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“DISPOSITIVO DE ACONDICIONAMENTO PARA  ANALISE
BIOLOGICA, PROCESSO DE ANALISE BIOLOGICA E AUTOMATO DE
ANALISE BIOLOGICA”

A presente invengdo se coloca no dominio da andlise de
liquidos biologicos e mais especialmente no dominio dos autdmatos para
analises de liquidos biolégicos. Ela se refere muito especialmente a um
dispositivo (ou suporte) destinado a ser introduzido em um autébmato de
analise, o dito dispositivo agrupando ndo somente a amostra a analisar e os
reagentes necessarios para a analise da dita amostra e/ou para a neutralizagﬁo
dos rejeitos mas também as informagdes necessarias para a realizagdo da dita
analise pelo autdomato, e pelo menos um continente destinado a receber e
eventualmente neutralizar os rejeitos no fim da analise.

Sdo conhecidos na arte anterior dispositivos destinados a
sustentar as amostras que devem ser analisadas por um autémato.

O pedido de patente europeu EP0567093 de TORAY
INDUSTRIES descreve um sistema de rack que contém varios cartuchos que
contém cada um deles trés tubos de reagdo, um tubo de dilui¢do e um tubo
para a amostra. Esse dispositivo, adaptado para um analisador automatico,
necessita de uma unidade suplementar chamada de “unida de distribui¢do de
reagente” (reagent dispensing unit) que vai extrair os reagentes dentro de um
contentor, € que os distribui nos ditos cartuchos do rack com o auxilio de
agulhas motorizadas.

Além disso esse dispositivo ndo compreende um sistema
integrado de informagdes relativas a analise a praticar na amostra € ndo prevé
um contentor destinado a receber os rejeitos no fim da analise.

O pedido internacional WOQO8/606488, de HICHEM
DIAGNOSTICS, descreve um kit de andlise, de forma retangular, que
compreende varias cavidades nas quais sdo dispostos contentores fechados,

feitos de matéria plastica, que contém os diferentes reagentes ou anticorpos de
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acordo com a andlise exigida. O fundo das cavidades compreende uma ponta
destinada a perfurar a face inferior do dito contentor quando uma pressdo €
aplicada por um técnico, sobre a face supérior do dito contentor liberando
assim o reagente.

Esse kit permite que um tipo de analise simples, e sobretudo
requer a intervengdo de uma pessoa que libere os reagentes de acordo com
uma ordem estabelecida de acordo com o protocolo da analise desejada.

Além disso, esse kit ndo prevé meios integrados para o
controle de qualidade, ndo é adaptado para um analisador automatico e ndo
prevé um continente destinado a receber os rejeitos no fim da analise. Ndo ¢
indicado nenhum método de leitura dos resultados.

O pedido de patente DE43138807A de Olympus Optical
descreve um sistema compacto que pode conter reagentes ou anticorpos, que
compreende um sistema de codigo de barras que contém certas informagdes
de periodo de validade, de utilizagdo, etc... A reagdo sangue-reagentes nido €
realizada nos continentes do sistema. Esse sistema ndo compreende continente
destinado a receber os rejeitos no fim da analise.

A patente US5788928 de CHIRON DIAGNOSTIC
CORPORATION descreve um pack que tem uma forma especifica que
facilita a mistura de liquidos, destinado a receber doses de reagentes. Um
dispositivo de agitagdo por balango permite uma mistura dos reagentes de
maneira automatica.

Os reagentes ndo estdo incluidos diretamente no pack e sua
forma é prevista para se integrar em um aparelho de analise especial.
Finalmente, esses dispositivo ndo compreende um sistema de informagdo
relativa a analise a praticar na amostra, nem continente destinado a receber os
rejeitos no fim da analise.

A patente US5578272 de HOFFMAN LA ROCHE descreve as

caracteristicas de um kit de reagentes integrado em um cartucho que pode ser
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utilizado em um autdmato de analise de bioquimica. A amostra a analisar néo
esta incluida no cartucho. Os reagentes, integrados no cartucho, séo
perfurados por uma agulha que vem retirar o liquido para transferi-lo para
uma cuba de reagdo, ela propria ndo incluida no cartucho. O kit € também
equipado com um codigo de barras que permite ler os dados que se referem
aos reagentes. A mistura da reagdo ¢ feita a parte, com o auxilio de um
sistema de agita¢do. A cuba de reagdo nio € integrada no pack. O cddigo de
barras ndo compreende informagio sobre o tipo de andlise a efetuar nem sobre
o método a empregar. Esse kit ndo compreende um continente destinado a
receber os rejeitos no fim da anélise.

Assim ainda que dispositivos para andlise automatizada de
amostra liquida existam, compreende-se que permanece uma necessidade de
um dispositivo que agrupa ndo somente a amostra a analisar e os reagentes
necessarios para a analise da dita amostra, mas também um contentor que
permite a recuperagdo dos rejeitos e, eventualmente, a neutraliza¢do dos
mesmos, mas também as informag¢des necessarias para a realizagdo da dita
analise pelo autémato, especialmente no 4mbito da anélise bioldgica.

A invengdo tem como objeto um dispositivo de
acondicionamento para andlise biologica, caracterizado pelo fato de que ele
compreende pelo menos uma amostra a analisar, pelo menos um reagente,
pelo menos um continente que permite a recuperagdo dos rejeitos
provenientes da analise, e pelo menos um sistema de informagdo que contém
a informacdo necessdria para a realizagdo de pelo menos uma andlise da dita
amostra a analisar.

O dispositivo de acordo com a invengdo é especialmente bem
adaptado para a andlise de amostra(s) de liquidos biolégicos, especialmente
de sangue, mais especialmente do sangue total.

O dispositivo de acordo com a invengdo apresenta a vantagem

de que ele pode ser preparado previamente. Ele contém assim de maneira
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disponivel, o (ou os reagentes) necessario(s) para a analise (ou para as
analises) que devera (deverdo) ser realizada(s), eventualmente ja diluido(s) e
pronto(s) para o uso na quantidade necessaria e suficiente para a realiza¢do da
analise (ou das anilises) considerada(s), assim como o conjunto das
informagdes necessarias para o autdmato no qual ele sera introduzido para a
realizagdo da analise (ou das analises). Além disso, ele permite a recuperacdo
dos rejeitos da analise. Com referéncia a isso, o dispositivo de acordo com a
invengdo pode por outro lado compreender pelo menos um meio para
neutralizar os rejeitos.

Assim preparado, o dispositivo pode ser estocado em
condi¢bes compativeis com a conservacdo dos elementos que ele contém, até
que seja introduzida nele a amostra a analisar.

De acordo com uma forma especial de utilizacdo do
dispositivo de acordo com a invengdo, a quantidade de amostra a analisar
necessaria para a andlise cujos pardmetros estdo estocados no meio de
informag&o pode ser introduzida no dispositivo pelo manipulador previamente
a introdugdo do dispositivo no autdomato.

O dispositivo de acordo com a invenc¢do permite portanto
reduzir ao maximo a interveng¢do do manipulador que s6 tem que introduzir a
amostra a analisar no dispositivo, colocar o dito dispositivo no autémato e dar
a partida nesse ultimo, o autdmato se encarregando de interpretar as
informagdes contidas no meio de informacéo e realizando a analise.

Sob uma outra forma de utilizagdo do dispositivo de acordo
com a inveng¢#do, a amostra a analisar pode ser introduzida no dispositivo e a
quantidade da dita amostra necessaria para a andlise cujos pardmetros estdo
estocados no meio de informag¢do pode ser automaticamente retirada pelo
automato. Compreende-se que nessa versdo, o meio de informagio
compreende por outro lado uma informagdo sobre a quantidade de amostra a

retirar pelo autémato.
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O objeto da invencdo € especialmente util em um autémato de
pequeno tamanho. Ele permite realizar analises especificas com menor custo.
Além disso, a presenga do sistema de informag¢fo diretamente no suporte,
assim como todos os reagentes nos continentes, permite uma utiliza¢io da
invencdo de modo completamente autdbnomo e confidvel. No caso de uma
utilizacdo em um autdmato, o operador ndo precisa intervir para entrar ou
selecionar dados que se referem ao método de medigdo ou aos reagentes, o
que constitui um ganho de tempo e uma redugdo dos erros de manipulagio.

O objeto da invengdo por servir uma ou varias vezes. Ele pode
ser descartavel depois de analise ou reutilizdvel uma vez que ele foi limpo e
esterilizado. Esse tipo de dispositivo é especialmente adaptado para as
analises especificas ou para aparelhos que fazem poucas anélises (conceito do
“Doctor Test™).

O dispositivo de acordo com a invengdo € especialmente bem
adaptado para andlises de imunotipagem com o auxilio de anticorpos.

Mais precisamente, o dispositivo de acordo com a invengio
compreende

- pelo menos um local destinado a receber um reagente;

- pelo menos um local destinado a receber uma amostra bioldgica a
analisar;

- pelo menos um local destinado a receber os rejeitos provenientes da
analise;

- e pelo menos um suporte das informag¢des necessarias para a
realizacdo da dita analise pelo autéomato.

De acordo com a invengéo pelo menos um dos reagentes pode
ser um agente que neutraliza os rejeitos da analise.

De acordo com uma forma especial de realiza¢do da invengio,
o agente neutralizante pode ser diretamente introduzido no local destinado a

receber os rejeitos.
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Em uma forma de realizagdo especial, o dispositivo de acordo
com a inveng¢do pode por outro lado compreende pelo menos um local
destinado a receber ima referéncia.

Em mais uma outra forma de realiza¢do especial, o dispositivo
de acordo com a inveng¢do pode por outro lado compreender pelo menos um
local no qual serdo efetuadas as reagdes necessarias para a analise.

No presente texto entende-se por:

- suporte: o involucro que permite sustentar o conjunto dos
continentes. Esse involucro sendo também o suporte do sistema de
informagao.

- continente: um tubo ou uma cavidade diretamente feita no suporte,
que pode conter o(s) reagente(s), a(s) referéncia(s) e a(s)
amostra(s), o(s) controle(s) de qualidade e os rejeitos da andlise. O
conjunto dos continentes pode ser integrado no suporte;

- reagentes: o conjunto dos produtos necessarios para a reagdo visada
e/ou para a neutralizacdo dos rejeitos, por exemplo compostos
quimicos, anticorpos, corantes ou ainda enzimas;

- referéncia: o (ou o0s) reagente(s) que permitem a afericdo do
aparelho (calibrador) e/ou o controle positivo ou negativo da
analise. Trata-se de uma referéncia de medigdo e/ou de reagdo que
permite um controle de qualidade interno;

- sistema de informagdo: qualquer dispositivo que permite a leitura
e/ou a escrita de informag¢des relativas a andlise visada,
especialmente pelo autdmato de analise;

- analisador em sangue total: os analisadores que efetuam as analises
em um tubo de sangue que compreende a totalidade dos elementos
do sangue em oposi¢io com aparelhos que funcionam em plasma
ou soro (aparelhos ditos “para a bioquimica”). A titulo de exemplo

de analisador em sangue total pode ser citado o contador de células;
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- incubador: um espago que permite estocar e eventualmente agitar
uma solugdo contida em um continente, durante o periodo
necessario para a reagdo quimica ou bioquimica. A temperatura, a
luminosidade, a pressdo e a agitagdo podendo ser controladas no
interior do incubador;

- fungdes pré-analiticas: as agdes que preparam a amostra antes de
sua passagem no analisador de sangue total. As ag¢des sobre a
amostra de sangue total podendo ser a aera¢do do continente, a
agitacdo, a leitura das informagées ligadas a analise, a gestdo do
controle de qualidade, a procura dos coagulos na amostra e o
deslocamento das amostras, o controle do nivel de sangue dentro do
continente, a preparagdo de uma rea¢do quimica que necessita de
uma incubagdo, a colocagdo a uma certa temperatura da amostra;

- perfil diagnostico: a associagdo de varios pardmetros
hematoloégicos, bioquimicos e/ou imunoldgicos que permite orientar
o diagnostico;

- agente que neutraliza os rejeitos: qualquer molécula quimica ou
bioldgica ou orgénica, ou qualquer composi¢do que contém uma
dessas moléculas sob a forma sélida ou liquida, que permite inativar
pelo menos um dos componentes da reagdo. Por exemplo um agente
que neutraliza os microorganismos, ou ainda um desinfetante ou um
desintoxicante que permite preservar o ambiente.

De acordo com a invengéo, o suporte de informagio pode ser
qualquer meio capaz de estocar informagdes que se referem a anilise a
realizar. Ele pode ser colocado sobre o suporte e pode ser lido por um leitor
adaptado, eventualmente integrado no aparelho de andlise no qual o
dispositivo de acordo com a invengdo vira se integrar. Assim o dito suporte de
informagdo pode ser um cdédigo de barras, um chip eletrénico como por

exemplo um chip RFID, uma tira ou etiqueta magnética ou ainda uma
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combinagdo de pelo menos dois desses elementos.

O dito suporte de informa¢do pode compreender informagdes
relativas ao método de medigdo e/ou a utilizagdo dos reagentes e/ou ao
tratamento da amostra a analisar. Ele pode também compreender qualquer
informagdo relativa a conservagdo dos produtos que ele contém como em
especial uma data de validade. Por exemplo, o sistema de informagdo pode
compreender as informagdes necessarias para o acionamento e/ou para a
duracdo da agitacdo e/ou da incubagdo necessaria para o bom desenrolar da
reagdo, e/ou as informagdes sobre o método de utilizagdo e/ou as
caracteristicas do (ou dos) reagente(s) contido(s) no dispositivo, e/ou ainda
pode permitir gerir a calibragdo e/ou o controle de qualidade dos diferentes
tipos de analise e/ou permitir estabelecer o histérico das informagdes. Ele
pode ainda compreender qualquer informagdo necessaria para a gestdo dos
rejeitos e/ou a neutralizagdo dos mesmos.

Em uma forma de realizagdo especial, o dispositivo de acordo
com a inveng¢do pode por outro lado compreender pelo menos um ou varios
meio(s), eventualmente mecanico(s), que permitem facilitar a manipulagéo
e/ou a agitacdo e/ou a regulagdo térmica das substidncias contidas no
dispositivo.

Por meio que permite facilitar a manipulagdo entende-se
qualquer meio que permite introduzir ou retirar o dispositivo do analisador
entre os quais um trilho deslizante ou um algapdo lateral que permite ter
acesso ao dispositivo.

Por meio que permite a agitacdo entende-se um sistema
mecanico formado por uma plataforma rigida e por um eixo mével no qual o
dispositivo vem se posicionar e que permite uma rotagdo desse dispositivo
sobre esse eixo.

Por meio que permite a regulacdo térmica entende-se qualquer

meio que permite conduzir a amostra a analisar e/ou o ou os reagentes a uma
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temperatura compativel com a analise a efetuar. Esse meio pode portanto ser
aquecedor ou refrigerante. Com referéncia a isso podem ser citada uma
aparelhagem com efeito Peltier.

De acordo com a invengdo, o suporte pode ser rigido ou
flexivel. Ele pode ser feito de qualquer matéria que apresenta uma boa
resisténcia a temperatura, aos choques e/ou aos reagentes quimicos. Ele pode
ser preferencialmente feito de matéria plastica.

Entre essas matérias ditas técnicas, podem ser citadas as
principais resinas fluorocarbonadas entre as quais o politetrafluoretileno
(PTFE), o etileno-propileno fluorado (FEP), o perfluotalcoxi (PFA), o
polifluorvinilideno (PFVD), um copolimero modificado de etileno e de
tetrafluoretileno (ETFE) ou ainda o etileno/clorotri-fluoretileno (ECTFE).
Certos termopldsticos de tipo polietilenos de alta densidade (PEHD) podem
também ser utilizados.

De acordo com a invengdo, o dispositivo pode tomar todas as
formas imagindveis na medida em que essas ultimas permanecem compativeis
com o autdmato destinado a recebé-lo. O Profissional sabe adaptar a forma do
dispositivo em fung¢do do dito autdomato.

De acordo com a inven¢do, os locais destinados, no
dispositivo, a receber o reagente ou a amostra a analisar ou os rejeitos ou
eventualmente o local no qual se realiza a reagdo, simultaneamente ou nio,
podem ser uma cavidade, de forma qualquer, que pode receber ou diretamente
o reagente e/ou a amostra e/ou os rejeitos e/ou a mistura de reagdo ou um
continente, por exemplo um tubo, no qual se encontra o reagente e/ou a
amostra e/ou os rejeitos €/ou a mistura de reagao.

Compreende-se que de acordo com a necessidade, um ou outro
dos ditos locais, ou os dois simultaneamente, podem receber diretamente ou
indiretamente o reativo e/ou a amostra. E citado a titulo de exemplo um

dispositivo no qual o (ou os) reagente(s) sdo introduzidos diretamente no (s)
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local (locais) destinado(s) a recebé-lo(s) e a amostra e introduzida em um
continente, por exemplo um tubo, ele proprio introduzido no local do
dispositivo destinado a recebé-lo.

Preferencialmente de acordo com a invengdo, o local destinado
a receber a amostra de liquido bioldgico a analisar é formado para receber um
continente no qual se encontra a amostra.

Na forma de realizagdo especial na qual o reagente e/ou a
amostra é (sdo) diretamente introduzido(s) no local, esse ultimo pode por
outro lado receber qualquer meio que permite fecha-lo. Pode ser citado por
exemplo um tampdo que se adapta perfeitamente ao local, eventualmente se
atarraxando no local, ou ainda um opérculo realizado em qualquer matéria
adequada, selado sobre o dispositivo a fim de obstruir totalmente o local que
contém o reagente.

Compreende-se que o meio que permite fechar o local no qual
se encontra o reagente poderi ou ser retirado antes da introdugdo do
dispositivo no autdmato ou ser previsto feito de uma matéria que pode ser
perfurada por exemplo por uma agulha diretamente comandada pelo
autOmato.

O dispositivo de acordo com a invengdo pode ser utilizado em
qualquer aparelho de analise biologica inclusive que utiliza um modo manual.
Vantajosamente, o dispositivo pode ser utilizado em um aparelho de modo
automdtico ou semi-automatico. Entre os aparelhos nos quais € possivel
utilizar o dispositivo de acordo com a invengdo pode ser citado um autdmato
de hematologia.

O dispositivo de acordo com a invengdo pode ser considerado
em pelo menos duas versdes:

Uma primeira versdo na qual o suporte compreende uma série
de locais que contém todos o mesmo reagente que permitem uma série de

testes idénticos e um local que contém uma referéncia. Nessa versdo, varias
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amostras diferentes podem portanto ser submetidas a mesma analise.

Uma segunda versfo na qual o suporte compreende uma série
de locais que contém cada um deles reagentes diferentes que permitem cada
um deles um sé teste e um local que contém uma referéncia. Nessa verséo,
uma mesma amostra pode portanto ser submetida a varios tratamentos.

A invenc¢do tem ainda como objeto um processo de analise
bioldgica caracterizado pelo fato de que ele emprega um dispositivo tal como
descrito precedentemente.

A in\}eng:éo tem ainda como objeto um autémato de andlise
bioldgica, especialmente um autdmato de andlise de liquido biologico,
caracterizado pelo fato de que ele emprega um dispositivo tal como descrito
precedentemente.

As figuras mostram o suporte em uma certa configura¢do que
pode variar de acordo com a execugdo. Em especial, a forma do suporte s6 ¢
indicativa; é possivel pensar realizar um suporte circular no qual os
continentes sdo posicionados de acordo com um circulo. Além disso a forma,
o numero e a disposi¢do dos diferentes continentes podem variar.

Objetos, caracteristicas e vantagens da inven¢do se destacam
da descricio que se segue, dada a titulo ilustrativo, ndo limitativo, em
referéncia aos desenhos anexos nos quais:

A figura 1 representa um dispositivo de acordo com a
invencgdo, apresentado em perspectiva (1A) ou de acordo com uma vista
lateral (1B),

A figura 2 apresenta em perspectiva (2A) ou de acordo com
uma vista lateral (2B), um dispositivo de acordo com a invengdo.

A figura 3 apresenta esquematicamente um analisador com um
dispositivo de acordo com a inveng&o integrado.

A figura (1) corresponde a um dispositivo de acordo com a

invencdo, apresentado em perspectiva (1A) ou de acordo com uma vista
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lateral (1B), dimensionado com continentes integrados 2 e um local
dimensionado 11 para acolher um tubo convencional destinado a amostra.

O dispositivo 1 € feito de plastico rigido, os locais 2 e 4 s3o
diretamente moldados no interior do suporte e sdo parte integrante desse
ultimo. Dois tipos de locais sdo aqui representados, um local 4 destinado a
receber a referéncia e locais 2 que contém os reagentes destinados a analise. O
sistema de informagdo 3 (aqui, um chip RFID), que contém as informagdes
sobre os reagentes e o0 método de utilizado desses ultimos € disposto ao longo
do dispositivo a fim de poder ser lido por um leitor adaptado disposto no
analisador. Os locais fechados de maneira hermética serdo perfurados com ou
sem percussdo de maneira a permitir o acesso ao reagente.

As doses de reagente(s) necessarias para a analise sdo entdo
automaticamente transferidas para o local que contém a amostra onde se
desenrola a reagdo. Um tal dispositivo permite também que a analise seja
realizada por transferéncia automatica de dose predeterminada da amostra a
analisar para cada um dos locais que nesse caso contém a dose exigida de
reagente.

Nesse exemplo o dispositivo é também equipado com um
continente 14 destinado a receber, depois de utilizacéo, os liquidos bioldgicos
e quimicos utilizados por ocasido da analise da amostra, esse continente pode
ser equipado com um reagente sélido ou liquido que permitira a neutralizagédo
dos rejeitos provenientes da analise.

Nesse exemplo, o dispositivo vem se alojar em um
compartimento que lhe € dedicado no aparelho e seu posicionamento € feito
por intermédio de varios entalhes 5.

A figura 2 apresentada em perspectiva (2A) ou de acordo com
uma vista lateral (2B), corresponde a um dispositivo de acordo com a
inven¢do 1 dimensionado com locais integrados no suporte. O dispositivo 1 é

aqui feito de plastico rigido, os locais 9, 10 e 12 sdo diretamente moldados no
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entretanto uma andlise complementar de controle se revela necessaria para
separar e eventualmente identificar os elementos dessa zona.

Em um tal caso, o controle consistiria em realizar uma
preparacdo em camada finado sangue e em fazer uma contagem celular da
formula leucocitaria no microscoépio em algumas centenas de células no
maximo. Uma relagdo unicamente suputatéria e estatistica € feita entre o
resultado obtido e o resultado da analise automatica.

Se é efetivamente possivel obter substancialmente o mesmo
resultado em citometria de fluxo, uma vez ainda, a relagdo direta com a
primeira andlise obtida em rotina ndo existe e reduz o interesse € a precisdo do
conjunto.

A invengdo permite trazer um controle suplementar e portanto
um complemento de informagdo a uma primeira andlise. Ela consiste em
colocar em evidéncia por uma marcagdo especifica uma ou varias sub-
popula¢do(des) em superposi¢do a andlise normal. Para efetuar a
diferenciacdo no presente exemplo, o anticorpo anti-CD45 ¢ utilizado
simultaneamente a andilise de rotina a fim de marcar positivamente os
elementos normais. Esse marcador € expresso especificamente nos elementos
leucocitarios tais como os linfocitos, os polinucleares eosinéfilos, os
mondcitos, os polinucleares basofilos e os polinucleares neutréfilos (ordem
decrescente de expressao).

Nesse caso, o dispositivo utilizado é um dispositivo mono
reagente (primeira versdo) que contém o anticorpo anti-CD45, os reagentes,
eventualmente solugdes de lavagens, uma referéncia e um local para receber
os rejeitos.

Em uma fase pré-analitica é possivel controlar o aparelho
gracas a referéncia contida no dispositivo, essa referéncia permite verificar a
qualidade dos 6rgdos de medigdes Opticas antes da passagem da amostra.

Visto a duragdo de incubagdo da amostra, essa calibragdo pode ser feita em
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tempo mascarado.
Essa andlise ¢ feita da maneira seguinte:
+»+ Instalacdo do dispositivo de acordo com a inveng¢do dentro
do aparelho
5 ¢ Leitura das informag¢des contidas no sistema de informagéo
(aqui um chip) colado sobre o suporte
+» Registro dos dados que se referem ao método de analise e
as caracteristicas do reagente
+» Retirada de 50 ul do sangue total a analisar
10 ¢ Mistura com 50 pl de solugdo de anticorpos monoclonais
anti-CD45 conjugados a um corante fluorescente em um dos continentes do
dispositivo

1 impeer daegiitha de regjrada
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- Volume dos elementos por impedancia (RES) que permite a
contagem celular

- Medigdo e luz difratada no eixo (FSC)

- Medig¢do de luz difundida ortogonal (SSC)

- Medicdo da fluorescéncia ortogonal do corante dos acidos nucléicos
(FL1)

- Medig¢do da fluorescéncia ortogonal do corante conjugado com o
anticorpo anti-CD45 (FL2).

¢ Aquisi¢do e tratamento dos dados. Expressdo dos resultados
e das imagens.

+»+ Retorno para a agulha da solugdo que contém a amostra de
sangue e os reagentes utilizados por ocasido da analise

¢ Depébsito no continente destinado a recuperagdo e a
neutralizacfio dos liquidos bioldgicos e quimicos provenientes da andlise.

Os quatro primeiros pardmetros sdo pardmetros utilizados em
rotina e o ultimo parimetro (FL2) é reservado a fungdes de verificagdo de
identificagdo celular como explicado precedentemente.

Exemplo 2:

Nessa versdo, o dispositivo de acordo com a inven¢do
utilizado contém vdrios reagentes mais uma referéncia (segunda versao).

Foi mostrado que a expressdo do antigeno de superficie CD64
na populagido das células leucocitarias neutrofilas € uma resposta bioldgica
caracteristica dos fendmenos inflamatorios.

Por outro lado, o antigeno de superficie CD163 € bastante
expresso na superficie dos macréfagos. Ele ¢, ele também, caracteristico dos
fen6menos inflamatorios.

Os reagentes utilizados sdo 2 anticorpos monoclonais (um
anti-CD64 e um anti-CD163) que permitem colocar em evidéncia as

caracteristicas inflamatérias da expressdo antigénica de superficie das células
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- Medigdo e luz difratada no eixo (FSC)
- Medigdo de luz difundida ortogonal (SSC)
- Medi¢do da fluorescéncia ortogonal dos corantes conjugados aos
anticorpos anti-CD64 e anti-CD163 (FL1 vs FL2).
5 ¢ Aquisicdo e tratamento dos dados. Expressdo dos resultados
e das imagens.
¢ Retorno para a agulha da solugdo que contém a amostra de
sangue e os reagentes utilizados por ocasido da analise
~ % Depésito no continente destinado a recuperagdo e a

10  neutralizagdo dos liquidos bioldgicos e quimicos provenientes da andlise.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de acondicionamento para andlise biologica (1),
que compreende pelo menos uma amostra a analisar (10, 11), pelo menos um
reagente, pelo menos um continente (14) que permite a recuperagdo dos
rejeitos provenientes da andlise, e pelo menos um sistema de informacgéo (3,
8) que contém a informagdo necessaria para a realiza¢do de pelo menos uma

analise da dita amostra a analisar, caracterizado pelo fato de que pelo menos

um dos reagentes é um agente que neutraliza os rejeitos da analise.

2. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado

pelo fato de que ele compreende

- pelo menos um local destinado a receber um reagente;

- pelo menos um local destinado a receber uma amostra biologica a
analisar;

- pelo menos um local destinado a receber os rejeitos provenientes da
analise;

- e um suporte das informagdes necessarias para a realiza¢do da dita
analise por um autémato.

3. Dispositivo de acordo com uma qualquer das reivindicagSes

1 ou 2, caracterizado pelo fato de que a(s) amostra(s) bioldgica(s) € uma

amostra de liquidos biolégicos, especialmente sangue, muito especialmente de
sangue total.
4. Dispositivo de acordo com uma qualquer das reivindicagSes

1 a 3, caracterizado pelo fato de que o agente neutralizante ¢ diretamente

introduzido no local destinado a receber os rejeitos.
5. Dispositivo de acordo com uma qualquer das reivindicagoes

1 a 4, caracterizado pelo fato de que ele compreende por outro lado pelo

menos um local destinado a receber uma referéncia.
6. Dispositivo de acordo com uma qualquer das reivindicagdes

1 a 5, caracterizado pelo fato de que ele compreende por outro lado pelo
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RESUMO
“DISPOSITIVO DE ACONDICIONAMENTO PARA  ANALISE
BIOLOGICA, PROCESSO DE ANALISE BIOLOGICA E AUTOMATO DE
ANALISE BIOLOGICA”

A invengdo tem como objeto um dispositivo de
acondicionamento para analise bioldgica automatizada, caracterizado pelo
fato de que ele compreende a(s) amostra(s) a analisar, o(s) reagente(s), e a(s)
informagao(6es) necessaria(s) para a realizagdo de uma (ou varias) anélise(s)
de uma amostra de liquido bioldgico e um local destinado a receber os rejeitos

da analise e a eventualmente os tratar.
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