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Uplatnenie výsledkov projektu 

V rámci projektu boli v jednotlivých pracovných balíkoch získané výstupu uplatniteľné ako v 
následnom klinickom výskume tak aj v rutinnej klinicko-diagnostickej praxi. Dôležitým 
výstupom je biobanka vzoriek a súhrn detailných klinických údajov, pričom ako zber vzoriek 
tak aj klinických údajov naďalej pokračuje. To dáva dobrý predpoklad na realizáciu 
následných klinických štúdií a hodnotení získaných výsledkov z pohľadu potenciálu 
využiteľnosti získaných výsledkov pre budúce štatistické, asociačné, resp. korelačné 
analýzy, ktoré sú špecificky pre štúsdium nádorových ochorení veľmi dôležité, pričom 
hodnotiace obdobie býva pri nádorových ochoreniach až 5 rokov. Vďaka projektu je teda 
možné spätne hodnotiť získané výsledky či doplniť a rozšíriť výsledky aj s výrazným 
odstupom času, predpokladom je však takémuto hodnoteniu predchádzajúca detailná 
analýza takýchto vzoriek. V projekte boli zavedené a zvalidované unikátne molekulárno-
genetické postupy, medzi ktoré patria: celogenómové profilovanie cirkulujúcej DNA pre 
detekciu variantov typu CNV, ktoré predstavujú marker nádorových zmien, v organizme; 
panelové resekvenovanie umožňujúce detekciu nádorovo-špecifických zmien typu SNV 
analýzou cirkulujúcej DNA aj s ich kvantitatívnym a dynamickým hodnotením v čase, ktoré 
patria medzi personalizované metódy determinácie dynamiky nádorovo-špecifických zmien 
v organizme; digitálnej PCR založenej na analýze cirkulujúcej DNA , ktoré patria medzi 
ultrasenzitívne metódy determinácie porsonalizácie terapie nádorového ochorenia, 
špecificky u pacientov s KRK. Zároveň ako pridaná hodnota projektu bolo možné zistiť aké 
sú limitácie jednotlivých metód a  klinickej validity ich výsledkov s ohľadom na neustály vývoj 
v oblasti klinického výskumu využitia tekutej biopsie u pacientov s nádorovými ochoreniami. 
Tieto limitácie sú rozhodujúce pri dizajne následných klinických štúdií, ktorých náplňou by 
malo byť predovšetkým rozšírenie analyzovaných súborov pacientských vzoriek pre rôzny 
druhy nádorových ochorení, aby získané výsledky nadobudli potrebnú robustnosť a klinickú 
validitu a umožnila sa tak ich translácia do rutinnej klinickej laboratórnej praxe. 
 
Súhrn výsledkov riešenia projektu a naplnenia cieľov projektu v slovenskom jazyku 
(max. 20 riadkov) 
V nadväznosti na úspešné naplnenie plánovaných cieľov projektu bola vytvorená rozsiahla 
biobanka a databáza klinických údajov obsahujúca viac ako 240 pacientskych vzoriek 
priamo využitých pri v projekte realizovaných analýzach. Zber vzoriek ako aj klinických 
údajov trvá aj naďalej a s potrebným časovým odstupom na ďalšie hodnotenie možných 
asociácií a korelácií medzi zistenými molekulárnymi markermi, klinickými parametrami 
ochorenia a zdravotného stavu pacientov zaradených do štúdie budú realizované ďalšie 
priebežné hodnotenia výsledkov. Počas projektu boli postupne do rutinnej laboratórnej 
praxe zavedené nové laboratórne metódy umožňujúce detekciu nádorovo-špecifických 
zmien analýzou cirkulujúcej DNA, teda formou tzv. tekutej biopsie. S využitím v čase 
projektu dostupných poznatkov a metód bolo možné dosiahnuť pri cielenej analýze 
senzitivitu detekcie nádorovo-špecifických zmien na úrovni do limitu ~1% nádorovo-
špecifického signálu. Táto úroveň senzitivity bola dosiahnutá vďaka v projekte zavedeným 
laboratórnym ale aj bioinformatickým nástrojom umožňujúcim spracovanie a hodnotenie dát 
získaných prostredníctvom celogenómového sekvenovania s nízkym pokrytím, cieleného 
resekvenovania panelov génov a digitálnej PCR zameranej na klinicky relevantné mutácie 
prepojiteľné s personalizáciou terapie u pacientov s nádorovými ochoreniami. Získané 
výsledky nami realizovanej pilotnej štúdie umožnili okrem úspešného naplnenia 
plánovaných cieľov aj vytvoriť odporúčania pre realizáciu následných rozsiahlejších 
klinických štúdií, ktoré by mali na tento projekt nadväzovať, resp. byť ich priamym 
pokračovaním a rozšíriť tak možnosti ich skorej translácie do rutinnej laboratórnej a klinickej 
praxe. 
 
Súhrn výsledkov riešenia projektu a naplnenia cieľov projektu v anglickom jazyku 
(max. 20 riadkov) 
Following the successful completion of the project's objectives, a comprehensive bio-bank 
and a clinical data database containing over 240 patient samples directly used in the 
project's analyzes were created. Sample as well as clinical data collection continues within 
the necessary time after original sample collection to be available for further evaluation of 
possible associations and correlations between identified molecular markers, clinical 
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parameters of the disease and the health status of the patients included in the study, further 
interim evaluations of the results will be carried out later on. During the project, novel 
laboratory methods have been introduced into routine laboratory practice to detect tumor-
specific changes by analyzing circulating DNA, fluid biopsy. Using the available knowledge 
and methods at the time of the project, it was possible to achieve a sensitivity of tumor-
specific changes at a level of ~ 1% of the tumor-specific signal in the targeted analysis. This 
level of sensitivity has been achieved thanks to the project's established laboratory and 
bioinformatics tools allowing the processing and evaluation of data obtained through low 
coverage whole genome sequencing, targeted resequencing of gene panels and digital PCR 
focused on clinically relevant mutations that are usable in personalization of therapy in 
patients with cancer diseases. The results obtained by our pilot study provided, in addition to 
successfully fulfilling the planned objectives, also list of recommendations to be 
implemented in the subsequent larger scale clinical studies that should follow the project, 
potentially performed as a direct follow-up to the pilot study, to extend the possibilities of 
their early translation into routine laboratory and clinical practice. 
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