espécimes move
a montagem de cabeca de ponta 9 até uma caixa de armazenamento

de pontas de pipeta na area de retencao 8 e recolhe uma ponta de pi-
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peta. Com uma ponta de pipeta em posicao, a montagem de pipeta de
transferéncia de espécimes se move sobre e acima do tubo de ensaio
destampado. O sensor de deteccdo de volume ultra-sbénico na monta-
gem de pipeta de transferéncia de espécimes determina a altura su-
perficial e a suficiéncia de conteudos dos conteudos do tubo de ensaio
destampado. A montagem de cabeca de ponta de pipeta é rebaixada
no tubo de ensaio e aspira uma quantidade medida de amostra. Extrai-
se um volume predeterminado de amostra na ponta de pipeta utilizan-
do-se uma bomba volumétrica em comunicacdo com a ponta de pipeta
através de um tubo. O tubo e a bomba volumétrica podem, de prefe-
réncia, ser, pelo menos parcialmente, preenchidos com um fluido
substancialmente incompressivel, tal como agua, e, de preferéncia,
apenas tem gas em uma porcao do tubo de modo a criar uma interface
gasosa entre a amostra extraida na ponta de pipeta e o fluido hidrauli-
co no tubo. De preferéncia, esta disposicdo auxilia na extracido de um
volume preciso e predeterminado de liquido reduzindo-se a compres-
sibilidade total do gas e liquido no tubo que é usada para extrair a
amostra. Outros meios para extracdo de um volume predeterminado
incluem a medicao do nivel de liquido utilizando-se um sensor de nivel
de fluido a medida que uma amostra é extraida ou medindo-se o nivel
de liquido antes e apds a extracdo de uma amostra.

[0048] Com uma aliquota de amostra contida na ponta de pipeta, a
pipeta de transferéncia de espécimes se move até uma placa de desti-
no onde o espécime é dispensado em uma cavidade da placa. Entéo,
a pipeta de transferéncia de espécimes se move e dispensa qualquer
fluido restante na garrafa de residuos do sistema. Apds todo liquido
ser expelido, a pipeta de transferéncia de espécimes se move até o
sacador de residuos de pontas onde a ponta de pipeta usada € remo-
vida.

[0049] Apo6s uma aliquota dos conteudos do tubo de ensaio ter
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sido amostrada, a plataforma de preparacédo se move até a posi¢cao de
retampamento. A tampa do tubo de ensaio que foi mantida pelo bracgo
de tampamento 5 durante a amostragem da aliquota fica presa sobre o
tubo de ensaio. Uma vez que o tubo de ensaio estiver retampado, a
plataforma de preparacdo se move até a posi¢cao de recolhimento de
tubo de ensaio. O braco de manipulacéo de tubo de ensaio 4 se rebai-
xa, agarra o tubo de ensaio, ergue o tubo de ensaio retampado e o re-
torna ao seu local de cavidade de estante da plataforma de entrada
original.

[0050] Pelo fato de o bragco de tampamento 5 manter a tampa do
tubo de ensaio durante a amostragem de aliquotas e ndo colocar a
tampa do tubo de ensaio sobre uma superficie, ndo ocorre nenhuma
contaminacdo cruzada das amostras através do contato com a tampa
do tubo de ensaio. Eliminando-se a contaminacdo cruzada, os tubos
de ensaio retampados podem ser armazenados, arquivados e reamos-
trados.

[0051] A rotacdo da estante da plataforma de entrada 1 avanca
outros tubos de ensaio em uma posicao a ser processada. Varias das
operacdes anteriores do SPS podem ser realizadas ao mesmo tempo
em multiplos tubos de ensaio, que incluem a transferéncia dos tubos
de ensaio, ressuspensdo dos conteudos do tubo de ensaio no mistu-
rador, destampamento/retampamento e aspiracao/dispensacao. Medi-
ante o término de uma execucgao, o volume da amostra dispensada em
cada receptaculo de destino pode ser verificado pelo digitalizador de
detector ultra-s6nico para o volume correto.

EXEMPLO 1

[0052] Um sistema ilustrativo de preparacdo de amostras compre-

ende uma plataforma de entrada que serve para manter uma plurali-
dade de tubos de ensaio. A plataforma de entrada é conformada de

modo a receber segmentos removiveis individuais onde os tubos de
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ensaio podem ser carregados antes da colocacdo dos segmentos de
estante de entrada no processador. Até 88 tubos de ensaio de 20ml
contendo espécimes coletados em um meio de coleta ou 176 tubos de
ensaio de 10ml contendo espécimes coletados em um meio de trans-
porte podem ser carregados as estantes de entrada e colocados sobre
a plataforma de entrada do instrumento para o processamento, inclu-
indo o transporte a(s) placa(s) de destino apropriada(s). O meio de
amostra ou espécime pode ser PRESERVCYT ou SPECIMEN
TRANSPORT MEDIUM. As placas de destino podem ser microplacas
com 96 cavidades ou placas de filtracdo com 96 cavidades profundas,
dependendo da quantidade do espécime. Tipicamente, as amostras
dos tubos de ensaio de 20 ml podem ser processadas sobre as placas
de filtracdo com cavidades profundas enquanto as amostras dos tubos
de ensaio de 10 ml sdo processadas sobre as microplacas. A plata-
forma de entrada e as estantes da plataforma de entrada n&o precisam
ser circulares e podem ter qualquer formato e podem se mover em
qualquer maneira, de tal modo que os tubos de ensaio sejam acessi-
veis aos varios componentes do SPS. Adicionalmente, a plataforma de
entrada e as estantes da plataforma de entrada podem ser estaciona-
rias, com acesso as amostras proporcionadas pelo movimento dos
bracos roboticos.

[0053] Em operacao, um braco de manipulacéo de tubo de ensaio
4 se move até uma plataforma de entrada 7 contendo calibra-
dor/controle ou amostras/espécimes. O bragco de manipulacéo de tubo
de ensaio 4 agarra e suspende um tubo de ensaio, que €, entdo, posi-
cionado em um misturador de voértice. O misturador de vortice ressus-
pende os conteudos do tubo de ensaio. Apds a mistura de voértice, o
braco de manipulacéo de tubo de ensaio 4 coloca o tubo de ensaio em
uma plataforma de preparacdo com quatro cavidades 3. Durante a

passagem até a plataforma de preparacdo 3 através do braco de ma-
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nipulacdo de tubo de ensaio 4, o coédigo de barras do tubo de ensaio
pode ser lido por um digitalizador de codigos de barras posicionado
entre a plataforma de entrada 7 e a plataforma de preparacao 3. A ro-
tacdo da plataforma de preparacdo 3 move o tubo de ensaio em uma
posicao acessivel a um brago de tampamento 5.

[0054] Se o cbdigo de barras do tubo de ensaio n&o for lido anteri-
ormente, o braco de tampamento 5 agarra o tubo de ensaio, o puxa a
partir da cavidade da plataforma de preparacdo 3, se necessario, ex-
pde o cddigo de barras no tubo de ensaio, e o gira, permitindo que o
digitalizador de cddigo de barras leia o cédigo de barras, tipicamente,
sobre um rétulo do tubo de ensaio. Apds colocar o tubo de ensaio de
volta na cavidade da plataforma de preparacdo, uma correia é aperta-
da ou tensionada ao redor de ao menos uma porgcao da circunferéncia
do tubo de ensaio de modo a estabilizar o tubo de ensaio na platafor-
ma de preparacao 3 enquanto o braco de tampamento 5 agarra a tam-
pa do tubo de ensaio e remove a tampa do tubo de ensaio girando-se
a tampa em uma direcao de abertura. Apds a tampa do tubo de ensaio
ser removida, a plataforma de preparacao 3 gira o tubo de ensaio para
fora a partir da parte inferior do braco de tampamento 5 de modo a
permitir acesso a uma pipeta de transferéncia de espécimes com a
finalidade de remover a amostra ou espécime do tubo de ensaio. O
braco de tampamento 5 mantém a tampa enquanto a amostra ou es-
pécime é removido do tubo de ensaio.

[0055] A montagem de cabeca de ponta 9, montada em um braco
robético X-Y-Z 10, se move até a caixa de ponta, rebaixa a montagem
de cabeca de ponta em uma area de preparacdo de ponta descartavel
de espécime, e recolhe uma ponta descartavel de espécime. Um sen-
sor confirma que a ponta descartavel de espécime foi recolhida com
sucesso. Com a ponta descartavel de espécime em posi¢céo, a monta-

gem de cabeca de ponta 9 se move sobre o tubo de ensaio destampa-
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do na plataforma de preparacdo. Um sensor de deteccdo de volume
ultra-sénico na montagem de cabeca de ponta 9 determina a altura
superficial e a suficiéncia do volume dos conteudos do tubo de ensaio
destampado. Ja que as amostras a serem processadas pelo SPS po-
dem ter sido amostradas anteriormente para analise, a medicido da
quantidade de amostra restante permite o rastreamento da amostra. A
montagem de pipeta de transferéncia de espécime rebaixa a monta-
gem de cabeca de ponta 9 até que a ponta descartavel de espécime
esteja abaixo do espécime do tubo de ensaio e aspira uma porgcao da
amostra ou espécime. Com a amostra contida na ponta descartavel de
espécime, a montagem de pipeta de transferéncia de espécimes move
a montagem de cabeca de ponta até uma placa de destino onde o es-
pécime é dispensado em uma cavidade de placa. Entdo, a montagem
de cabeca de ponta move e dispensa qualquer fluido restante em uma
garrafa de residuos de sistema. Depois que todo liquido for expelido, a
montagem de cabeca de ponta se move a um sensor que confirma
que a ponta descartavel de espécime ndo entra na passagem e ejeta a
ponta descartavel de espécime em um sacador de residuos de pontas.
[0056] Apo6s uma amostra ser removida, a plataforma de prepara-
cao se move até uma posicao de retampamento. A tampa do tubo de
ensaio que foi mantida pelo braco de tampamento 5 durante a remo-
cdo da amostra € colocada de volta no tubo de ensaio girando-se a
tampa em uma direcédo de fechamento. Uma vez que um tubo de en-
saio estiver retampado, a plataforma de preparacdo se move até uma
posicao de recolhimento de tubo de ensaio. Entao, o braco de manipu-
lacao de tubo de ensaio 4 ergue o tubo de ensaio retampado e o subs-
titui na posicao de plataforma de entrada de calibrador/controle ou es-
pécime original. A rotacdo da plataforma de entrada avancga outros tu-
bos de ensaio na posi¢io a ser processada. Apds a amostragem de

uma aliquota, todas as amostras sao retampadas e retornadas a plata-
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forma de entrada para armazenamento, arquivamento, e/ou reamos-
tragem para outros testes.

[0057] Mediante o término de uma execuc¢do, o volume de amostra
dispensado em cada placa de destino pode ser verificado pelo detector
ultra-sénico que varre a placa de destino para o volume correto.

[0058] Varias das operacdes anteriores do SPS podem ser reali-
zadas ao mesmo tempo em multiplos tubos de ensaio, que incluem a
transferéncia dos tubos de ensaio, leitura de codigo de barras, ressus-
pensdo dos conteudos do tubo de ensaio no misturador, destampa-
mento/retampamento, aspiracao/dispensacao, e confirmacao de volu-
me.

[0059] O processamento das amostras e espécimes € controlado
por um operador através de um controle de interface grafica de usuario
(GUI) do microprocessador central que controla as fungbes do SPS.
Isto permite a selecdo do numero de placas, disposi¢cdo das placas,
tempo/velocidade de mistura, volume de aspiracdo/dispensacéo, e ou-
tro protocolo de ensaio e parametros de controle por parte do opera-
dor.

[0060] Uma vez iniciado o programa de processamento, o proces-
samento das amostras continua até o término. As sequéncias de recu-
peracdo de erros sao incorporadas em cada etapa do processamento
de amostras e resolvem, automaticamente, quaisquer problemas me-
canicos durante uma execucao ou, se for necessaria uma intervencao
do operador, interrompe 0 movimento das partes do instrumento e
emite-se um alarme audivel e uma mensagem visual com a finalidade
de atrair a atencao do operador.

[0061] Varios programas de fluxo de trabalho selecionaveis por
operadores encontram-se disponiveis no SPS. Esses programas de
fluxo de trabalho especificam os parametros que administram a dispo-

sicdo das placas e transferem os processos, incluindo os parametros,
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tais como o tipo de receptaculo de destino, pardmetros do calibra-
dor/controle (por exemplo, tipo, numero de dispensas), parametros de
controle externo (por exemplo, tipo, razées min/max, %CV. Disposicao
do receptaculo de destino (por exemplo, local no receptaculo para os
calibradores/controles, espécimes designados para teste inicial ou re-
teste, controles externos), tamanho do tubo de ensaio, tipo de tampa,
tempo e velocidade de mistura, volume de aspira¢cio/dispensacao, re-
plicas de reteste, assim como se 0s espécimes manualmente pipeta-
dos sao ou nao permitidos.

[0062] Os fluxos de trabalho sdo especificos a um protocolo de
ensaio, tipo de espécime, e método de processamento. Podem-se adi-
cionar novos fluxos de trabalho ao SPS a medida que se desenvolvem
novos protocolos de ensaio. Os fluxos de trabalho padrédo podem ser
criados por um operador de modo a satisfazer as exigéncias de teste
exclusivo em laboratério. Pode-se selecionar mais de um fluxo de tra-
balho para o mesmo tipo de espécime e pode ser selecionado para
uma execucgéo de SPS. Como um exemplo, os protocolos Digene High
Risk HPV e Low-Risk HPV podem ser executados para os espécimes.
[0063] O SPS rastreia produtos consumiveis integrados, tais como
a garrafa de fluido do sistema, garrafas de reagente 13, garrafa de re-
siduos do sistema, garrafa de residuos de risco ambiental, caixas de
ponta (por exemplo, numero de pontas e caixas de pontas necessarios
para completar o fluxo de trabalho selecionado pelo operador) e resi-
duos de ponta. Geralmente, antes de um fluxo de trabalho ser iniciado,
o SPS pode notificar o operador se os produtos consumiveis precisam
ser preenchidos ou se as garrafas e os residuos de pontas precisam
ser esvaziados.

[0064] O SPS pode estimular o operador através do carregamento
dos calibradores, controles e espécimes, incluindo estimulos para: var-

rer cddigos de barras do calibrador e controlar os tubos de ensaio, car-
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regar os calibradores/controles em uma plataforma de entrada, varrer
cédigo de barras de plataformas de entrada contente espécimes (por
exemplo, confirmacao do tipo de plataforma para o tipo de espécime
esperado), carregar as estantes de plataforma de entrada sobre o pla-
no, carregar a(s) placa(s) de destino, e confirmar a identidade da placa
de destino atraveés do codigo de barras ou outro identificador.

[0065] A identificacao positiva de varios componentes de proces-
samento € realizada através de rastreamento computacional dos cali-
bradores, controles, espécimes e numeros de identificacdo de placas.
A identificacdo da estante de espécimes, a posicdo da estante de es-
pécimes, a identificacdo da placa, e a posi¢cdo da cavidade s&o asso-
ciados ao calibrador, controle e identificacdo de espécimes. Estas in-
formacgdes sao compartilhadas com outros sistemas de ensaio molecu-
lar automatizado de software e/ou a jusante para um rastreamento
completo do espécime dispensado ao tubo de ensaio e o resultado
medido ao espécime.

[0066] A entrada do operador, o controle, a estante do espécime, e
a identificacao da placa antes do carregamento podem ser digitadas
utilizando-se um digitalizador de cddigo de barras portatil externo. A
identificacdo também pode ser digitada utilizando-se o teclado retratil
na parte frontal do instrumento. Os digitalizadores de codigos de bar-
ras interno do SPS |éem a identificacdo durante o transporte dos tubos
de ensaio a partir da plataforma de entrada até a plataforma de prepa-
racao.

[0067] Uma vez terminada a execu¢éo, o SPS transfere um arqui-
vo contendo um mapa da placa de destino que corresponda as amos-
tras processadas aos instrumentos a jusante do SPS ou servidores em
rede ou unidades. As placas processadas pelo SPS sao, entdo, remo-
vidas para outros processamentos.

[0068] Os dados sao transferidos entre um ou mais SPS e um ou
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mais controlares analisadores, ou computadores (por exemplo, PCs)
de sistema de analise molecular, conectados a uma rede onde os da-
dos sao colocados em um servidor de rede compartilhada ou disco de
dados, que podem incluir identificacbes de espécimes que exijam re-
teste, protocolos de ensaio, fluxos de trabalho, controles externos adi-
cionados ao software de sistema de analise molecular e dados com-
partiihados, de modo auxiliar, com sistemas de ensaio molecular a ju-
sante. Os controladores, analisadores ou computadores (por exemplo,
PCs) de sistema de analise molecular podem receber o servidor de
rede ou disco para arquivos de mapa de placa de destino. O SPS
compreende, adicionalmente, uma porta USB para copia de dados
e/ou transferéncia manual de dados de mapa de placa de destino aos
controladores, analisadores, ou computadores (por exemplo, PC) de
sistema de analise molecular. Durante a operacéo, o SPS grava, au-
tomaticamente, o histérico de execucao e eventos de erros. Portanto,
através do rastreamento de software de colocacdo de amostra, pode-
se manter a cadeia de custédia.

[0069] As amostras cervicais a serem analisadas para HPV por um
ensaio de diagndstico molecular, tal como HYBRID CAPTURE 2 (HC2)
pode ser manualmente processado ou automaticamente processado
utilizando-se o instrumento RAPID CAPTURE SYSTEM. Além disso,
varios recipientes ou tubos de ensaio com diferentes tipos de tampas
de rosca podem ser usados, com o0 braco de tampamento 5 capaz de
remover a tampa, manter a tampa, e retampar o tubo de ensaio.

[0070] O SPS consiste em um componente em um sistema de tes-
te escalonavel. O mesmo funciona como uma unidade autbnoma, tal
como um modulo em uma configuracdo em rede com um ou mais
SPSs, como um médulo em um sistema de automacéo laboratorial to-
tal, ou em outros sistemas que contém multiplos componentes. Como

um exemplo, dispositivos adicionais, tais como sistemas de ensaio mo-
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lecular automatizado a jusante podem ser incluidos em uma rede ou
sistema.

EXEMPLO 2

[0071] Com a finalidade de aumentar o rendimento das amostras
de processamento, o SPS pode ler cédigos de barras e outras infor-
macobes de identificacdo nos tubos de ensaio durante a passagem da
plataforma de entrada até o misturador de vortice, ou do misturador de
vortice até a plataforma de preparacao para remo¢édo da tampa. Em
um SPS ilustrativo, embora o tubo de ensaio seja mantido pelo braco
de manipulacdo de tubos de ensaio 4 e se mova em direcdo a plata-
forma de preparacdo, o tubo de ensaio passa por um leitor de cddigos
de barra que Ié o cddigo de barra do tubo de ensaio. Desta maneira, a
leitura dos cddigos de barra pode ser facilitada orientando-se os cédi-
gos de barra na estante da plataforma de entrada durante o carrega-
mento operacional dos tubos de ensaio. As marcacdes sao localizadas
sobre as estantes da plataforma de entrada de modo a auxiliar na ori-
entacdo dos codigos de barra do tubo de ensaio, de tal modo que os
mesmos possam ser facilmente lidos pelo leitor de codigos de barras.
Se o cédigo de barras do tubo de ensaio da amostra ndo estiver pronto
antes de o mesmo alcancar a plataforma de preparacao, o brago de
tampamento 5 recolhera o tubo de ensaio ap6s 0 mesmo ter sido colo-
cado em uma cavidade da plataforma de preparacéo e o girara, de tal
modo que um leitor de codigos de barras possa o ler. Com a finalidade
de aumentar o rendimento na manipulacado das amostras, a orientacao
do alinhamento dos cédigos de barras da amostra pode ser automati-
zada. A automacéo pode compreender pinos ou endentacdes do tubo
de ensaio de tal modo que apenas uma orientacdo particular do tubo
de ensaio que seja 6tima para que leitura de cddigos de barras seja
possivel na plataforma de entrada.

EXEMPLO 3
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[0072] Em uma das operacdes de processamento de amostragem
de um SPS ilustrativo, pode haver uma necessidade em dispersas adi-
cionalmente um espécime antes da remo¢do de uma amostra a partir
do tubo de ensaio destampado. Com a finalidade de auxiliar neste pro-
cesso, podem-se exigir diversas abordagens diferentes para garantir
uma dispersao e distribuicido adequada dos espécimes.

[0073] Pode-se adicionar um reagente que ajude a dispersar o es-
pécime ao tubo de ensaio conteudos. Esse reagente garantiria que
quantidades suficientes do espécime fossem ressuspensas e pudes-
sem ser aliquotadas. Apdés um tubo de ensaio ser destampado, uma
quantidade medida de reagente de dispersdo é pipetada a partir de
uma garrafa de reagente 13, adicionada ao tubo de ensaio, e o tubo de
ensaio retampado. Durante a adicdo do agente de dispersdo, a amos-
tra pode ser hidraulicamente misturada através de repetitivas succdes
e expulsées da suspensdo. Pode-se remover uma aliquota apds a mis-
tura hidraulica e a mesma pode ser transferida para um receptaculo de
destino. Se for necessario uma mistura adicional, o tubo de ensaio re-
tampado é colocado no misturador de voértice e agitado. A partir deste
ponto, o tubo de ensaio pode ser destampado e uma aliquota transfe-
rida para um receptaculo de destino. Se for necessario tempo para
permitir que o reagente reaja, qualquer tempo apds a adicdo do rea-
gente, o tubo de ensaio retampado pode ser retornado a plataforma de
entrada e se permite que o mesmo seja incubado enquanto outro tubo
de ensaio € processado. A ordem das etapas descritas anteriormente
pode variar e sua duracdo controlada pelo computador SPS que exe-
cuta o programa de fluxo de trabalho.

[0074] O reagente pode ser qualquer solucéo adequada para dis-
persédo de um espécime medico ou citologico. Os reagentes adequa-
dos incluem, por exemplo, qualquer base forte, tal como NaOH, KOH e

LiOH. Os reagentes podem incluir, também, varios detergentes, tais
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como SDS, TRITON X-100, Brij-35, TWEEN-20, NP-40, e octil gluco-

sideo.
EXEMPLO 4
[0075] Em um sistema de diagnéstico automatizado, utilizam-se

pontas descartaveis das pipetas de varios volumes de amostras ou
espécimes, com a finalidade de facilitar o uso de varios tamanhos de
tubo de ensaio de amostras ou espécimes ou recipientes, e prevenir a
persisténcia de residuos amostrais. Em um sistema ilustrativo de pre-
paracdo de amostras, as pontas descartaveis das pipetas sao recolhi-
das com precisdo, vedadas a montagem de cabeca de ponta, e retidas
durante a aspiracao/dispensacao de varios fluidos removidos pelo pro-
cessador de preparacao de amostras.

[0076] Um mecanismo de retencdo de pontas auto-centralizador
alinha a montagem de cabeca de ponta a ponta descartavel da pipeta
com a finalidade de centralizar, de modo preciso, a montagem de pon-
ta de cabeca a ponta descartavel antes de a montagem de cabeca de
ponta ser rebaixada para recolher uma ponta descartavel de pipeta.
(Figuras 3A e 3B). Um sistema de conformidade carregado por mola
16 € construido na montagem de cabeca de ponta de modo a permitir
que o motor de passo insira a ponta de bocal aninhado 14 além da pa-
rada prevista. Isto garante um lacre impermeavel a fluidos quando se
fixa a ponta de bocal aninhado a uma ponta descartavel de pipeta,
sem perda de passo a partir do motor de passo ou danos a ponta des-
cartavel.

[0077] Um colar de alinhamento montado de maneira deslizante
fixado a ponta de bocal aninhado 14 da montagem de cabec¢a de ponta
ajuda a alinhar a ponta de bocal aninhado 14 a uma ponta descartavel.
O colar é retido utilizando-se uma rosca com ressalto e desliza ao lon-
go da ponta de bocal aninhado quando a ponta descartavel ndo estiver

em posi¢cdo. Quando a pipeta de transferéncia de espécimes restaurar
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uma ponta descartavel, o colar de alinhamento que tem um receptor
de borda afunilada alinha a ponta descartavel no interior da ponta de
bocal da montagem de cabeca de ponta 9 engatando-se a ponta des-
cartavel. O colar 15 corrige quaisquer desalinhamentos grandes da
montagem de cabeca de ponta antes do engate da ponta descartavel
pelo bocal aninhado 14 € uma borda chanfrada do bocal aninhado 14
corrige quaisquer desalinhamentos menores.

[0078] A ponta de bocal tem compatibilidade com uma mola 16
utilizada para manter a ponta de bocal estendida. A medida que a pon-
ta de bocal restaura uma ponta descartavel, o bocal comprime, apli-
cando-se uma determinada quantidade de forca a ponta descartavel
criando um lacre impermeavel a aspiracido/dispensacao de fluidos sem
perda de passos de motor e danos a descartavel.

[0079] Outros métodos de alinhamento de uma ponta descartavel
que podem ser usados em sistemas ilustrativos de preparacdo de
amostras incluem uma borda afunilada do barril de ponta de bocal ou
uma borda chanfrada. Esta borda afunilada ou chanfrada ajuda a ori-
entar a montagem de cabeca de ponta 9 a ponta descartavel para re-
colhimento. O uso de pontas descartaveis filtradas limita a quantidade
de afunilamento que pode ser usado ao encontro de tal ponta. Isto tor-
na o alinhamento mais dificil quando se restaura as pontas descarta-
veis filtradas a partir de uma estante descartavel.

[0080] O colar de alinhamento 15 também é usado em pontas de
ejecao de pipeta. As pontas de pipeta sdo ejetadas a partir da monta-
gem de cabeca de ponta 9 quando o colar de alinhamento for colocado
sob duas bordas superiores da calha de disposicao 18 seguido pelo
braco XYZ 10 que eleva a montagem de cabeca de ponta 9 na direcao
Z. Embora o colar de alinhamento 15 seja mantido pelas bordas da
calha de disposicao 18, aplica-se for¢a a ponta de pipeta pelo colar de

alinhamento 15 a partir do movimento ascendente da ponta de bocal
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aninhado 14 com a elevacao da montagem de cabeca de ponta 9. En-
tdo, a ponta de bocal aninhado 14 se arrasta livremente a partir da
ponta de pipeta, que entra no sacador de residuos abaixo.

EXEMPLO 5

Montagem da Plataforma de Preparacao

[0081] Em um sistema ilustrativo de preparacdo de amostras, a
plataforma de preparacao funciona, em parte, mantendo um tubo de
ensaio em suas cavidades através de uma correia de modo a evitar
que o tubo de ensaio gire ou saia da cavidade durante o destampa-
mento e o retampamento (Figuras 4A e 4B). Aplica-se uma pres-
sao/for¢ca conhecida a correia de modo a manter o tubo de ensaio e
evitar que 0 mesmo gire ou seja erguido.

[0082] Em diagnosticos médicos, utilizam-se varios tamanhos (por
exemplo, didmetros) e formatos de recipientes que contém varios tipos
de amostras, e espécimes, tipicamente sob a forma de um fluido ou
como sdlidos ou outro material suspenso ou armazenado em um flui-
do. Essas amostras e espécimes de fluidos devem ser armazenadas
com seguranca no tubo de ensaio ou recipiente e acessadas com se-
guranca para transferéncia a um receptaculo de destino ou outro pro-
cessamento. Prende-se um tubo de ensaio de tal modo que a tampa
de vedacao possa ser removida e reaplicada com seguranca sem que
ocorra um derramamento durante a recuperacao de especimes. O
destampamento e o retampamento automatizados evitam um derra-
mamento antes e apds a recuperacéo, transferéncia, ou processamen-
to de amostras ou espécimes.

[0083] Na plataforma de preparacdo 3, uma mola montada em um
came de correia 21 impede que a correia 14 se aproxime prematura-
mente ao tubo de ensaio ou a uma cavidade vazia. Apés um tubo de
ensaio ser colocado na cavidade de retencdo de amostras da plata-

forma de preparacao, aciona-se um motor 22 que aplica uma forgca ao
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came de correia que aperta ou tensiona a correia ao redor de ao me-
nos uma por¢éo da circunferéncia do tubo de ensaio. A correia € van-
tajosamente montada em uma direcao que permita que a mesma aper-
te ou tensione a medida que um tubo de ensaio é destampado. Quan-
do a forca é invertida ou quando a tampa é recolocada no tubo de en-
saio, a correia desliza ao redor do tubo de ensaio apdés uma determi-
nada for¢ater sido aplicada.

[0084] Quando a plataforma de preparacéo evitar que o tubo de
ensaio gire, um motor aplica uma forgca a um came que aperta a cor-
reia ao redor do tubo de ensaio. Esta forca aplicada a correia € limita-
da utilizando-se uma mola fixada ao suporte de motor que se articula
quando uma determinada forca for aplicada. Fixada a extremidade do
eixo do motor encontra-se uma tampa atuadora que faz contato com o
came de correia que aperta ou tensiona a correia ao redor de ao me-
nos uma por¢ao da circunferéncia do tubo de ensaio. Quando uma de-
terminada forca for alcangada, o suporte atuador ao qual o motor fica
fixado comeca a girar, aplicando uma for¢ca de compressao a mola que
aciona um sensor.

[0085] Uma plataforma de preparacéo também pode prender tubos
de ensaio ou recipientes através de varios outros métodos. Um meca-
nismo de garra pode prender o tubo de ensaio. O tubo de ensaio ou
recipiente pode ser for¢cado contra a parede da cavidade da plataforma
por uma haste, came, placa, ou faixa. O tubo de ensaio € mantido pela
forca de um objeto que é pressionado contra 0 mesmo no interior da
cavidade perpendicular a tangente da circunferéncia do tubo de en-
saio. Com endentagdes ou pinos especiais no tubo de en-
saio/recipiente, uma cavidade com superficies compativeis as enden-
tacdes ou pinos manteria estacionario o tubo de ensaio/recipiente.
EXEMPLO 6

Montagem de Preensao de Tampa
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[0086] Em um sistema de diagnéstico automatizado, geralmente,
tubos de ensaio com varios tamanhos sao geralmente tampados de
modo a reter espécimes de fluidos para transporte a partir da clinica
ou local de teste ao laboratério de andlise. Essas tampas devem ser
removidas de modo a aspirar o fluido contido no tubo de ensaio. Apos
uma quantidade de fluido ser removida, utilizando-se uma determinada
quantidade de forca, a tampa pode ser apertada novamente ao tubo
de ensaio de modo a evitar que o fluido seja derramado e de modo a
preservar a amostra ou espécime para outros testes, repeticdo dos
testes ou arquivamento.

[0087] O mecanismo de preensao de tampa de um sistema ilustra-
tivo de processamento de amostras prende uma tampa de tubo de en-
saio através de um sistema de retroinformacdo de mola/sensor (Figu-
ras 5A e 5B). A forca de preensao pode ser uma forca constante, po-
rém, ndo precisa ser necessariamente constante, desde que a forca
seja suficiente para realizar os processos de destampamento e retam-
pamento. Prende-se uma tampa através do mecanismo de preensao
do braco de tampamento 5. O mecanismo de preensdo exerce uma
forca sobre a tampa em trés pontos com a finalidade de restringir a
tampa na direcao theta. A restricdo da tampa na direcao theta permite
o destampamento e retampamento da tampa.

[0088] O mecanismo de preensao compreende um compartimento
superior e inferior no qual os mancais sao pressionados. Entre os
compartimentos encontram-se trés eixos de saida que sdo suportados
pelos mancais. Cada eixo tem uma engrenagem 25 e localizada no
centro encontra-se uma engrenagem 26 que se acopla a cada um dos
eixos de saida de modo a proporciona um movimento sincronizado.
Um motor de engrenagens 24 com uma engrenagem de pinh&o aciona
as engrenagens e aplica torque aos eixos de saida. Fixam-se trés de-

dos de preensdo 23 aos eixos de saida. Cada dedo de presséo tem
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um pino (dentado ou serrilhado, dependendo da exigéncia de aplica-
¢cao) que realiza interface diretamente com a tampa e aplica uma forca
normal ao longo desta interface.

[0089] A rotacdo dos eixos de saida permite que os dedos de pre-
ensao se abram e se fechem. O torque do motor & transmitido aos de-
dos através do conjunto de engrenagens. Quando os dedos tocarem
um objeto relativamente imdvel, tal como a tampa, o torque de reacao
€ limitado por meio de um sensor de torque. Este sensor de torque é
um sensor binario que altera o estado quando o momento sobre o bra-
co exceder a forca de uma mola de limitacao. O torque no qual se aci-
ona o sensor é diretamente proporcional a dureza da mola de limita-
cdo. O motor de engrenagens € montado em um pivé que passa atra-
vés de dois mancais de suporte e permite que o motor gire livremente
ao redor de seu eixo geométrico. O pivdé tem um braco que se estende
a partir do centro e ao qual se fixa uma mola. A outra extremidade da
mola de extensao & fixada ao topo do compartimento. Com o precar-
regamento da mola aplicado, o bragco se situa contra uma parada
brusca. Nesta posi¢do, um comutador éptico € bloqueado pela presen-
¢a do braco. Quando os dedos de preensdo estiverem em contato com
a tampa, limita-se 0 movimento como resultado, 0 motor posiciona seu
pivé contra forgca da mola. O sensor 6ptico detecta 0 movimento do
braco. Desta maneira, podem-se prender tampas de qualquer tamanho
com forca suficiente para realizar os processos de destampamento e
retampamento sem esmagar a tampa. O mecanismo de preensao de
tampa pode ser usado para destampar e retampar tampas de tubos de
ensaio com diferentes tamanhos e permite que o SPS manipule tubos
de ensaio com diferentes tamanhos durante a mesma execugcao ou
fluxo de trabalho.

EXEMPLO 7

Controle de Temperatura da Amostra
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[0090] O controle de temperatura de amostras a serem processa-
das é realizado utilizando-se umidades aquecimento/resfriamento. Es-
sas unidades sdo localizadas abaixo da plataforma de entrada, na pla-
taforma de entrada, na area de retencido do receptaculo de destino,
e/ou em qualquer local no interior do SPS de modo a facilitar o contro-
le de temperatura. Podem-se realizar métodos de aquecer e/ou resfriar
amostras através do uso de elementos de aquecimento, circulagdo de
agua, ar quente, e elementos de efeito Peltier.

[0091] De modo semelhante, os reagentes podem ser aquecidos
ou resfriados no interior do SPS, proporcionando condi¢des 6timas de
temperatura para as reacdes de preparacdo de amostras. Os reagen-
tes podem ser aquecidos e/ou resfriados através do uso de elementos
de aquecimento, circulacédo de agua e elementos de efeito Peltier.
[0092] As temperaturas para aquecimento e/ou resfriamento sao
monitoradas e ficam sob controle do computador. Os sensores que
servem para monitorar as temperaturas incluem sensores IR, pares
termoelétricos, termorresistores, e termémetros semicondutores.
EXEMPLO 8

[0093] A separacao quimica dos componentes de amostra de um
tubo de ensaio pode incluir agentes de precipitacio, tais como etanol,
metanol, sulfato de amédnio, polietilenoimina, polietileno glicol, e anti-
corpos (imunoprecipitacéo). Os componentes de amostra podem com-
preender células, acidos nucléicos, particulas virais, micro-organismos,
e/ou proteinas. A separacao fisica de amostras pode incluir centrifuga-
cao, filtracdo, aglutinacao a uma matriz, tal como difluoreto de polivini-
la ou nitrocelulose, aglutinacao a esferas de silica, aglutinacdo a esfe-
ras magnéticas de silica, aglutinacdo através de esferas de silica re-
vestidas por anticorpos, ou permitir que os conteudos do tubo de en-
saio se decantem. Podem-se utilizar tampas do tubo de ensaio ou re-

cipiente que auxiliem na concentracdo do espécime e remocio do
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meio conservante.

EXEMPLO 9

[0094] Um exemplo de um ensaio diagndstico molecular pode ser
um ensaio onde as informacgdes uteis na determinacdo do estado mé-
dico de um individuo podem ser obtidas utilizando-se métodos bioldgi-
cos moleculares que incluem, mas nao se limitam a, hibridizacdo de
acidos nucléicos, aglutinacdo de anticorpos, ELISA, amplificacéo de
acidos nucléicos, purificacdo de acidos nucléicos, sequenciamento de
acidos nucléicos, purificacdo de antigeno ou proteina, sequenciamento
de proteinas, tratamento enzimatico de acidos nucléicos, digestdo de
enzimas de restricdo, tratamento enzimatico de proteinas, eletroforese
de acidos nucléicos ou proteinas, blotting de acidos nucléicos ou pro-
teinas, medicao da atividade enzimatica, modificacdo quimica de aci-
dos nucléicos, rotulamento de acidos nucléicos, modificacdo quimica
de proteinas, e rotulamento de proteinas. Consequentemente, um
exemplo de uma analise molecular pode ser uma analise que utilize
métodos biolégicos moleculares conforme descrito anteriormente.
[0095] Um exemplo de um espécime pode ser qualquer material
coletado a partir de um paciente. Este material inclui, mas nao se limita
a, todas e quaisquer secrecdes corporeas possiveis, fluidos, células,
tecidos, metabdlitos, e compostos de ocorréncia natural ou sintéticos.
Os micro-organismos, que incluem bactérias e virus associados a
qualquer um desses materiais podem ser compreendidos como sendo
um espéecime.

[0096] Um exemplo de um tubo de ensaio tampado pode ser um
recipiente com uma tampa correspondente, desse modo, a tampa pro-
porciona uma vedacao suficiente para evitar que um liquido contido no
recipiente tampado vaze, e, desse modo, a tampa pode ser removida e
substituida repetidamente de modo a permitir um acesso repetido a

uma amostra. O tubo de ensaio e a tampa podem ser constituidos por
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quaisquer materiais adequados que possam conter um liquido que se-
ra usado em um espécime de um paciente. O tubo de ensaio e a tam-
pa ndo necessitam de endentacbes especiais, extrusdes, indexacdes,
ou marcacdes de referéncia para permitir um destampamento e re-
tampamento repetido do tubo de ensaio através do SPSilustrativo.

[0097] A descricdo anterior das varias modalidades ilustrativas foi
apresentada por propésitos de ilustracao e descricdo. Nao se pretende
que a mesma seja exaustiva ou limitativa as formas precisas descritas.
Modificagcbes ou variagdes dbvias sdo possiveis levando-se em consi-
deracao os ensinamentos anteriores. As modalidades discutidas foram
escolhidas e descritas de modo a proporcionarem ilustracbes e sua
aplicacéo pratica para, desse modo, permitir que um individuo versado
na técnica utilize as varias modalidades e com varias modificacdes
conforme adequadas ao uso particular contemplado. Todas as modifi-
cacbes e variagbes encontram-se no sistema determinado pelas rei-
vindicagbes em anexo quando interpretadas de acordo com a exten-

sao na qual as mesmas so justa, legal e corretamente intituladas.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema de processamento de tubo de ensaio que com-
preende:

uma plataforma de entrada (7) adaptada para receber um
tubo de ensaio (12);

uma plataforma de preparacao (3) adaptada para receber
um tubo de ensaio (12);

um manipulador de tubo de ensaio (4) posicionado para
transferir um tubo de ensaio (12) entre a plataforma de entrada (7) e a
plataforma de preparacéo (3);

um manipulador de tampa (5) posicionado para acoplar e
remover uma tampa de um tubo de ensaio (12) na plataforma da pre-
paracao (3);

um prendedor de tubo de ensaio para restringir 0 movimen-
to do tubo de ensaio (12) durante a remoc¢ao da tampa; e

um conjunto de pipeta de transferéncia que compreende
um braco de pipeta (10), e um conjunto de cabeca de ponta (9), o con-
junto de cabeca de ponta (9) sendo montado no braco de pipeta (10) e
adaptado para receber uma ponta de pipeta, o braco de pipeta (10)
sendo posicionado para transladar o conjunto de cabeca de ponta (9)
entre um tubo de ensaio aberto (12) e uma area de destino,

caracterizado pelo fato de que o sistema de processamento
de tubo de ensaio compreende adicionalmente uma cesta de mistura
(2) adaptada para receber um tubo de ensaio (12), e em que 0 mani-
pulador de tubo de ensaio (4) é posicionado adicionalmente para
transferir um tubo de ensaio (12) entre a plataforma de entrada (7), a
plataforma de preparacéao (3) e cesta de mistura (2).

2. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo
com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que o conjunto de

pipeta de transferéncia adicionalmente compreende um gerador de
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vacuo em comunicacdo com o conjunto de cabeca de ponta (9) para
retirar um volume predeterminado de liquido de um tubo de ensaio
(12).

3. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo
com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que a plataforma da
entrada (7) € adaptada para receber uma estante de tubo de ensaio
(1) que tem uma pluralidade de furos adaptados para receber uma plu-
ralidade de tubos de ensaio (12).

4. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo
com a reivindicacado 3, caracterizado pelo fato de que compreende
adicionalmente duas estantes de tubos de ensaio (1), em que os furos
de uma primeira estante de tubos de ensaio (1) s&o adaptados para
receber um primeiro conjunto de tubos de ensaio (12) e os furos de
uma segunda estante de tubos de ensaio (1) sdo adaptados para re-
ceber um segundo conjunto de tubos de ensaio (12), e em que os fu-
ros da primeira estante de tubos de ensaio (1) tém um conjunto dife-
rente de dimensbes de furos da segunda estante de tubos de ensaio
(1).

5. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo
com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que a estante de tu-
bo de ensaio compreende uma correia unida a plataforma de prepara-
cao (3) em uma extremidade e conectada a um braco de alavanca de
aperto no extremo oposto para formar pelo menos um laco parcial pa-
ra receber um tubo de ensaio (12), por meio de que a correia aperta
em torno de um tubo de ensaio (12) disposto no laco quando a forca
foraplicada ao braco de alavanca.

6. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo
com a reivindicacao 1, caracterizado pelo fato de que o manipulador
de tampa (5) compreende pelo menos dois dedos (23) que se esten-

dem em paralelo a e substancialmente equidistantes radial e angular-
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mente de um eixo geométrico central, € um sensor de torque para de-
tectar a forca dos dedos (23) em um tampa de tubo de ensaio sendo
engatado, por meio de que o manipulador de tampa (5) é capaz de
engatar em tampas de tubo de ensaio de tamanho variavel.

7. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo
com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o conjunto de
cabeca de ponta (9) fica substancialmente alinhado em paralelo a um
eixo geométrico longitudinal de uma cabeca de ponta e compreende
um colar (15), uma ponta de bocal chanfrada (14) € um sensor da me-
dicdo de nivel de liquido, em que o colar (15) € unido de modo desli-
zante a ponta de bocal (14) e em que a ponta de bocal (14) € concor-
dante no sentido longitudinal.

8. Sistema de processamento automatizado de tubo de en-
saio de acordo com a reivindicacido 1, caracterizado pelo fato de que
compreende adicionalmente:

um microprocessador;

em que a plataforma de entrada (7) compreende um car-
rossel de entrada para receber uma pluralidade de estantes semicircu-
lares de tubo de ensaio (1), em que as estantes de tubo de ensaio (1)
tém uma pluralidade de furos dimensionados para receber uma plura-
lidade de tubos de ensaio (12), e em que o microprocessador fica em
comunicacao funcional com o carrossel de entrada e € capaz de con-
trolar o movimento rotativo do carrossel;

em que a cesta de mistura (2) tem um furo dimensionado
para receber um tubo de ensaio (12) e em que o0 microprocessadorfica
em comunicacado funcional com a cesta de mistura (2) e € capaz de
controlar a mistura dos conteudos de um tubo de ensaio (12);

em que e a plataforma de preparacdo (3) compreende um
carrossel de preparacdo que tem uma pluralidade de furos dimensio-

nados para receber uma pluralidade de tubos de ensaio (12) e em que
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o0 microprocessador ficaem comunicacao funcional com o carrossel da
preparacéo e é capaz de controlar o movimento rotativo do carrossel;

e em que o prendedor de tubo de ensaio compreende uma
correia que tem uma primeira e segunda extremidade e sendo dispos-
ta dentro de cada carrossel de preparacao, um braco de alavanca que
tém uma primeira e segunda extremidades, € um atuador, em que a
primeira extremidade da correia é conectada a plataforma de prepara-
cao (3), a segunda extremidade da correia € conectada a uma primeira
extremidade de um braco de alavanca de aperto, e o atuador € dispos-
to para comunicar-se com a segunda extremidade do braco de alavan-
ca e em que 0 microprocessador esta em comunicagcao funcional com
o atuador e é capaz de controlar o acoplamento do atuador com o bra-
¢o de alavanca e do aperto e da liberacdo da correia em um tubo de
ensaio (12);

em que o manipulador de tubo de ensaio (4) posicionado
para transferir tubos de ensaio (12) entre o carrossel de entrada, a
cesta de mistura (2) e carrossel de preparacido € em que 0 micropro-
cessador fica em comunicacdo funcional com o manipulador de tubo
de ensaio (4) e € capaz de controlar o movimento dos tubos de ensaio
(12) entre o carrossel da entrada, cesta de mistura (2) e carrossel de
preparacao;

em que o manipulador de tampa (5) compreende pelo me-
nos dois dedos (23) paralelos a e substancialmente equidistante radial
e angularmente de um eixo geométrico central, e um sensor de torque
para detectar a forca de um dedo (23) em uma tampa de tubo de en-
saio sendo engatado, por meio de que o manipulador de tampa (5) é
capaz de engatar tampas de tubo de ensaio de tamanho variavel, e em
que o microprocessadorficaem comunicagao funcional como manipu-
lador de tampa (5) e é capaz de controlar o acoplamento do manipula-

dor de tampa (5) com uma tampa de tubo de ensaio; e
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em que o conjunto de pipeta de transferéncia adicionalmen-
te compreende uma bomba geradora de vacuo em que o braco de pi-
peta (10) é posicionado adicionalmente para transladar o conjunto de
cabeca de ponta (9) entre uma area de armazenamento de ponta de
pipeta, um tubo de ensaio aberto (12), uma placa de destino e uma
area de descarga da ponta de pipeta, em que o conjunto de cabeca de
ponta (9) fica alinhado em paralelo ao eixo geométrico longitudinal de
uma cabeca de ponta e compreende um colar (15), uma ponta de bo-
cal chanfrada (14), e um sensor de medi¢do de nivel de liquido, em
que o colar (15) é unido de modo deslizante a ponta de bocal (14) e
em que a ponta de bocal (14) é concordante no sentido longitudinal, e
em que o microprocessador ficaem comunicacio funcional com o con-
junto de pipeta de transferéncia e é capaz de controlar o movimento do
conjunto de cabeca de ponta (9) entre a area de armazenamento da
ponta de pipeta, o tubo de ensaio aberto (12), a placa de destino e a
area de descarga de ponta de pipeta, e é capaz de controlar o funcio-
namento da bomba geradora de vacuo para retirar um volume prede-
terminado de conteudo de um tubo de ensaio (12).

9. Método de processamento dos conteudos de tubo de en-
saio usando o sistema de processamento de tubo de ensaio conforme
definido na reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato do dito método
compreender:

colocacao de um tubo de ensaio (12) na plataforma da en-
trada (7);

transferéncia de um tubo de ensaio (12) da plataforma da
entrada (7) para a cesta de mistura (2);

misturar o tubo de ensaio (12) para ressuspender o conteu-
do do tubo de ensaio;

transferéncia o tubo de ensaio (12) da cesta de mistura (2)

para a plataforma de preparacao (3) usando o manipulador de tubo de
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ensaio (4) sob o controle de um microprocessador;

aprisionamento do tubo de ensaio (12) na plataforma de
preparacao (3) usando o prendedor de tubo de ensaio e enquanto
prende o tubo de ensaio (12), remover uma tampa de tubo de ensaio
(12) usando o manipulador de tampa (5) sob o controle de um micro-
processador,

retencdo da tampa no manipulador de tampa (5) enquanto
remove um volume predeterminado de conteudos de tubo de ensaio
do tubo de ensaio destampado (12) que usa o conjunto de pipeta de
transferéncia sob o controle de um microprocessador,;

descarregamento do volume predeterminado do conteudo
do tubo de ensaio em uma placa do destino usando um conjunto de
pipeta de transferéncia sob o controle de um microprocessador; e

recolocacao da tampa do tubo de ensaio (12) depois que 0
volume predeterminado de contetudo foi removido do tubo de ensaio
(12) sob o controle de um microprocessador.
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RESUMO
Patente de Invencao: "SISTEMA DE PROCESSAMENTO DE TUBO
DE ENSAIO E METODO DE PROCESSAMENTO DOS CONTEUDOS
DE TUBO DE ENSAIO"

A presente invencao refere-se a um sistema para a manipu-
lacdo automatizada de tubos de ensaio que contém amostras de liqui-
dos médicos. O sistema robédtico processa as amostras para analise
molecular adicional posterior. O processamento compreende a remo-
¢cao automatizada da tampa do tubo de ensaio, introdugcdo com pipeta
do conteudo do tubo de ensaio, transferéncia do contetdo do tubo de
ensaio para uma bandeja de destino tal como uma placa de multiplos

furos, e recolocacao da tampa no tubo de ensaio.
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