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Relatorio Descritivo da Patente de Invengao para "SISTEMA DE
PREPARAGCAO DE AMOSTRAS PARA PROCESSAMENTO DE AMOS-
TRAS CLINICAS".

CAMPO DA INVENCAQO

A presente invengao refere-se ao processamento de amostras

ou espécimes clinicos. Em determinados aspectos, a invengéo refere-se a
transferéncia automatizada de amostras ou espécimes a partir de um recipi-
ente ou receptaculo inicial até um recipiente ou receptaculo de destino para
processamento adicional, com a finalidade de realizar um ensaio, ou com a
finalidade de realizar outra analise. Em outros aspectos, a invengao se refere
a transferéncia de porcdes de amostras ou espécimes para um recipiente ou
receptaculo de destino e a preservagdo das amostras ou espécimes restan-
tes para outros processamentos, ensaios, analises, arquivamentos, ou ou-
tros usos ou propositos.

ANTECEDENTES DA INVENCAQO

Com uma necessidade crescente por diagnésticos médicos, vém

se processando volumes crescentemente maiores de amostras clinicas. O
processamento de amostras ou espécimes clinicos pode envolver, entre ou-
tras coisas, a transferéncia de amostras ou espécimes para recipientes ou
receptaculos adequados para que sejam realizados testes diagnésticos. O
processamento de amostras e espécimes pode incluir etapas de acessar os
contetidos de um recipiente ou receptaculo inicial, por exemplo, removendo-
se o revestimento, removendo-se uma porgao dos contetidos, e transferindo-
se uma porcéo dos contetidos para um recipiente ou receptaculo de destino.
Em algumas situagdes, o processamento pode incluir a substituicdo da tam-
pa, ou, de outro modo, o fechamento, por um recipiente ou receptaculo inici-
al com a finalidade de preservar os conteidos restantes para outros testes
ou arquivamentos.

O processamento de grandes quantidades de amostras e espé-
cimes aumenta o tempo para proporcionar os resultados dos diagnosticos,
aumenta a exposi¢ao dos trabalhadores a disturbios causados por movimen-

tos repetitivos e a materiais de risco potencialmente biolégico, reduz a com-
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sisténcia da preparagio da amostra ou espécime, € aumenta os custos do
procedimento de diagnostico. A medida que o volume de testes diagnésticos
médicos aumenta, 0 nimero de amostras e espécimes que exigem proces-
samento aumenta. A automacgdo do processo de preparagao de amostras
para testes diagnosticos médicos atribui as questoes identificadas anterior-
mente reduzindo-se o tempo necessario para processar espécimes, reduzin-
do-se a exposicao dos trabalhadores a movimentos repetitivos e a materiais
de risco bioldgico, proporcionando-se consisténcia ao processamento das
amostras, e ajudando a conter os custos de processamento de espécimes.

BREVE SUMARIO DA INVENCAO
Em um aspecto, a presente invengéo consiste em um instrumen-

to ou sistema para o manuseio automatico de amostras meédicas para anali-
ses moleculares. O instrumento utiliza varios bragos e dispositivos mecani-
cos que servem para manipular tubos de ensaio ou outros recipientes ou
receptaculos que contenham materiais de espécimes ou amostras médicas
ou clinicas. Em ouro aspecto, a presente invengéo consiste em um método
de processamento automatico de espécimes ou amostras médicas ou clini-
cas para analises moleculares ou outras analises diagnésticas. Em uma mo-
dalidade ilustrativa, a presente invengdo processa, de modo autbnomo, a-
mostras e espécimes citoloégicos para analises moleculares. O processamen-
to auténomo de amostras e espécimes pode incluir acessar os contetidos de
um recipiente ou receptaculo inicial, por exemplo, removendo-se uma tampa
ou revestimento, removendo-se todos ou uma porgéo dos conteddos, trans-
ferindo-se todos ou uma porgio dos conteudos para um recipiente ou recep-
taculo de destino, e, em algumas modalidades, substituindo-se o revestimen-
to, ou, de outro modo, o fechamento, por um recipiente ou receptaculo inicial
com a finalidade de preservar os conteldos restantes para outros testes ou
arquivamentos.

Em um aspecto, um sistema de preparagao de amostras (SPS)
consiste em um dispositivo robético controlado por microprocessador que
automatiza o processamento dos espécimes clinicos contidos em tubos de

ensaio ou em outros recipientes aos receptaculos de destino para outros
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processamentos e andlises de ensaio. O SPS é capaz de processar automa-
ticamente grandes quantidades de tubos de ensaio e outros recipientes con-
tendo amostras ou espécimes. O controle por microprocessador pode ser
implementado por qualquer légica ou processador que inclua ASIC's, légica
especializada ou outros circuitos integrados. O controle automatizado pode
ser implementado por qualquer légica ou processador que inclua ASIC's,
légica especializada ou outros circuitos integrados ou qualquer outra combi-
nagao de dispositivos de controle elétrico-mecanico.

A remogao manual da tampa de um tubo de ensaio ou outro re-
cipiente, com a finalidade de transferir uma amostra para um receptaculo de
destino e, entdo, retampar o tubo de ensaio, apresenta preocupagdes aos
trabalhados que precisariam realizar esta tarefa repetitiva para uma grande
quantidade de tubos de ensaio ou outros recipientes. Por exemplo, o des-
tampamento e o retampamento manual de amostras ou espécimes médicos
ou clinicos apresentam um potencial para exposi¢do a materiais de risco
biolégico, danos causados por movimentos repetitivos, fatiga, e eficiéncia
reduzida. As modalidades do SPS sdo mais adeptas em realizar esta tarefa
repetitiva e reduzir o tempo de ciclo geral do teste, e, também, em reduzir a
exposigao dos trabalhadores a disturbios potenciais causados por movimen-
tos repetitivos e materiais de risco biologico.

BREVE DESCRICAO DAS VARIAS VISTAS DOS DESENHOS
Figura 1. Vista superior do sistema de preparagao de amostras.
Figura 2. Vista obliqua do sistema de preparagao de amostras.

Figura 3A. Montagem de Cabega de Ponta

Figura 3B. Montagem de Cabega de Ponta

Figura 4A. Montagem de Plataforma de Preparagao (Carrossel)
Figura 4B. Montagem de Plataforma de Preparagao (Carrossel)
Figura 5A. Montagem de Preenséo de Tampa

Figura 5B. Montagem de Preenséo de Tampa

DESCRICAO DETALHADA DA INVENGCAO
Em uma modalidade ilustrativa, o SPS processa amostras para

um ensaio de diagnOstico molecular destampando-se um tubo de ensaio,
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permitindo-se acesso aos contetdos do tubo de ensaio, e pipetando-se um
volume de amostra a partir do tubo de ensaio, e retampando-se o tubo de
ensaio. Outra modalidade adicional do SPS-inclui pipetar um volume prede-
terminado ou especifico de amostra antes de o tubo de ensaio ser retampa-
do. Um tubo de ensaio pode conter uma amostra liquida, um controle para
um ensaio de diagnostico molecular, um espécime a ser testado em um en-
saio de diagnostico molecular, ou um meio citologico a base de liquidos con-
tendo 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 diagnostica ou para arquivamento. As amostras arquivadas podem ser
armazenadas e adicionalmente testadas. O SPS pode utilizar amostras que
tenham sido amostradas anteriormente para outros ensaios. O retampamen-
to das amostras pelo SPS ap6s o processamento do espécime permite um
armazenamento e amostragem adicional de espécimes.

O SPS ilustrativo processa uma pluralidade de tubos de ensaio
tampados agitando-se cada tubo de ensaio com a finalidade de misturar os
contetidos do tubo de ensaio ou determinados contetdos ressuspensos do
tubo de ensaio, destampando-se o tubo de ensaio, pipetando-se uma aliquo-
ta dos conteudos, e transferindo-se essa amostra em um receptaculo de
destino para um processamento adicional. Em outra modalidade ilustrativa, o
SPS processa um tubo de ensaio tampado destampando-se o tubo de en-
saio, pipetando-se uma aliquota dos conteudos, retampando-se o tubo de
ensaio, e transferindo-se os contetidos em um receptaculo de destino para
um processamento adicional. Ainda em outra modalidade ilustrativa, o SPS
processa um tubo de ensaio tampado agitando-se o tubo de ensaio com a
finalidade de misturar os contetidos do tubo de ensaio ou determinados con-
teados ressuspensos do tubo de ensaio, pipetando-se uma aliquota dos con-
teudos, retampando-se o tubo de ensaio, e transferindo-se os conteudos em
um receptaculo de destino para um processamento adicional. Em outras
modalidades ilustrativas, o SPS processa uma pluralidade de tubos de en-

saio tampados misturando-se quimicamente ou ressuspendendo-se alguns
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ou todos os contetdos do tubo de ensaio antes de destampar o tubo de en-
saio para pipetar uma aliquota dos conteiidos ou separando-se 0S compo-
nentes do tubo de ensaio quimicamente (por exemplo, precipitagao), fisica-
mente (por exemplo, centrifugagao) ou, de outro modo, antes de destampar
o tubo de ensaio para pipetar uma aliquota dos contetdos. Ainda em outras
modalidades ilustrativas, o SPS processa uma pluralidade de tubos de en-
saio tampados quimicamente (por exemplo, desnaturacao quimica), fisica-
mente (por exemplo, desnaturagéo térmica) ou, de outro modo, tratar ou
transformar os contetidos do tubo de ensaio antes de destampar o tubo de
ensaio para pipetar uma aliquota dos conteidos.

A area de destino ou receptaculo pode incluir qualquer area de
suporte ou contengdo que inclui, mas nao se limita a, papel filtro, laminas,
uma placa com multiplas cavidades, uma unidade de filtragado com multiplas
cavidades onde se pode remover o meio liquido enquanto se retem o mate-
rial amostral, um arranjo de tubos, uma estante de tubos, um arranjo de uni-
dades de filtracdo, uma estante de unidades de filtragéo, placas termocicla-
doras, tubos termocicladores, microarranjo, biochip, ou qualquer combinagao
dos mesmos. Qualquer area de suporte ou retengao que possa manipular
uma aliquota de amostras a partir de um tubo de ensaio ou récipiente pro-
cessado pelo SPS consiste em uma area de destino ou receptaculo adequa-
do.

Pode-se utilizar qualquer tubo de ensaio de espécime ou amos-
tra 12 ou outro recipiente no sistema de preparagéo de amostras. Pode-se
utilizar, também, qualquer tampa de tubo de ensaio de espécime no sistema
de preparagdo de amostras. As tampas adequadas incluem tampas de ros-
ca, tampas de encaixe, ou qualquer tampa que possa sér removida através
da agdo de um brago 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 amos-

tras, intervalos, controles, lavagens ou qualquer fluido ou composto que o

SPS possa processar.
Em uma modalidade ilustrativa, 0 meio usado para coletar ou
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transportar espécimes médicos pode consistir em qualquer meio liquido que
seja capaz de preservar um espécime biolégico para analise molecular em
um momento posterior. Prefere-se que o meio consista em um meio citologi-
co a base de liquidos. Com mais preferéncia, esta meio liquido pode ser u-
sado tanto para analises citolégicas como para analises moleculares do es-
pécime. Prefere-se um meio que possa ser usado para preservar e transpor-
tar um espécime biolégico. Prefere-se, ainda, um meio que seja adequado
para preservar e transportar um espécime, onde o espécime seja submetido
a analise molecular para determinagdo de micro-organismos. Prefere-se,
ainda mais, um meio onde o espécime seja submetido a andlise molecular
para determinagdo de HPV, Clamidia, Citomegalovirus, HIV, Treponema,
e/ou Neisseria. |

Em uma modalidade ilustrativa, o SPS compreende um carrossel
de preparagao para tubos de ensaio ou outros recipientes durante as etapas
de destampamento e retampamento e a pipetagao dos contetidos do tubo de
ensaio ou recipiente. De preferéncia, este carrossel de preparagédo compre-
ende um ou mais tubos de ensaio ou cavidades de recipiente de um ou mais
tamanhos para retengdo e empunhadura do tubo de ensaio e outros recipi-
entes. ‘

Em uma modalidade ilustrativa, um método para processamento
de amostras compreende transferir os tubos de ensaio até um carrossel de
preparagéo de tal modo que um tubo de ensaio possa ser destampado, uma
aliquota removida, e retampado. Em outra modalidade ilustrativa, o método
compreende, ainda, reter a tampa enquanto uma aliquota estiver sendo re-
movida. Ainda em outra modalidade ilustrativa, a aliquota removida tem uma
quantidade predeterminada.

O destampamento pode ser realizado por um dispositivo que
remove a tampa enquanto outro dispositivo mantém o tubo de ensaio sufici-
entemente estacionario de modo a permitir o destampamento. Para tampas
de rosca ou tor¢ao, 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 destampa-
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mento, o tubo de ensaio pode ser mantido ou tornado estacionario por um
dispositivo de preensdo de tubo de ensaio ou por um dispositivo passivo,
desse modo, o tubo de ensaio é mantido ou tornado estacionario através do
encaixe de um tubo de ensaio especialmente projetado elou retentor de
tampa de tubo de ensaio de encaixe ou correspondente. De maneira similar,
pode-se remover uma tampa de rosca ou torgao a partir de’ um tubo de en-
saio com base em um dispositivo de preensao de tampa ou um retentor de
tampa de tubo de ensaio de encaixe ou correspondente, permitindo a rota-
¢ao da tampa. O dispositivo de destampamento permite, também, a retengéo
de uma tampa durante a remogéo da amostra e o retampamento posterior
dos tubos de ensaio.

A preensao do tubo de ensaio pode ser realizada por um dispo-
sitivo que prende um tubo de ensaio com a finalidade de manté-lo ou torna-
lo suficientemente estacionario de modo a permitir a remogéo da tampa do
tubo de ensaio. Em uma modalidade, um dispositivo de preenséo de tubo de
ensaio prende um tubo de ensaio durante o destampamento e tem a capaci-
dade de liberar a preenséo, de tal modo que, apos o retampamento, o tubo
de ensaio possa ser movido. Um sistema de preparagéo de amostras ilustra-
tivo incorpora um dispositivo de preensao de tubo de ensaio que pode man-
ter ou tornar estacionario qualq'uer tubo de ensaio, eliminado, assim, a ne-
cessidade por um tubo de ensaio especialmente projetado.

Em uma modalidade ilustrativa, utiliza-se a pipetagéo pelo SPS
de modo a transferir uma amostra a partir de um tubo de ensaio até um re-
ceptaculo de destino. A quantidade de amostra que & pipetada pode ser de-
terminada pelo operador, pode se basear no taménho 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 montagem de pipeta de transferéncia de es-
pécime a partir de um tubo de ensaio destampado e transferida ao recepta-
culo de destino.

As areas ou receptaculos de destino podem incluir, mas nao se

limitam a, papel filtro, l&minas, microarranjos, biochips, placas de filtragao
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com cavidades profundas e microplacas com mdultiplas cavidades, tais como
placas de filtragdo com 96 cavidades profundas, microplacas com 96 cavi-
dades, placas de filtragdo com 384 cavidades, e microplacas com 384 cavi-
dades. Os receptaculos de destino incluem, também, uma estante de tubos
ou um arranjo de tubos. Um receptaculo de destino pode ser qualquer reci-
piente 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 retengéo 8.

Em uma modalidade ilustrativa do SPS, as amostras carregadas
sobre o SPS foram previamente amostradas para analise. Dependendo da
amostragem anterior, a quantidade de amostra em cada recipiente pode va-
riar de recipiente para recipiente. Portanto, a quantidade de espécimes res-
tantes no tubo de ensaio de amostra pode ser insuficiente e deve ser deter-
minada. Antes da amostragem, o SPS mede a quantidade de amostras res-
tantes no recipiente. A quantidade de amostras pode, entéo, ser determina-
da para suficiéncia em realizar um ensaio a jusante. Adicionalmente, o re-
tampamento dos tubos de ensaio de amostra pelo SPS apés a remogao da
amostra permite o armazenamento, arquivamento e teste adicional da amos-
tra.

Montagens de um Sistema llustrativo de Preparac&o de Amostras
Uma modalidade exemplificadora do sistema de preparagéao de

amostras pode incluir uma ou mais das seguintes submontagens: Estantes
de Retengéo da plataforma de Entrada 1, Plataforma de Entrada 7, Cesta de
Mistura 2, Brago de Manipulagéo de Tubo de Ensaio 4, Plataforma de Prepa-
ragdo 3, Brago de Tampamento 5, Montagem de Cabeca de Ponta com De-
tector 9, Leitor de Codigo de Barras, Controle Computacional.

Plataforma de Entrada
A plataforma de entrada suporta e move varias estantes de en-

trada removiveis. Em uma modalidade, a plataforma de entrada consiste em

um carrossel e as estantes de entrada compreendem os segmentos semicir-
culares do carrossel de entrada ilustrativo. Essas estantes s&o ajustadas

sobre um carrossel conectado a um mecanismo de acionamento, permitindo
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a rotagdo do carrossel de entrada e das estantes do carrossel de entrada. A
rotagao do carrossel de entrada move as amostras contidas nas estantes do
carrossel de entrada, logo, as mesmas s#o acessiveis ao brago manipulador
robético de tubo de ensaio 4. As estantes do carrossel de entrada tém uma
pluralidade de cavidades circulares dimensionadas para prender os tubos de
ensaio. Cada uma das estantes do carrossel de entrada é removivel a partir
do mecanismo do carrossel de entrada do SPS, onde normalmente as mes-
mas se situam no topo da base do carrossel giratério. As estantes do carros-
sel de entrada removiveis permitem o carregamento da estante fora do SPS,
‘prender e organizar os tubos de ensaio, e armazenar 0s tubos de ensaio
apos as execugdes. Cada estante do carrossel de entrada compreende um
segmento semicircular de todo o carrossel de entrada onde um carrossel
completo de entrada é formado quando todas as estantes do carrossel de
entrada forém 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 solugdes de controle e compreendem um seg-
mento menor do carrossel de entrada completa o carrossel de entrada do
SPS. ‘

Em modalidades alternativas, uma ou mais plataformas de en-
trada ou estantes de tubo de ensaio podem ser cavidades com diferentes
formatos, tamanhos e dimensdes em relagdo ao tubo de ensaio de espéci-
mes em uma execucgao ou fluxo de trabalho do SPS.

Ainda em outras modalidades, a plataforma de entrada e as es-
tantes da plataforma de entrada nao sao circulares e podem ter qualquer
formato e podem se mover de qualquer maneira, desde que 0s tubos de en-
saio 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, cCom acesso aos tubos de ensaio utilizan-
do-se os bragos robéticos do SPS.

Braco Manipulador de Tubos de Ensaio
Reportando-se as Figuras 1 e 2, o brago manipulador de tubos

de ensaio 4 compreende uma montagem de preensao de tubo de ensaio
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montada em um mecanismo de condugao vertical que suspende e rebaixa a
montagem. Conforme ilustrado nas Figuras 5A e 5B, em uma modalidade, o
a montagem de preensao de tubo de ensaio compreende trés dedos de pre-
ensdo 23 espagados de modo equidistante, radial e angularmente ao redor
de um eixo geométrico onde os dedos de preensao sao capazes de se juntar
concentricamente com a finalidade de agarrar a tampa de um tubo de ensaio
12. O mecanismo de condugdo vertical e a montagem de preenséo de tubo
de ensaio sio, sucessivamente, montados em um brago estacionario onde
um mecanismo de condugado lateral move toda a montagem ao longo do
comprimento do brago. Isto permite que o brago 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 brago até outro local e
se rebaixe e libere o tubo de ensaio em um local diferente. O brago manipu-
lador 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 preparagéo. O
brago mahipulador de tubos de ensaio manipula tubos de ensaio de quais-
quer tamanhos e muiltiplas dimensdes na mesma execugao ou fluxo de tra-
balho do SPS.

Cesta de Mistura
Reportando-se & Figura 1, os tubos de ensaio podem ser mistu-

rados utilizando-se cestas de mistura do sistema de preparagdo de amos-
tras. A cesta de mistura compreende uma cesta que serve para manter os
tubos de ensaio e um mecanismo de acionamento excéntrico que serve para
agitar a cesta. O acionamento do motor sacode a cesta de mistura e os tu-
bos de ensaio que a mesma mantém, ressuspendendo-se os contetudos dos
tubos de ensaio. Os tubos de ensaio podem ser misturados através de rota-
¢éo 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 Preparacao

A plataforma de preparagado compreende ao menos uma cavida-

de que serve para manter um tubo de ensaio e pode compreender uma plu-
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ralidade de cavidades para a retengéo e preensao dos tubos de ensaio. 0
SPS ilustrativo incorpora uma plataforma de preparagao na modalidade de
um carrossel de preparagao dotado de quatro cavidades. Cada uma das ca-
vidades contém um mecanismo de preenséo de tubo de ensaio de tal modo
que uma tampa de tubo de ensaio possa ser removida de um tubo de ensaio
estacionario que é agarrado por qualquer uma das cavidadeé. Um mecanis-
mo de acionamento gira o carrossel de preparagéo tornando os tubos de
ensaio acessiveis ao brago robético de tampamento 5 e para remogao de
uma aliquota dos conteudos. Uma pluralidade de cavidades de tubo de en-
saio permite 0 manuseio de multiplos tubos de ensaio e aumenta o numero
de processos que podem ser simultaneamente realizados, tais como a trans-
feréncia de tubos de ensaio, destampamento/retampamento de tubos de
ensaio e pipetagéo de conteudos de tubos de ensaio. A plataforma de prepa-
ragdo pode ter qualquer formato e néo precisa ser circular em formato nem
se mover. Em uma modalidade ilustrativa da plataforma de preparagao, o
carrossel de preparagéo € capaz de girar ou mover os tubos de ensaio de
modo a fornecer acesso ao brago de tampamento 5, ao brago de manipula-
¢aéo de tubo de ensaio 4, e/ou @ montagem de pipeta de transferéncia de
espécime. Um motor Unico ou atuador aciona um came que aperta uma cor-
reia de preensao de tubo de ensaio na cavidade da plataforma de prepara-
¢ao. A rotagao da plataforma de preparagao permite a preensao do tubo de
ensaio na cavidade ou cavidades selecionadas e permite que todas as cavi-
dades sejam capazes de prender tubos de ensaio através da agao de um
motor unico ou atuador. Podem-se utilizar motores, atuadores, ou disposi-
¢cbes de cames adicionais para apertar a correia de preensdo de tubos de
ensaio em mais de uma cavidade ao meSmo tempo.

Adicionalmente, a correia de preensdo de tubos de ensaio é en-
rolada ao redor da cavidade em uma diregao no sentido anti-horario a partir
de uma extremidade fixa até uma extremidade de came montado de tal mo-
do que a correia tenha a propriedade que se auto-apertar durante do des-
tampamento. Portanto, a mesma pode destampar os tubos de ensaio que

foram apertados até uma faixa de torques maior que os limites de for¢a do
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tampamento. Durante o retampamento, a configuragéo da correia de preen-
s&o de tubos de ensaio faz com que a mesma se afrouxe em uma configura-
cao de torque predeterminada garantindo-se que a tampa seja recolocada
em um torque consistente.

Braco de Tampamento
As tampas dos tubos de ensaio sdo removidas e substituidas

pelo brago de tampamento 5. Uma modalidade ilustrativa de um brago de
tampamento 5 compreende um médulo de tampamento mostrado nas Figu-
ras 5A e 5B, montado sobre um brago situado acima da plataforma de entra-
da 7 e da plataforma de preparagao 3. O modulo compreende um conjunto
de dedos de preensdo 23 que prendem a tampa do tubo de ensaio, um me-
canismo de acionamento de dedo 24 que serve para abrir os dedos, um me-
canismo de acionamento rotacional que serve para girar a montagem de de-
do de preensio, e um mecanismo de acionamento vertical que serve para
suspender e rebaixar a montagem de dedo de preensé&o. Os dedos de pre-
ensao se fecham colocando juntos os trés dedos concentricamente em dire-
¢ao0 ao centro da montagem de dedo de preenséao através de um mecanismo
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 acomodar a preensédo em uma tam-
pa redonda, os dedos podem ser conformados, de modo apropriado, ou
constituidos por materiais que permitam um contato de atrito suficiente entre
os dedos e a tampa. Os dedos curvados, dedos que s&o flexiveis, dedos
revestidos com um material elastico sdo alguns exemplos que permitirdo que
um manipulador de tampas com dois dedos agarre uma tampa redonda. A-
inda em outras modalidades, o manipulador de tampas pode compreende
uma montagem de um dedo que serve para agarrar um tubo de ensaio. Esse
dedo pode compreender, também, um lago ou tira que pode se enrolar ao
redor de uma tampa e com o aperto do lado ou tira agarra-se a tampa. 0]
aperto do lago ou tipo pode ser realizado através da rotagao do manipulador

de dedo/tampa ou encurtamento do lago ou tira.
O destampamento de um tubo de ensaio € realizado girando-se
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a plataforma de preparagéo contendo um tubo de ensaio até que o brago de
tampamento 5 fique situado acima do tubo de ensaio. A cavidade da plata-
forma de preparagdo que mantém o tubo de ensaio se aperta de modo a
prender o tubo de ensaio a medida que o brago de tampamento 5 se rebai-
xa, prende a tampa do tubo de ensaio, e gira de modo a destampar a tampa.
Uma vez que um tubo de ensaio estiver destampado, a plataforma de prepa-
ragao pode ser girada até a posigao de abrir o tubo de ensaio abaixo da pi-
peta de transferéncia de espécime de modo a permitir acesso aos conteudos
do tubo de ensaio. A medida que os contetdos do tubo de ensaio sao remo-
vidos, a tampa pode ser mantida pelo brago de tampamento 5 até que o a-
cesso a amostra contida no tubo de ensaio ndo seja mais necessaria. O re-
tampamento do tubo de ensaio é realizado quando o tubo de ensaio estiver
apropriadamente localizado abaixo do brago de tampamento 5. O processo
de destampamento € invertido e o tubo de ensaio retampado. Os parametros
principais, tal como o torque aplicado a tampa, a forga de insercao de tampa,
se existe ou ndo uma tampa, captagéo de rosca transversal etc., podem ser
medidos pelos sensores do sistema e podem ser ajustados pelo operador e
através do programa de controle de fluxo de trabalho. O brago de tampa-
mento pode tampar/destampar tubos de ensaio de quaisquer tamanhos e
multiplas dimensdes na mesma execugéo ou fluxo de trabalho do SPS. Os
tubos de ensaio contendo controles de execugao tém, frequentemente, ta-
manhos diferentes em relagéo aos tubos de ensaio de amostras.

Além de girar as tampas de modo a destampar e manter as tam-
pas durante outros processos do SPS, o brago de tampamento 5 € usado
para recolher os tubos de ensaio e, enquanto os mantém, os gira de tal mo-
do que um leitor de cédigo de barras possa ter o rétulo de codigo de barras
do tubo de ensaio.

Montagem de Pipeta de Transferéncia de Espécimes
A montagem de pipeta de transferéncia de espécimes compre-

ende uma montagem de cabega de ponta 9 que pode ser rebaixada e sus-
pensa e um brago de pipeta 10 ao qual a montagem de cabecga de ponta é

montada e permite o0 movimento dos eixos geométricos X e Y e de um detec-



10

15

20

25

30

14

tor 17. A montagem de cabega de ponta de pipeta é conectada atraves de
uma tubulagdo a uma bomba que permite a admisséo e expuls&o controlada
de liquidos a partir da pipeta. Fixa-se um detector ou sensor 17 a montagem
de cabega de ponta 9 e permite a medigao/detecgao de niveis de fluidos em
um tubo de ensaio. O detector 17 pode determinar os niveis de fluidos atra-
vés de varios métodos, tais como 6ptico, capacitivo, impedancia, vibragéo,
pressao, radar/micro-ondas, frequéncia de radio, condutividade, resisténcia
ou ultra-sénico/sénico. Os sensores que nao exigem contato com a amostra
também podem ser usados na determinagao do local e presencga 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 combinagdes dos varios métodos atraves de um detector ou de-
tectores com a finalidade de realizar a medigao/detecgdo e/ou determinar o
local dos objetos no interior do SPS. Utiliza-se um detector ultra-sonico em
uma modalidade ilustrativa do SPS. Pode-se utilizar qualquer detector ultra-
sonico nesta modalidade, tal como o disponivel junto a Cosense, Inc., Haup-
pauge, NY, EUA.

A remogao da amostra liquida a partir de um tubo de ensaio des-
tampado é realizada utilizando-se uma montagem de braco de pipeta que
carrega uma ponta descartavel de pipeta padrao sobre a montagem de ca-
beca de ponta 9. A montagem de cabega de ponta & 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 en-
saio, e ejetar a ponta usada em uma bandeja de residuos. Uma ponta de
pipeta é recolhida através do movimento da montagem de cabega de ponta
9 para baixo sobre uma ponta de pipeta disponivel, onde a mesma € manti-
da pela montagem de cabega de ponta 9 através do atrito com o bocal 14.

Dependendo do tamanho do tubo de ensaio, o nivel de liquidos
no tubo de ensaio é determinado antes de pipetar ou antes de recolher a
ponta. Se uma quantidade suficiente de liquido estiver presente, com base

nas medi¢des feitas pelo detector ultra-sénico, os conteudos do tubo de en-
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saio podem ser pipetados. Niveis insuficientes de liquidos gerardo uma
mensagem de erro. Niveis de liquidos exagerados também gerarao uma
mensagem de erro, conforme & geralmente indicativo de adulteragdo amos-
tral.

Pode-se utilizar um microprocessador ou computador programa-
vel para controlar todos os aspectos da operagdo do SPS. Os dados do en-
saio sdo digitados no computador através de um monitor sensivel ao toque
11, teclado, e digitalizadores de coédigos de barras portateis e embutidos.
Cada uma das submontagens do SPS pode ser controlada por seu proprio
microprocessador ou computador, incluindo as montagens anteriormente
detalhadas e, adicionalmente, a montagem de bombeamento, o0 mecanismo
de aquecimento, e leitores de codigos de barras. Um circuito de controle 16-
gico, microprocessador, microprocessador central ou qualquer uma ou mais
combinagdes dos trés podem ser usados para controlar a submontagem do
SPS.

Um SPS tera ao menos um entre cada um dos componentes
anteriores. No entanto, cépias adicionais de cada um dos componentes an-
teriores aumentardo o rendimento do processador e podem ser usadas nas

modalidades do SPS.
A entrada e fungéo de dados do SPS sao digitadas utilizando-se

um monitor sensivel ao toque 11, leitor de cédigos de barras portatil e um
teclado. As informacgdes sao exibidas na tela de painel frontal 11 do instru-
mento. As informagées sdo processadas por um microprocessador integrado
e armazenadas localmente e podem ser armazenadas em dispositivos em
rede. Adicionalmente, um leitor de codigos de barras pode ser acrescentado
ou substituido por um leitor RFID e pela utilizagdo de rétulos RFID.

Operacéo de um SPS llustrativo
Descrevem-se, abaixo, as fungdes tipicas realizadas por um

SPS ilustrativo que servem para processar um unico tubo de ensaio.
Apos um programa ser iniciado, o brago de manipulagao de tubo
de ensaio 4 se move em direcdo a estante da plataforma de entrada 1 de

modo a obter um tubo de ensaio. O brago de manipulagao de tubo de ensaio
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4 se rebaixa, agarra e ergue um tubo de ensaio, que é, entao, posicionado
na cesta de mistura. A cesta de mistura ressuspende o tubo de ensaio con-
teidos. O brago de manipulagao de tubo de ensaio 4 remove o tubo de en-
saio agitado a partir da cesta de mistura e coloca o tubo de ensaio em uma
plataforma de preparagdo com quatro cavidades.

A rotacao da plataforma de preparagdo move o tubo de ensaio
em uma posicao acessivel ao brago de tampamento 5. O brago de tampa-
mento 5 se rebaixa de modo a agarrar o tubo de ensaio. Se o rétulo do tubo
de ensaio nao for lido pelo digitalizador primario de cédigos de barra que
varre os tubos de ensaio a medida que sao transportados a partir da estante
da plataforma de entrada 1 até o misturador, o tubo de ensaio é puxado a
partir da cavidade da plataforma de preparagao e girado a frente de um digi-
talizador de cédigo de barras de modo a ler o rétulo e, entéo, retornado a
cavidade da plataforma de preparagao. Embora o brago de tampamento
seja mantido na tampa do tubo de ensaio, a plataforma de preparagéao agar-
ra o tubo de ensaio, o imobilizando de modo suficiente. O brago de tampa-
mento 5 gira e remove a tampa do tubo de ensaio. Com a tampa do tubo de
ensaio removida, a plataforma de preparagdo gira de modo a permitir a re-
mog¢ao de uma amostra a partir do tubo de ensaio.

A montagem de pipeta de transferéncia de espécimes move a
montagem de cabeca de ponta 9 até uma caixa de armazenamento de pon-
tés de pipeta na area de retengdo 8 e recolhe uma ponta de pipeta. Com
uma ponta de pipeta em posigdo, a montagem de pipeta de transferéncia de
espécimes se move éobre e ac‘ima do tubo de ensaio destampado. O sensor
de detecgdo de volume ultra-sénico na montagem de pipeta de transferéncia
de espécimes determina a altura superficial e a suficiéncia de conteudos dos
contetidos do tubo de ensaio destampado. A montagem de cabega 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 pipe-
ta utilizando-se uma bomba volumétrica em comunicagdo 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 substanci-
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almente incompressivel, tal como agua, e, de preferéncia, apenas tem gas
em uma porgéo do tubo de modo a criar uma interface gasosa entre a amos-
tra extraida na ponta de pipeta e o fluido hidraulico no tubo. De preferéncia,
esta disposigdo auxilia na extragdo de um volume preciso e predeterminado
de liquido reduzindo-se a compressibilidade total do gas e liquido no tubo
que é usada para extrair a amostra. Outros meios para extragdo de um vo-
lume predeterminado incluem a medigéo do nivel de liquido utilizando-se um
sensor de nivel de fluido @ medida que uma amostra é extraida ou medindo-
se o nivel de liquido antes e apos a extragédo de uma amostra.

Com uma aliquota de amostra contida na ponta de pipeta, a pi-
peta de transferéncia de espécimes se move até uma placa de destino onde
o espécime é dispensado em uma cavidade da placa. Entao, a pipeta de
transferéncia de espécimes se move e dispensa qualquer fluido restante na
garrafa de residuos do sistema. Apés 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 é removida.

Ap6s uma aliquota dos contetidos do tubo de ensaio ter sido
amostrada, a plataforma de preparagédo se move até a posigéo de retampa-
mento. A tampa do tubo de ensaio que foi mantida pelo brago de tampamen-
to 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 prepara-
¢a0 se move até a posigao de recolhimento de tubo de ensaio. O brago de
manipulagéo de tubo de ensaio 4 se rebaixa, agarra o tubo de ensaio, ergue
o tubo de ensaio retampado e o retorna ao seu local de cavidade de estante
da plataforma de entrada original.

Pelo fato de o brago de tampamento 5 manter a tampa do tubo
de ensaio durante a amostragem de aliquotas e nao colocar a tampa do tubo
de ensaio sobre uma superficie, ndo ocorre nenhuma contaminagao cruzada
das amostras através do contato com a tampa do tubo de ensaio. Eliminan-
do-se a contaminagdo cruzada, os tubos de ensaio retampados podem ser
armazenados, arquivados e reamostrados.

A rotacao da estante da plataforma de entrada 1 avanga outros
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tubos de ensaio em uma posi¢ao a ser processada. Varias das operagoes
anteriores do SPS podem ser realizadas ao mesmo tempo em muitiplos tu-
bos de ensaio, que incluem a transferéncia dos tubos de ensaio, ressuspen-
sdo dos contetdos do tubo de ensaio no misturador, destampamento/retam-
pamento e aspiragéo/dispensagdo. Mediante o término de uma execugéo, 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

Um sistema ilustrativo de preparagdo de amostras compreende
uma plataforma de entrada que serve para manter uma pluralidade de tubos
de ensaio. A plataforma de entrada & conformada de modo a receber seg-
mentos removiveis individuais onde os tubos de ensaio podem ser carrega-
dos antes da colocagdo dos segmentos de estante de entrada no processa-
dor. Até 88 tubos de ensaio de 20ml contendo espécimes coletados em um
meio de coleta ou 176 tubos de ensaio de 10ml contendo espécimes coleta-
dos em um meio de transporte podem ser carregados as estantes de entra-
da e colocados sobre a plataforma de entrada do instrumento para o proces-
samento, incluindo 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 filtragdo com 96 cavidades profundas, dependen-
do da quantidade do espécime. Tipicamente, as amostras dos tubos de en-
saio de 20 ml podem ser processadas sobre as placas de filtragdo com cavi-

dades profundas enquanto as amostras dos tubos de ensaio de 10 ml séo

“processadas sobre as microplacas. A plataforma de entrada e as estantes

da plataforma de entrada nao precisam ser circulares e podem ter qualquer
formato e podem se mover em qualquer maneira, de tal modo que os tubos
de ensaio sejam acessiveis aos varios componentes do SPS. Adicionalmen-
te, a plataforma de entrada e as estantes da plataforma de entrada podem
ser estacionarias, com acesso as amostras proporcionadas pelo movimento

dos bragos robéticos.
Em operagédo, um brago de manipulagéo de tubo de ensaio 4 se
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move até uma plataforma de entrada 7 contendo calibrador/controle ou a-
mostras/espécimes. O brago de manipulagéo de tubo de ensaio 4 agarra e
suspende um tubo de ensaio, que &, entdo, posicionado em um misturador
de vortice. O misturador de vértice ressuspende os conteidos do tubo de
ensaio. Apos a mistura de vértice, o brago de manipulagéo de tubo de ensaio
4 coloca o tubo de ensaio em uma plataforma de preparagdo com quatro
cavidades 3. Durante a passagem até a plataforma de preparagao 3 atraves
do brago de manipulagéo de tubo de ensaio 4, o codigo de barras do tubo de
ensaio pode ser lido por um digitalizador de cédigos de barras posicionado
entre a plataformé de entrada 7 e a plataforma de preparagéo 3. A rotagao
da plataforma de preparagao 3 move o tubo de ensaio em uma posi¢ao a-

cessivel a um brago de tampamento 5.
Se o codigo de barras do tubo de ensaio nao for lido anterior-

mente, o braco de tampamento 5 agarra o tubo de ensaio, o puxa a partir da
cavidade da plataforma de preparagao 3, se necessario, expde o codigo de
barras no tubo de ensaio, e o gira, permitindo que o digitalizador de codigo
de barras leia o cadigo de barras, tipicamente, sobre um rétulo do tubo de
ensaio. Ap6s colocar o tubo de ensaio de volta na cavidade da plataforma de
preparagdo, uma correia é apertada ou tensionada ao redor de ao menos
uma porgao da circunferéncia do tubo de ensaio de modo a estabilizar o tubo
de ensaio na plataforma de preparagdo 3 enquanto o brago de tampamento
5 agarra a tampa do tubo de ensaio e remove a tampa do tubo de ensaio
girando-se a tampa em uma direcéo de abertura. Apos a tampa do tubo de
ensaio ser removida, a plataforma de preparagao 3 gira o tubo de ensaio
para fora a partir da parte inferior do brago de tampamento 5 de modo a
permitir acesso a uma pipeta de transferéncia de espécimes com a finalida-
de de remover a amostra ou espécime do tubo de ensaio. O brago de tam-
pamento 5 mantém a tampa enquanto a amostra ou espécime é removido do
tubo de ensaio.

A montagem de cabega de ponta 9, montada em um brago robo-
tico X-Y-Z 10, se move até a caixa de ponta, rebaixa a montagem de cabeca

de ponta em uma area de preparagao de ponta descartavel de espécime, e
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recolhe uma ponta descartavel de espécime. Um sensor confirma que a pon-
ta descartavel de espécime foi recolhida com sucesso. Com a ponta descar-
tavel de espécime em posicao, a montagem de cabeca de ponta 9 se move
sobre o tubo de ensaio destampado na plataforma de preparagéo. Um sen-
sor de detecgao 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 podem ter sido amostradas anteriormente para analise, a medig¢ao da
quantidade de amostra restante permite o rastreamento da amostra. A mon-
tagem de pipeta de transferéncia de espécime rebaixa a montagem de ca-
bega de ponta 9 até que a ponta descartavel de especime esteja abaixo do
espécime do tubo de ensaio e aspira uma porgao 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 cabega de ponta
até uma placa de destino onde o espécime é dispensado em uma cavidade
de placa. Entao, a montagem de cabega de ponta move e dispensa qualquer
fluido restante em uma garrafa de residuos de sistema. Depois que todo li-
quido for expelido, a montagem de cabega de ponta se move a um sensor
que confirma que a ponta descartavel de espécime nao entra na passagem
e ejeta a ponta descartavel de espécime em um sacador de residuos de
pontas.

Ap6s uma amostra ser removida, a plataforma de preparagéao se
move até uma posicédo de retampamento. A tampa do tubo de ensaio que foi
mantida pelo brago de tampamento 5 durante a remogao da amostra & colo-
cada de volta no tubo de ensaio girando-se a tampa em uma diregao de fe-
chamento. Uma vez que um tubo de ensaio estiver retampado, a plataforma
de preparacéo se move até uma posigéo de recolhimento de tubo de ensaio.
Entao, o brago de manipulagdo de tubo de ensaio 4 ergue o tubo de ensaio
retampado e o substitui na posicéo de plataforma de entrada de calibra-
dor/controle ou espécime original. A rotagao da plataforma de entrada avan-
ca outros tubos de ensaio na posicao a ser processada. Apos 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 reamostragem
para outros testes.

Mediante o término de uma execugao, o volume de amostra dis-
pensado em cada placa de destino pode ser verificado pelo detector ultra-
sonico que varre a placa de destino para o volume correto.

Varias das operagdes anteriores do SPS podem ser realizadas
ao mesmo tempo em multiplos tubos de ensaio, que incluem a transferéncia
dos tubos de ensaio, leitura de codigo de barras, ressuspensao dos conteu-
dos do tubo de ensaio no misturador, destampamento/retampamento, aspi-
ragao/dispensacéo, e-confirmagéo de volume.

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 fungées do SPS. Isto permite a
selecdo do numero de placas, disposigao das placas, tempo/velocidade de
mistura, volume de aspiragao/dispensagao, e outro protocolo de ensaio e
parametros de controle por parte do operador.

Uma vez iniciado o programa de processamento, o processa-
mento das amostras continua até o término. As sequéncias de recuperacao
de erros sao incorporadas em cada etapa do processamento de amostras e
resolvem, automaticamente, quaisquer problemas mecanicos durante uma
execugdo ou, se for necessaria uma intervengédo do operador, interrompe o
movimento das partes do instrumento e emite-se um alarme audivel e uma
mensagem visual com a finalidade de atrair a ateng¢éo do operador.

Varios programas de fluxo de trabalho selecionaveis por opera-
dores encontram-se disponiveis no SPS. Esses programas de fluxo de traba-
lho especificam os parametros que administram a disposi¢éo das placas-e
transferem os processos, incluindo os parametros, tais como o tipo de recep-
taculo de destino, parametros do calibrador/controle (por exemplo, tipo, nu-
mero de dispensas), parametros de controle externo (por exemplo, tipo, ra-
zdes min/max, %CV. Disposicao do receptaculo de destino (por exemplo,
local no receptaculo para os calibradores/controles, espécimes designados

para teste inicial ou reteste, controles externos), tamanho do tubo de ensaio,
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tipo de tampa, tempo e velocidade de mistura, volume de aspiragao/dispen-
sacdo, réplicas de reteste, assim como se os espécimes manualmente pipe-
tados s&o ou nao permitidos.

Os fluxos de trabalho sio especificos a um protocolo de ensaio,
tipo de espécime, e método de processamento. Podem-se adicionar novos
fluxos de trabalho ao SPS a medida que se desenvolvem novos protocolos
de ensaio. Os fluxos de trabalho padrao 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 trabalho para o mesmo tipo de espécime
e pode ser selecionado para uma execugdo de SPS. Como um exemplo, os
protocolos Digene High Risk HPV e Low-Risk HPV podem ser executados
para os espécimes.

O SPS rastreia produtos consumiveis integrados, tais como a
garrafa de fluido do sistema, garrafas de reagente 13, garrafa de residuos do
sistema, garrafa de residuos de risco ambiental, caixas de ponta (por exem-
plo, nimero de pontas e caixas de pontas necessarios para completar o flu-
xo de trabalho selecionado pelo operador) e residuos 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.

~ O SPS pode estimular o operador através do carregamento dos
calibradores, controles e espécimes, incluindo estimulos para: varrer cédigos
de barras do calibrador e controlar os tubos de ensaio, carregar os calibrado-
res/controles em uma plataforma de entrada, varrer codigo de barras de pla-
taformas de entrada contente espécimes (por exemplo, confirmagéo do tipo
de plataforma para o tipo de espécime esperado), carregar as estantes de
plataforma de entrada sobre o plano, carregar a(s) placa(s) de destino, e
confirmar a identidade da placa de destino através do cdédigo de barras ou
outro identificador.

A identificagao positiva de varios componentes de processamen-
to é realizada através de rastreamento computacional dos calibradores, con-

troles, espécimes e numeros de identificagéo de placas. A identificagdo da
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estante de espécimes, a posigao da estante de espécimes, a identificagao
da placa, e a posigao da cavidade sdo associados ao calibrador, controle e
identificagdo de espécimes. Estas informagdes s&do compartilhadas com ou-
tros sistemas de ensaio molecular automatizado de software e/ou a jusante
para um rastreamento completo do espécime dispensado ao tubo de ensaio
e o resuitado medido ao espécime.

A entrada do operador, o controle, a estante do espécime, e a
identificagdo da placa antes do carregamento podem ser digitadas utilizan-
do-se um digitalizador de codigo de barras portatil externo. A identificagao
também pode ser digitada utilizando-se o teclado retratil na parte frontal do
instrumento. Os digitalizadores de cédigos de barras interno do SPS léem a
identificagdo durante o transporte dos tubos de ensaio a partir da plataforma
de entrada até a plataforma de preparacao.

Uma vez terminada a execucgdo, o SPS transfere um arquivo
contendo um mapa da placa de destino que corresponda as amostras pro- .
cessadas aos instrumentos a jusante do SPS ou servidores em rede ou uni-
dades. As placas processadas pelo SPS séo, entdo, removidas para outros
processamentos.

Os dados sao transferidos entre um ou mais SPS e um ou mais
controlares analisadores, ou computadores (por exemplo, PCs) de sistema
de analise molecular, conectados a uma rede onde os dados s&o colocados
em um servidor de rede compartilhada ou disco de dados, que podem incluir
identificacbes de espécimes que exijam reteste, protocolos de ensaio, fluxos
de trabalho, controles externos adicionados ao software de sistema de anali-
se molecular e dados compartilhados, de modo auxiliar, com sistemas de
ensaio molecular a jusante. Os controladores, analisadores ou computado-
res (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 cépia de dados e/ou
transferéncia manual de dados de mapa de placa de destino aos controlado-
res, analisadores, ou computadores (por exemplo, PC) de sistema de analise

molecular. Durante a operagdo, o SPS grava, automaticamente, o histérico
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de execucao e eventos de erros. Portanto, através do rastreamento de soft-
ware de colocagio de amostra, pode-se manter a cadeia de custodia.

As amostras cervicais a serem analisadas para HPV por um en-
saio de diagnostico 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 o brago de tampamento 5 capaz de remover a tampa, manter a tampa,
e retampar o tubo de ensaio.

O SPS consiste em um componente em um sistema de teste
escalonavel. O mesmo funciona como uma unidade auténoma, tal como um
moédulo em uma configuragdo em rede com um ou mais SPSs, como um
modulo em um sistema de automag&o laboratorial total, ou em outros siste-
mas que contém mdltiplos componentes. Como um exemplo, dispositivos
adicionais, tais como sistemas de ensaio molecular automatizado a jusante
podem ser incluidos em uma rede ou sistema.

EXEMPLO 2
" Com a finalidade de aumentar o rendimento das amostras de

processamento, o SPS pode ler codigos de barras e outras informagoes de
identificagdo nos tubos de ensaio durante a passagem da plataforma de en-
trada até o misturador de vértice, ou do misturador de vortice até a platafor-
ma de preparagao para remogao da tampa. Em um SPS ilustrativo, embora
o tubo de ensaio seja mantido pelo brago de manipulagéo de tubos de en-
saio 4 e se mova em diregao a plataforma de preparagéo, o tubo de ensaio
passa por um leitor de codigos de barra que |é o codigo de barra do tubo de
ensaio. Desta maneira, a leitura dos cédigos de barra pode ser facilitada ori-
entando-se os codigos de barra na estante da plataforma de entrada durante
o carregamento operacional dos tubos de ensaio. As marcagdes sao locali-
zadas sobre as estantes da plataforma de entrada de modo a auxiliar na ori-
entagdo dos cadigos de barra do tubo de ensaio, de tal modo que os mes-
mos possam ser faciimente lidos pelo leitor de codigos de barras. Se o codi-

go de barras do tubo de ensaio da amostra nao estiver pronto antes de o
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mesmo alcangar a plataforma de preparagao, o brago de tampamento 5 re-
colhera o tubo de ensaio ap6és 0 mesmo ter sido colocado em uma cavidade
da plataforma de preparagéo e o girara, de tal modo que um leitor de codi-
gos de barras possa o ler. Com a finalidade de aumentar o rendimento na
manipulagao das amostras, a orientagdo do alinhamento dos cédigos de bar-
ras da amostra pode ser automatizada. A automagao pode compreender
pinos ou endentag¢des do tubo de ensaio de tal modo que apenas uma orien-
tagao particular do tubo de ensaio que seja 6tima para que leitura de codigos
de barras seja possivel na plataforma de entrada.

EXEMPLO 3
Em uma das operagdes de processamento de amostragem de

um SPS ilustrativo, pode haver uma necessidade em dispersas adicional-
mente um espécime antes da remogdo de uma amostra a partir do tubo de
ensaio destampado. Com a finalidade de auxiliar neste processo, podem-se
exigir diversas abordagens diferentes para garantir uma disperséo e distribu-
icdo adequada dos espécimes. 4

Pode-se adicionar um reagente que ajude a dispersar o espéci-
me ao tubo de ensaio contetdos. Esse reagente garantiria que quantidades
suficientes do espécime fossem ressuspensas e pudessem ser aliquotadas.
Apé6s um tubo de ensaio ser destampado, uma quantidade medida de rea-
gente de dispersio é pipetada a partir de uma garrafa de reagente 13, adi-
cionada ao tubo de ensaio, e o tubo de ensaio retampado. Durante a adigéo
do agente de dispersao, a amostra pode ser hidraulicamente misturada atra-
vés de repetitivas sucgbes e expulsdes da suspensdo. Pode-se remover
uma aliquota apés a mistura hidraulica e a mesma pode ser transferida para
um receptaculo de destino. Se for necessario uma mistura adicional, o tubo
de ensaio retampado é colocado no misturador de vortice 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 ap6s a adigao do reagente, o tubo de
ensaio retampédo pode ser retornado a plataforma de entrada e se permite

que o mesmo seja incubado enquanto outro tubo de ensaio € processado. A
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ordem das etapas descritas anteriormente pode variar e sua duragdo contro-
lada pelo computador SPS que executa o programa de fluxo de trabalho.

O reagente pode ser qualquer solugdo adequada para dispersao
de um espécime médico ou citologico. Os reagentes adequados incluem, por
exemplo, qualquer base forte, tal como NaOH, KOH e LiOH. Os reagentes
podem incluir, também, varios detergentes, tais como SDS, TRITON X-100,
Brij-35, TWEEN-20, NP-40, e octil glucosideo.

EXEMPLO 4

Em um sistema de diagndstico 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 a-
mostras ou espécimes ou recipientes, e prevenir a persisténcia de residuos
amostrais. Em um sistema ilustrativo de preparagdo de amostras, as pontas
descartaveis das pipetas so recolhidas com preciséo, vedadas a montagem
de cabeca de ponta, e retidas durante a aspiragdo/dispensagéo de varios
fluidos removidos pelo processador de preparagéo de amostras.

Um mecanismo de retengéo de pontas auto-centralizador alinha
a montagem de cabeca de ponta a ponta descartavel da pipeta com a finali-
dade de centralizar, de modo preciso, a montagem de ponta de cabeca a
ponta descartavel antes de a montagem de cabega de ponta ser rebaixada
para recolher uma ponta descartavel de pipeta. (Figuras 3A e 3B). Um sis-
tema de conformidade carregado por mola 16 é 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 parada prevista. Isto garante um lacre imperme-
avel a fluidos quando se fixa a ponta de bocal aninhado a uma ponta descar-
tavel de pipeta, sem perda de passo a partir do motor de passo ou danos a
ponta descartavel.

Um colar de alinhamento montado de maneira deslizante fixado
a ponta de bocal aninhado 14 da montagem de cabeca de ponta ajuda a ali-
nhar a ponta de bocal aninhado 14 a uma ponta descartavel. O colar é retido
utilizando-se uma rosca com ressalto e desliza ao longo da ponta de bocal

aninhado quando a ponta descartavel nao estiver em posigdo. Quando a
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pipeta de transferéncia de espécimes restaurar 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 cabega de ponta
9 engatando-se a ponta descartavel. O colar 15 corrige quaisquer desali-
nhamentos grandes da montagem de cabeg¢a de ponta antes do engate da
ponta descartavel pelo bocal aninhado 14 e uma borda chanfrada do bocal
aninhado 14 corrige quaisquer desalinhamentos menores.

A ponta de bocal tem compatibilidade com uma mola 16 utilizada
para manter a ponta de bocal estendida. A medida que a ponta de bocal res-
taura uma ponta descartavel, o bocal comprime, aplicando-se uma determi-
nada quantidade de forga a ponta descartével criando um lacre impermeavel
a aspiragao/dispensacéo de fluidos sem perda de passos de motor e danos
a descartavel.

Outros métodos de alinhamento de uma ponta descartavel que
podem ser usados em sistemas ilustrativos de preparacéo de amostras in-
cluem uma borda afunilada do barril de ponta de bocal ou uma borda chan-
frada. Esta borda afunilada ou chanfrada ajuda a orientar a montagem de
cabega de ponta 9 a ponta descartavel para recolhimento. O uso de pontas
descartaveis filtradas limita a quantidade de afunilamento que pode ser usa-
do ao encontro de tal ponta. Isto torna o alinhamento mais dificil quando se
restaura as pontas descartaveis filtradas a partir de uma estante descartavel.

O colar de alinhamento 15 também é usado em pontas de eje-

~ ¢ao de pipeta. As pontas de pipeta sao ejetadas a partir da montagem de

cabega de ponta 9 quando o colar de alinhamento for colocado sob duas
bordas superiores da calha de disposigao 18 seguido pelo brago XYZ 10 que
eleva a montagem de cabega de ponta 9 na diregdo Z. Embora o colar de
alinhamento 15 seja mantido pelas bordas da calha de disposigéo 18, aplica-
se forga a ponta de pipeta pelo colar de alinhamento 15 a partir do movimen-
to ascendente da ponta de bocal aninhado 14 com a elevagéo da montagem
de cabega de ponta 9. Entao, a ponta de bocal aninhado 14 se arrasta livre-

mente a partir da ponta de pipeta, que entra no sacador de residuos abaixo.

EXEMPLO 5



10

15

20

25

30

28

Montagem da Plataforma de Preparacao
Em um sistema ilustrativo de preparagdo de amostras, a plata-

forma de preparagao funciona, em parte, mantendo um tubo de ensaio em
suas cavidades através de uma correia de modo a evitar que o tubo de en-
saio gire ou saia da cavidade durante o destampamento e o retampamento
(Figuras 4A e 4B). Aplica-se uma presséaofforga conhecida a correia de modo
a manter o tubo de ensaio e evitar que 0 mesmo gire ou seja erguido.

Em diagnosticos médicos, utilizam-se varios tamanhos (por e-
xemplo, didmetros) e formatos de recipientes que contém varios tipos de
amostras, e espécimes, tipicamente sob a forma de um fluido ou como soli-
dos ou outro material suspenso ou armazenado em um fluido. Essas amos-
tras e espécimes de fluidos devem ser armazenadas com seguranga no tubo
de ensaio ou recipiente e acessadas com seguranga para transferéncia a um
receptaculo de destino ou outro processamento. Prende-se um tubo de en-
saio de tal modo que a tampa de vedagéo possa ser removida e reaplicada
com seguranga sem que ocorra um derramamento durante a recuperacao de
espécimes. O destampamento e o retampamento automatizados evitam um
derramamento antes e apés a recuperagao, transferéncia, ou processamen-
to de amostras ou espécimes.

Na plataforma de preparagdo 3, uma mola montada em um ca-
me de correia 21 impede que a correia 14 se aproxime prematuramente ao
tubo de ensaio ou a uma cavidade vazia. Apés um tubo de ensaio ser colo-
cado na cavidade de retencdo de amostras da plataforma de preparagéo,
aciona-se um motor 22 que aplica uma forga ao came de correia que aperta
ou tensiona a correia ao redor de ao menos uma porgao da circunferéncia do
tubo de ensaio. A correia € vantajosamente montada em uma-diregéo que
permita que a mesma aperte ou tensione & medida que um tubo de ensaio é
destampado. Quando a forga é invertida ou quando a tampa €& recolocada no
tubo de ensaio, a correia desliza ao redor do tubo de ensaio apés uma de-
terminada forga ter sido aplicada. '

Quando a plataforma de preparagao evitar que o tubo de ensaio

gire, um motor aplica uma forga a um came que aperta a correia ao redor do
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tubo de ensaio. Esta forca aplicada a correia € limitada utilizando-se uma
mola fixada ao suporte de motor que se articula quando uma determinada
forga 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 ten-
siona a correia ao redor de ao menos uma porgao da circunferéncia do tubo
de ensaio. Quando uma determinada forga for alcangada, o suporte atuador
ao qual o motor fica fixado comega a girar, aplicando uma for¢a de compres-
sa0 a mola que aciona um sensor.

Uma plataforma de preparagdo também pode prender tubos de
ensaio ou recipientes através de varios outros métodos. Um mecanismo de
garra pode prender o tubo de ensaio. O tubo de ensaio ou recipiente pode
ser forgado contra a parede da cavidade da plataforma por uma haste, ca-
me, placa, ou faixa. O tubo de ensaio é mantido pela forca de um objeto que
é pressionado contra 0 mesmo no interior da cavidade perpendicular a tan-
gente da circunferéncia do tubo de ensaio. Com endentagGes ou pinos es-
peciais no tubo de ensaio/recipiente, uma cavidade com superficies compa-

tiveis as endentagdes ou pinos manteria estacionario o tubo de ensaio/reci-

piente.
EXEMPLO 6

Montagem de Preenséo de Tampa

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 analise. Essas tampas devem ser removidas de modo a aspi-
rar o fluido contido no tubo de ensaio. Apés uma quantidade de fluido ser
removida, utilizando-se uma determinada quantidade de for¢a, 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, repeticao dos testes ou arquivamento.
O mecanismo de preensao de tampa de um sistema ilustrativo

de processamento de amostras prende uma tampa de tubo de ensaio atra-

vés de um sistema de retroinformagao de mola/sensor (Figuras 5A e 5B). A
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forca de preensdo pode ser uma forga constante, porém, nio precisa ser
necessariamente constante, desde que a forga seja suficiente para realizar
os processos de destampamento e retampamento. Prende-se uma tampa
através do mecanismo de preensao do brago de tampamento 5. O meca-
nismo de preensao exerce uma forga sobre a tampa em trés pontos com a
finalidade de restringir a tampa na diregao theta. A restricao da tampa na
direcéo theta permite o destampamento e retampamento da tampa.

O mecanismo de preensao compreende um compartimento su-
perior e inferior no qual os mancais sao pressionados. Entre os comparti-
mentos encontram-se trés eixos de saida que sao suportados pelos man-
cais. 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 pinhao aciona as engrenagens e aplica torque aos
eixos de saida. Fixam-se trés dedos de preensao 23 aos eixos de saida.
Cada dedo de pressao tem um pino (dentado ou serrilhado, dependendo da
exigéncia de aplicagado) que realiza interface diretamente com a tampa e a-
plica uma forga normal ao longo desta interface.

A rotagao dos eixos de saida permite que os dedos de preenséo
se abram e se fechem. O torque do motor é transmitido aos dedos através
do conjunto de engrenagens. Quando os dedos tocarem um objeto relativa-
mente imoével, tal como a tampa, o torque de reagéo é limitado por meio de
um sensor de torque. Este sensor de torque € um sensor binario que altera o
estado quando o momento sobre o brago exceder a forga de uma mola de
limitagao. O torque no qual se aciona o sensor é diretamente proporcional a

- dureza da mola de limitagdo. O motor de engrenagens € montado em um

pivd que passa através de dois mancais de suporte e permite que o motor
gire livremente ao redor de seu eixo geométrico. O pivd tem um brago que
se estende a partir do centro e ao qual se fixa uma mola. A outra extremida-
de da mola de extensao é fixada ao topo do compartimento. Com o precar-
regamento da mola aplicado, o brago se situa contra uma parada brusca.

Nesta posi¢cdo, um comutador éptico € bloqueado pela presenca do brago.
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Quando os dedos de preensao estiverem em contato com a tampa, limita-se
o movimento como resultado, 0 motor posiciona seu pivé contra forca da
mola. O sensor Optico detecta o movimento do brago. Desta maneira, po-
dem-se prender tampas de qualquer tamanho com forga suficiente para rea-
lizar os processos de destampamento e retampamento sem esmagar a tam-
pa. 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

execugao ou fluxo de trabalho.

.EXEMPLO 7

Controle de Temperatura da Amostra
O controle de temperatura de amostras a serem processadas é

realizado utilizando-se umidades aquecimento/resfriamento. Essas unidades
sao localizadas abaixo da plataforma de entrada, na plataforma de entrada,
na area de retencao do receptaculo de destino, e/ou em qualquer local no
interior do SPS de modo a facilitar o controle de temperatura. Podem-se rea-
lizar métodos de aquecer e/ou resfriar amostras através do uso de elemen-

tos de aquecimento, circulagdo de agua, ar quente, e elementos de efeito

Peltier.
De modo semelhante, os reagentes podem ser aquecidos ou

resfriados no interior do SPS, proporcionando condigdes 6timas de tempera-
tura para as reacbes de preparagao de amostras. Os reagentes podem ser
aquecidos e/ou resfriados através do uso de elementos de aquecimento,
circulagao de agua e elementos de efeito Peltier.

As temperaturas para aquecimento e/ou resfriamento sdo moni-
toradas e ficam sob controle do computador. Os sensores que servem para
monitorar as temperaturas incluem sensores IR, pares termoelétricos, ter-

morresistores, e termometros semicondutores.

EXEMPLO 8
A separac¢ao quimica dos componentes de amostra de um tubo

de ensaio pode incluir agentes de precipitagéo, tais como etanol, metanol,

sulfato de amoénio, polietilenoimina, polietileno glicol, e anticorpos (imunopre-
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cipitagdo). Os componentes de amostra podem compreender células, acidos
nucléicos, particulas virais, micro-organismos, e/ou proteinas. A separagao
fisica de amostras pode incluir centrifugagao, filtragao, aglutinagédo a uma
matriz, tal como difluoreto de polivinila ou nitrocelulose, aglutinagdo a esfe-
ras de silica, aglutinagdo a esferas magnéticas de silica, aglutinagéao através
de esferas de silica revestidas por anticorpos, ou permitir que os conteudos
do tubo de ensaio se decantem. Podem-se utilizar tampas do tubo de ensaio
ou recipiente que auxiliem na concentragéo do espécime e remogéo do meio
conservante.

EXEMPLO 9
Um exemplo de um ensaio diagnéstico molecular pode ser um

ensaio onde as informagdes Uteis na determinagdo do estado médico de um
individuo podem ser obtidas utilizando-se métodos bioldégicos moleculares
que incluem, mas nao se limitam a, hibridizagado de acidos nucléicos, agluti-
nagao de anticorpos, ELISA, amplificagdo de &cidos nucléicos, purificagéo
de acidos nucléicos, sequenciamento de acidos nucléicos, purificagdo de
antigeno ou proteina, sequenciamento de proteinas, tratamento enzimatico
de acidos nucléicos, digestdao de enzimas de restricao, tratamento enzimati-
co de proteinas, eletroforese de acidos nucléicos ou proteinas, blotting de
acidos nucléicos ou proteinas, medigao da atividade enzimatica, modificagcao
quimica de acidos nucléicos, rotulamento de acidos nucléicos, modificagao
quimica de proteinas, e rotulamento de proteinas. Consequentemente, um
exemplo de uma analise molecular pode ser uma anélise que utilize métodos
biolégicos moleculares conforme descrito anteriormente.

Um exemplo de um espécime pode ser qualquer material coleta-
do a partir de um paciente. Este material inclui, mas néo se limita a, todas e
quaisquer secregdes corporeas possiveis, fluidos, células, tecidos, metaboli-
tos, 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 espécime.

Um exemplo de um tubo de ensaio tampado pode ser um recipi-

ente com uma tampa correspondente, desse modo, a tampa proporciona
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uma vedagao suficiente para evitar que um liquido contido no recipiente
tampado vaze, e, desse modo, a tampa pode ser removida e substituida re-
petidamente de modo a permitir um acesso repetido a uma amostra. O tubo
de ensaio e a tampa podem ser constituidos por quaisquer materiais ade-
quados que possam conter um liquido que serd usado em um espécime de
um paciente. O tubo de ensaio e a tampa nao necessitam de endentagdes
especiais, extrusdes, indexagdes, ou marcagbes de referéncia para permitir
um destampamento e retampamento repetido do tubo de ensaio através do
SPS ilustrativo.

A descrigao anterior das varias modalidades ilustrativas foi apre-
sentada por propésitos de ilustragdo e descrigdo. Nao se pretende que a
mesma seja exaustiva ou limitativa as formas precisas descritas. Modifica-
¢Oes ou variagdes Obvias sdo possiveis levando-se em consideragéo os en-
sinamentos anteriores. As modalidades discutidas foram escolhidas e descri-
tas de modo a proporcionarem ilustragées e sua aplicagéo pratica para, des-
se modo, permitir que um individuo versado na técnica utilize as varias mo-
dalidades e com varias modificagdes conforme adequadas ao uso particular
contemplado. Todas as modificagGes e variagbes encontram-se no sistema
determinado pelas reivindicagdes em anexo quando interpretadas de acordo

com a extensao na qual as mesmas sao justa, legal e corretamente intitula-

das.
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REIVINDICACOES

1. Sistema de processamento de tubo de ensaio que compreen-

de:

uma plataforma de entrada adaptada para receber um tubo de
ensaio;

uma plataforma de preparagao adaptada para receber um tubo
de ensaio;

um manipulador de tubo de ensaio posicionado para transferir
um tubo de ensaio entre a plataforma de entrada e a plataforma de prepara-
¢ao;

um manipulador de tampa posicionado para acoplar e remover
uma tampa de um tubo de ensaio na plataforma da preparagao;

um prendedor de tubo de ensaio para restringir o movimento do
tubo de ensaio durante a remogéao da tampa; e

um conjunto de pipeta de transferéncia que compreende um
brago de pipeta, e

um conjunto de cabega de ponta, o conjunto de cabe¢a de ponta
sendo montado no brago de pipeta e adaptado para receber uma ponta de
pipeta, o brago de pipeta sendo posicionado para transladar o conjunto de
cabeca de ponta entre um tubo de ensaio aberto e uma area de destino.

2. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
a reivindicagdo 1, em que o conjunto de pipeta de transferéncia adicional-
mente compreende um gerador de vacuo em comunicagdo com o conjunto
de cabeca de ponta para retirar um volume predeterminado de liquido de um
tubo de ensaio.

3. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
a reivindicagdo 1, que compreende adicionalmente uma cesta de mistura
adaptada para receber um tubo de ensaio e em que o manipulador de tubo
de ensaio é posicionado adicionalmente para transferir um tubo de ensaio

entre a plataforma de entrada, a plataforma de preparagéo e cesta de mistu-

ra.
4. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
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a reivindicagado 1, em que a plataforma da entrada é adaptada para receber
uma estante de tubo de ensaio que tem uma pluralidade de furos adaptados
para receber uma pluralidade de tubos de ensaio.

5. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
a reivindicagdo 4, que compreende adicionalmente duas estantes de tubos
de ensaio, em que os furos de uma primeira estante de tubos de ensaio séo
adaptados para receber um primeiro conjunto de tubos de ensaio e os furos
de uma segunda estante de tubos de ensaio sdo adaptados para receber um
segundo conjunto de tubos de ensaio, e em que os furos da primeira estante
de tubos de ensaio tém um conjunto diferente de dimensées de furos da se-
gunda estante de tubos de ensaio.

6. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
a reivindicagdo 1, em que a estante de tubo de ensaio compreende uma cor-
reia unida a plataforma de preparagdo em uma extremidade e conectada a
um brago de alavanca de aperto no extremo oposto para formar pelo menos
um lago parcial para receber um tubo de ensaio, por meio de que a correia
aperta em torno de um tubo de ensaio disposto no lago quando a forga for
aplicada ao brago de alavanca.

7. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
a reivindicagdo 1, em que o manipulador de tampa compreende pelo menos
dois dedos que se estendem em paralelo a e substancialmente equidistantes
radial e angularmente de um eixo geométrico central, € um sensor de torque
para detectar a forga dos dedos em um tampa de tubo de ensaio sendo en-
gatado, por meio de que o manipulador de tampa é capaz de engatar em
tampas de tubo de ensaio de tamanho variavel.

8. Sistema de processamento de tubo de ensaio de acordo com
a reivindicagdo 1, em que o conjunto de cabe¢a de ponta fica substancial-
mente alinhado em paralelo ao eixo geométrico longitudinal de uma cabeca
de ponta e compreende um colar, uma ponta de bocal chanfrada e um sen-
sor da medigao de nivel de liquido, em que o colar &€ unido de modo desli-

zante a ponta de bocal e em que a ponta de bocal & concordante no sentido

longitudinal.
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9. Sistema de processamento automatizado de tubo de ensaio
que compreende:

um microprocessador;

um carrossel de entrada para receber uma pluralidade de estan-
tes semicirculares de tubo de ensaio em que as estantes de tubo de ensaio
tém uma pluralidade de furos dimensionados para receber uma pluralidade
de tubos de ensaio, e em que o microprocessador fica em comunicagao fun-
cional com o carrossel de entrada e é capaz de controlar o movimento rotati-
vo do carrossel,

“uma cesta de mistura que tem um furo dimensionado para rece-
ber um tubo de ensaio, em que o microprocessador fica em comunicagao
funcional com a cesta de mistura e é capaz de controlar a mistura dos con-
teidos de um tubo de ensaio;

um carrossel de preparagdo que tem uma pluralidade de furos
dimensionados para receber uma pluralidade de tubos de ensaio e em que o
microprocessador fica em comunicagao funcional com o carrossel da prepa-
ragédo e é capaz de controlar o movimento rotativo do carrossel;

um prendedor de tubo de ensaio que compreende uma correia
que tem uma primeira e segunda extremidade e sendo disposta dentro de
cada carrossel de preparagdo, um brago de alavanca que tém uma primeira
e segunda extremidades, e um atuador, em que a primeira extremidade da
correia é conectada a plataforma de preparagéo, a segunda extremidade da
correia é conectada a uma primeira extremidade de um brago de alavanca
de aperto, e o atuador é disposto para comunicar-se com a segunda extre-
midade do brago de alavanca, em que o microprocessador esta em comuni-
cacgao funcional com o atuador e é capaz de controlar o acoplamento do atu-
ador com o brago de alavanca e do aperto e da liberagéo da correia em um
tubo de ensaio;

um manipulador de tubo de ensaio posicionado para transferir
tubos de ensaio entre o carrossel de entrada, a cesta de mistura e carrossel
de preparacdo, em que o microprocessador fica em comunicagao funcional

com o manipulador de tubo de ensaio e é capaz de controlar o movimento
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dos tubos de ensaio entre o carrossel da entrada, cesta de mistura e carros-
sel de preparagao;

um manipulador de tampa posicionado para engatar uma tampa
de um tubo de ensaio e para remover e reaplicar o tampa ao tubo de ensaio,
em que o manipulador de tampa compreende pelo menos dois dedos parale-
los a e substancialmente equidistante radial e angularmente de um eixo ge-
omeétrico central, e um sensor de torque para detectar a forga de um dedo
em uma tampa de tubo de ensaio sendo engatado, por meio de que o mani-
pulador de tampa é capaz de engatar tampas de tubo de ensaio de tamanho
variavel, e em que o microprocessador fica em comunicag¢ao funcional com o
manipulador de tampa e é capaz de controlar o acoplamento do manipulador
de tampa com uma tampa de tubo de ensaio; e

um conjunto de pipeta de transferéncia que compreende um
bragco de pipeta, um conjunto de cabega de ponta, € uma bomba geradora
de vacuo, conjunto de cabega de ponta sendo montado no brago de pipeta e
adaptado para receber uma ponta descartavel de pipeta, o brago de pipeta
sendo posicionado para transladar o conjunto de cabega de ponta entre uma
area de armazenamento de ponta de pipeta, um tubo de ensaio aberto, uma
placa de destino e uma area de descarga da ponta de pipeta, em que o con-
junto de cabega de ponta fica alinhado em paralelo ao eixo geometrico longi-
tudinal de uma cabeca de ponta e compreende um colar, uma ponta de bo-
cal chanfrada e um sensor de medigao de nivel de liquido, em que o colar &
unido de modo deslizante & ponta de bocal e em que a ponta de bocal &
concordante no sentido longitudinal, e em que o microprocessador fica em
comunicacdo funcional com o conjunto de pipeta de transferéncia e é capaz
de controlar o0 movimento do conjunto de cabeca de ponta entre a area de
armazenamento da ponta de pipeta, o tubo de ensaio aberto, a placa de des-
tino e a descarga de ponta de pipeta, e é capaz de controlar o funcionamen-
to da bomba geradora de vacuo para retirar um volume predeterminado de
conteido de um tubo de ensaio.

10. Método de processamento dos conteidos de tubo de ensaio

que compreende as etapas de:
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colocagdo de um tubo de ensaio em uma plataforma da entrada adaptada
para receber o tubo de ensaio;

transferéncia de um tubo de ensaio da plataforma da entrada
para uma plataforma de preparagdo adaptada para receber um tubo de en-
saio usando um manipulador de tubo de ensaio posicionado para transferir
tubos de ensaio entre a plataforma de entrada e a plataforma de preparagao
sob o controle de um microprocessador;

aprisionamento do tubo de ensaio na plataforma de preparagao
para impedir o movimento rotativo e enquanto prende o tubo de ensaio,

remogao de uma tampa de tubo de ensaio usando um manipula-
dor de tampa posicionado para engatar e remover uma tampa de um tubo de
ensaio sob o controle de um microprocessador,

retengao da tampa no manipulador de tampa enquanto remove
um volume predeterminado de contetdos de tubo de ensaio do tubo de en-
saio destampado que usa um conjunto de pipeta de que compreende um
brago da pipeta e um conjunto de cabega de ponta, o conjunto de cabega de
ponta sendo montado no brago da pipeta e adaptado para receber uma pon-
ta de pipeta, o brago da pipeta sendo posicionado para transladar o conjunto
de cabeca de ponta entre um tubo de ensaio aberto e uma area de destino
do conteudo do tubo de ensaio sob o controle de um microprocessador, des-
carregando o volume predeterminado de indice da pipeta em uma placa do
destino sob o controle de um microprocessador; e recolocagado da tampa do
tubo de ensaio depois que o volume predeterminado de contetdo foi remo-

vido do tubo de ensaio sob o controle de um microprocessador.
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RESUMO
Patente de Invengao: "SISTEMA DE PREPARAGCAO DE AMOSTRAS PA-
RA PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS CLINICAS".

A presente invengao refere-se a um sistema para a manipulagdo
automatizada de tubos de ensaio que contém amostras de liquidos médicos.
O sistema robético processa as amostras para analise molecular adicional
posterior. O processamento compreende a remogao automatizada da tampa
do tubo de ensaio, introdugdo com pipeta do conteido do tubo de ensaio,
transferéncia do contetido do tubo de ensaio para uma bandeja de destino
tal como uma placa de multiplos furos, e recolocagao da tampa no tubo de

ensaio.
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