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die Screening-Untersuchung.
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Dieser Bericht wurde von externen Sachverstandigen erstellt. Externe Sachverstandige, die
wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3
Satz 2 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch — Gesetzliche Krankenversicherung ,,alle Beziehungen zu
Interessenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und
der Medizinprodukteindustrie, einschliefRlich Art und H6he von Zuwendungen” offenzulegen.
Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein ausgefilltes Formular ,Formblatt zur
Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die Angaben wurden von dem speziell fir die
Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichteten Gremium des Instituts bewertet. Es
wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhéangigkeit im Hinblick auf
eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefahrden. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen zur Offenlegung von Beziehungen sind in Kapitel A6 zusammenfassend
dargestellt.

Dieser vorlaufige ThemenCheck-Bericht wird zur Anhérung gestellt und es kdnnen schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf der Website
des IQWiG (www.igwig.de) bekannt gegeben. Dort sind auch die notwendigen Formblatter zu
finden. Stellungnahmen konnen alle interessierten Personen, Institutionen und

Gesellschaften abgeben. Ggf. wird eine wissenschaftliche Erdrterung zur Klarung unklarer
Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt. Die Anhdérung kann zu
Anderungen und / oder Ergidnzungen des ThemenCheck-Berichts fiihren.
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ThemenCheck-Kernaussagen

Fragestellung des ThemenCheck-Berichts

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher
und organisatorischer Aspekte, die mit der Friherkennung einer Alzheimer-Demenz bei
symptomlosen Personen verbunden sind.

Synthese des ThemenCheck-Berichts

Der vorliegende Bericht untersucht die ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen
Aspekte (ELSI-Kriterien) der Friiherkennung einer Alzheimer-Demenz bei symptomlosen
Personen im Sinne einer prognostischen Einschatzung des Risikos, zu einem spateren
Zeitpunkt — entsprechend dem Krankheitsverlauf nach einer praklinischen Phase zwischen 2
und 15 Jahren (Abschnitt 1.2) — eine Alzheimer-Demenz zu entwickeln.

Die Ubergreifende Beurteilung durch Synthese, Gewichtung und Abwadgung der
Einzelbewertungen zeigt, dass einem derzeit unklaren Nutzen ein hohes Gefahren- und
Risikopotenzial gegeniibersteht. Positive Effekte sind bislang nicht nachgewiesen. Ein an die
Friiherkennung gekoppelter friher Behandlungsbeginn ist mangels verfligbarer Therapie
derzeit nicht moglich. Die in der Literatur und in der Betroffenenbefragung positiv bewerteten
Aspekte — insbesondere Lebensstilveranderungen — sind nicht an eine Friherkennung
gebunden und kénnen unabhangig von ihr erreicht werden. Dabei ist auf Zugangsgerechtigkeit
zu achten; solche Angebote miissen auch Personen erreichen, die diese weniger in Anspruch
nehmen, zum Beispiel Personen mit geringerem soziobkonomischem Status. Die
verbleibenden zunachst positiven Aspekte — das Vorantreiben der Forschung sowie der Schutz
von Betroffenen und der Gesellschaft — werden wegen ihren negativen ethischen
Implikationen — kritisch bewertet.

Hinzu kommen unmittelbare und mittelbare Risiken des Einsatzes von
Friherkennungsuntersuchungen: die Wertung gesunder Personen wegen auffilliger
Untersuchungsergebnisse als krank; nachteilige psychosoziale Folgen wie der Verlust des
unbeschwerten Lebens, Angste, Depressionen bis hin zu Suizidalitit; auRerdem
Diskriminierung und Stigmatisierung von Personen mit positivem Testergebnis sowie zu
befurchtender Nachteile beispielsweise, wenn ein positives Testergebnis zu hoheren
Versicherungsbeitrdgen oder Nachteilen im beruflichen Kontext fihrt.

In Hinblick auf die Selbstbestimmung ist festzuhalten, dass die mit einer Friiherkennung
verbundenen Vorteile fir die Planung und Selbstbestimmung unabhdngig davon erreicht
werden konnen. Davon abgesehen stellt eine selbstbestimmte Entscheidung fiir oder gegen
eine pradiktive Untersuchung hohe Anforderungen an Beratung und Aufklarung, fur die es
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bislang an konsentierten Regelungen mangelt. Aufgrund der zum aktuellen Kenntnisstand
unklaren therapeutischen Konsequenz kann darlber hinaus grundsatzlich von dem Fehlen
einer medizinischen Indikation fir die Anwendung der Friiherkennungsuntersuchung bei
symptomlosen Personen ausgegangen werden.

In Hinblick auf die Gerechtigkeit ist festzuhalten, dass, sofern fur die Friiherkennung und die
friihe Behandlung ein Nutzen gezeigt wird, die Zugangsgerechtigkeit zu gewahrleisten ist, also
Friherkennung und friihe Behandlung auch Personen zur Verfligung stehen miissen, die diese
insbesondere aufgrund ihrer soziodkonomischen Eigenschaften wie ein geringer
Bildungsstand oder ein geringes Einkommen eher weniger in Anspruch nehmen kénnen oder
wollen. Unabhangig davon ist zu beachten, dass die Friiherkennung die Gefahr einer nicht
gerechtfertigten Ungleichbehandlung symptomloser Personen je nach
Untersuchungsergebnis sowie einer nicht gerechtfertigten Ungleichbehandlung von Daten
aus pradiktiven genetischen und nicht-genetischen Tests birgt. Es steht aullerdem zu
befurchten, dass eine unkontrollierte Ausweitung der Friherkennung die gesellschaftliche
Solidaritat schrittweise durch individuelle Verantwortungszuschreibung ersetzen kénnte.

Die Effizienz der Friiherkennung ist bislang unklar. In der rechtlichen Priifung zeigt sich, dass
das SGB V bereits jetzt, unabhdngig von einer Friherkennungsuntersuchung, im Rahmen des
nationalen Gesundheitsziels ,gesund dlter werden” Mdéglichkeiten zur Demenzpravention mit
Leistungen der primdren Pravention bietet. Dieses Ziel schlielt die Pravention kognitiven
Verfalls und damit mittelbar auch die Pravention demenzieller Erkrankungen ein. Eine
pradiktive Untersuchung auf Alzheimer-Demenz bei symptomlosen Personen ist derzeit nicht
im Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung vorgesehen. Davon zu
unterscheiden ist die privatdrztliche Rechtslage. Ein privatarztliches Angebot entsprechender
Untersuchungen ist nicht generell ausgeschlossen, unterliegt jedoch den allgemeinen
Anforderungen an die arztliche Sorgfaltspflicht, die Aufklarungspflicht sowie die medizinische
Vertretbarkeit. Arztinnen und Arzte, die entsprechende Angebote unterbreiten, setzen sich
daher Haftungsrisiken aus, insbesondere bei Verletzung der Aufklarungspflicht oder beim
Uberschreiten der Grenzen medizinischer Vertretbarkeit.

Die diesen Ergebnissen zugrundeliegende Literatur befasst sich in besonderem MaRe mit
Biomarker-basierten Friherkennungsuntersuchungen, wahrend zum Beispiel MRT oder
Urintests zur Friherkennung bei symptomlosen Personen in der aktuellen wissenschaftlichen
Auseinandersetzung keine explizite Rolle spielen. Weil die Verfahren dasselbe Ziel verfolgen,
lassen sich die gewonnenen Erkenntnisse grundsatzlich auf Friiherkennungsuntersuchungen
auf Alzheimer-Demenz bei symptomlosen Personen (Ubertragen. Testspezifische
Unterschiede, etwa hinsichtlich der Invasivitat, sind zu bericksichtigen. Da die Ergebnisse der
Nutzenbewertung des Projekts T25-05 ausstehen, ist eine abschlieBende Bewertung derzeit
nicht moglich. Sofern sich im Projekt T25-05 ein medizinischer Nutzen der Fritherkennung bei
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symptomlosen Personen zur prognostischen Einschatzung des Risikos, zu einem spateren
Zeitpunkt eine Alzheimer-Demenz zu entwickeln, ergibt, ist dieser dem in diesem Bericht
identifizierten hohen Gefahren- und Risikopotenzial gegeniiberzustellen und erneut zu
bewerten. Sofern sich kein medizinischer Nutzen im Projekt T25-05 zeigt, ist eine Alzheimer-
Friherkennung bei symptomlosen Personen ethisch nicht vertretbar.
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ThemenCheck-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Flinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut flir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen konnen. Die
Vorschladge fir diese ThemenCheck-Berichte kénnen auf der Website des IQWiG eingereicht
werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Blrgerinnen und Birgern Themen fur die Erstellung von ThemenCheck-
Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung kdénnen vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt werden. Die durch die externen Sachverstindigen erarbeiteten
Ergebnisse werden auf der Website des IQWiG veroffentlicht.

Die ThemenCheck-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B.
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit wird der ThemenCheck-Bericht (iber die Website des IQWIiG
(www.iqwig.de) zur Verfligung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstdndliche Darstellung
der Ergebnisse mit dem Titel ,ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart”
veroffentlicht.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Die Demenz bezeichnet eine erworbene, in der Regel chronische und fortschreitende Storung
mehrerer kognitiver Funktionen mit relevanter Beeintrachtigung der Alltagsfahigkeit. Zu
Beginn der Erkrankung sind oft das Kurzzeitgedachtnis und die Merkfahigkeit gestort, folgend
meist auch die Sprache und Orientierung [1-3].

Die Demenz ist eine der haufigsten und folgenreichsten Erkrankungen im hdheren
Lebensalter. Sie zahlt zu den wichtigsten Ursachen der Krankheitslast gemessen als
behinderungsbereinigte Lebensjahre (disability-adjusted life-years, DALYS) bei Personen im
Alter von Uber 65 Jahren [4]. Im Jahr 2021 lebten nach einer Schatzung der
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Weltgesundheitsorganisation (WHO) weltweit mehr als 57 Millionen Menschen mit einer
Demenz. Aufgrund der demografischen Entwicklung wird ein weiterer deutlicher Anstieg
erwartet [5]. In Deutschland waren 2021 etwa 1,8 Millionen Menschen von einer Demenz
betroffen [6]. Neueste Prognosen geben einen moglichen Anstieg auf bis zu 3 Millionen
Betroffenen im Jahr 2070 an [4].

Laut der Alzheimer’s Association (AA) ist Alzheimer mit einem Anteil von etwa 60 bis 80 % die
haufigste Ursache fiir eine Demenz [7]. Weitere Ursachen sind u. a. Durchblutungsstérungen
im Gehirn, beispielsweise infolge mehrerer Schlaganfille (vaskuldare Demenz), die Lewy-
Kérperchen-Krankheit sowie Morbus Parkinson [8].

Bei der Alzheimer-Demenz unterscheidet man zwischen zwei Formen: der erblich bedingten
(familidaren) Form, die typischerweise zwischen dem 35. und 60. Lebensjahr auftritt, und der
sporadischen Form, die Ublicherweise ab dem 65. Lebensjahr auftritt. Letztere macht 95 bis
99 % aller Alzheimer-Falle aus. Die Pravalenz der Alzheimer-Demenz steigt mit dem Lebens-
alter stark an, weswegen das Alter den wichtigsten Risikofaktor fiir eine Alzheimer-Demenz
darstellt [7]. Darliber hinaus gelten u. a. die arterielle Hypertonie und Diabetes mellitus als
wichtige Risikofaktoren [9-11]. Fiir die sporadische Form stellt zudem das Apolipoprotein-E
e4-Allel (APOE €4) den bedeutendsten genetischen Risikofaktor dar. Bei Tragerinnen und
Tragern des €4-Allels beginnt die Alzheimer-Demenz zudem haufig friher [10].

Die Erkrankung hat eine praklinische Phase und verlduft dann meist (iber das Stadium der
leichten kognitiven Storung (Mild Cognitive Impairment, MCI) bis hin zur manifesten Demenz
[12,13]. In der praklinischen Phase haben Betroffene noch keine Symptome und
Beeintrachtigungen, Veranderungen bei Biomarkern (wie Amyloid und Tau) sind jedoch
bereits nachweisbar. Diesen Biomarkern wird ein prognostischer Wert fiir die Vorhersage des
spateren Demenzrisikos zugesprochen [14]. Im anschlielenden Stadium der leichten
kognitiven Storung tritt eine stetige Leistungsverschlechterung auf [15]. Die durchschnittliche
Gesamtdauer der Erkrankung wird inklusive der praklinischen Phase auf 12 bis 24 Jahre
geschatzt [16]. Dabei fallen etwa 2 bis 15 Jahre in die praklinische Phase, 3 bis 7 Jahre in das
Stadium der leichten kognitiven Stérung, 2 bis 6 Jahre in das milde Stadium und 1 bis 7 Jahre
in das moderate bzw. schwere Stadium [15,17]. Wie haufig sich die praklinische Phase zum
MCl entwickelt und dieses zur Alzheimer-Demenz fortschreitet, ist unklar. Da die
verschiedenen Krankheitsphasen sich tber Jahre erstrecken kénnen, erreicht nicht jede
Person mit MCl das Stadium einer manifesten Demenz.

Die Diagnose der Alzheimer-Demenz wird bei Personen mit ersten Symptomen im Rahmen
einer klinischen Untersuchung u. a. mittels unspezifischer Tests wie kognitiven Tests oder
bildgebenden Verfahren und spezifischen Tests wie Biomarker-Nachweisen gestellt. Um die
Diagnose final stellen zu kbnnen, ist es wichtig abzuklaren, dass sich keine anderen Ursachen
(beispielsweise akute Erkrankungen) fir die Symptome finden lassen [1]. Traditionell erfolgte
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die Diagnose der Alzheimer-Demenz im Stadium der Demenz [18]. In den letzten Jahren hat
sich das Verstandnis jedoch teilweise gewandelt. In den USA erlaubt die 2024 (berarbeitete
Definition der AA eine Diagnose der Alzheimer-Krankheit bereits im prasymptomatischen
Stadium allein auf Basis positiver Biomarker, ohne dass kognitive Symptome vorliegen miissen
[13]. Die AA selbst betont dabei allerdings, dass diese Kriterien eine Biomarker-Testung bei
asymptomatischen Personen fir die klinische Routineversorgung aullerhalb von
Beobachtungs- oder Therapiestudien derzeit nicht [19]. In Deutschland ist laut Leitlinie
umstritten, ob die Biomarker-basierte Diagnose bereits im Stadium einer MCl oder erst ab
Auftreten einer leichten Demenz erfolgen sollte [20].

In der praklinischen Phase existieren zwar verschiedene Ansatze zur Friiherkennung zum
Zeitpunkt vor dem Auftreten erster Symptome, deren Nutzen ist jedoch noch zu kldren (siehe
dazu das Projekt T25-05) [21]. Eine klinische Demenzdiagnose ist in dieser Phase aber nicht
moglich. Das Ziel der Friherkennung ist in diesem Stadium daher eine prognostische
Einschatzung des Risikos, zu einem spateren Zeitpunkt eine Demenz zu entwickeln.

Therapeutisch standen lange ausschlielllich symptomatische Behandlungsoptionen zur
Verfiigung. Diese waren im Bereich der Arzneimittel ausschlieBlich bei Patientinnen und
Patienten mit einer Demenzdiagnose zugelassen, nicht jedoch im Vorstadium wie einer
leichten kognitiven Stérung. Mittlerweile wurden 2 monoklonale Antikdrper, Lecanemab und
Donanemab, fiir die medikamentdse Therapie bei Patientinnen und Patienten mit einer MClI
oder leichten Alzheimer-Demenz zugelassen [22,23]. Dadurch verschiebt sich der Fokus des
allgemeinen Interesses zunehmend auf die Diagnostik der frihen Krankheitsphasen. Fir
Personen in der symptomlosen Phase hingegen existiert keine zugelassene medikamentése
Therapie.

Wahrend kognitive Tests, Biomarker und bildgebende Verfahren im diagnostischen Kontext
der Alzheimer-Demenz bei symptomatischen Personen etabliert sind, ist unklar, ob ihr Einsatz
im Rahmen eines bevolkerungsbezogenen Screenings bei symptomlosen Personen zu einer
Verbesserung patientenrelevanter Endpunkte fiihren kann [20]. Die Implementierung eines
Screening-Programms wiirde zumindest den Nachweis einer glinstigen Nutzen-Schaden-
Bilanz voraussetzen [24]. In der aktuellen deutschen S3-Leitlinie ,Demenzen” wird ein
anlassloses Screening bei beschwerdefreien Personen mittels kognitiver Kurztests nicht
empfohlen [20,25]. Fir andere diagnostische Verfahren liegt bislang keine umfangreiche
systematische Evidenzaufbereitung zur Bewertung ihres Nutzens im Screening-Kontext vor.
Welche Evidenz es zum Nutzen und Schaden verschiedener Verfahren im Rahmen einer
solchen Friiherkennung gibt, ist Gegenstand des noch laufenden Projekts T25-05 [21].
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1.3 Versorgungssituation

Fir die Alzheimer-Demenz stehen je nach Stadium seit langerem verschiedene
symptomatische Therapien zur Verfligung. Bei leichter bis mittelschwerer Alzheimer-Demenz
werden Acetylcholinesterasehemmer beispielsweise mit den Wirkstoffen Donepezil,
Rivastigmin oder Galantamin eingesetzt [26-28]. Bei moderater bis schwerer Auspragung ist
eine Behandlung mit dem Wirkstoff Memantin moglich [29].

Flir das Stadium der MCI existierte lange Zeit keine zugelassene medikamentose Therapie.
Antidementiva werden bei MCI mangels gesicherter Wirksamkeit nicht empfohlen; der
therapeutische Schwerpunkt liegt auf Beratung, Risikofaktorkontrolle (insbesondere
vaskuldrer Risikofaktoren) sowie Lebensstilinterventionen wie koérperlicher Aktivitat und
kognitivem Training [20].

Mit der Zulassung der monoklonalen Antikdrper Lecanemab und Donanemab stehen seit April
beziehungsweise September 2025 erstmals medikamentése Therapieoptionen fir
Patientinnen und Patienten mit MCI zur Verfigung [22,23]. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) kam im Rahmen der Nutzenbewertung der Wirkstoffe Lecanemab
und Donanemab zu dem Ergebnis, dass die vom Hersteller vorgelegten Studiendaten keinen
Zusatznutzen im Vergleich zum bisherigen Therapiestandard unter anderem bei Personen mit
einer MCl und Alzheimer-Pathologie belegen [30,31].

In Deutschland gibt es derzeit kein bevolkerungsweites Demenz-Screening. Die bisher in der
klinischen Praxis individuell eingesetzten Verfahren setzen bei einem Verdacht auf kognitive
Einschrankungen an. So werden kognitive Kurztests zur Diagnostik einer MCl und Bestimmung
des Schweregrads einer Demenz in der klinischen Praxis eingesetzt. Dies gilt ebenso fir die
allgemeine Blutuntersuchung zur Differenzialdiagnose sowie fur die Liquor-Untersuchung zur
Feststellung einer Alzheimer-Pathologie und die Hirnvolumenmessung mittels struktureller
Magnetresonanztomografie (MRT), welche in der deutschen S3-Leitline ,Demenzen” zur
weiterfihrenden Diagnostik mit unterschiedlichen Empfehlungsgraden empfohlen werden
[20].

Der Einsatz der in der Diagnostik eingesetzten Verfahren wie Biomarker-Nachweis, MRT und
kognitive Tests wird auch im Zusammenhang der Friiherkennung der Alzheimer-Demenz
diskutiert. Fiir den Nachweis auf Basis blutbasierter Biomarker sind bisher jedoch nur einzelne
Verfahren mit dem Kennzeichen fiir européaische Konformitat (Conformité Européenne, CE-
Kennzeichen) zertifiziert. Fir die klinische Praxis werden sie fiir symptomlose Personen aktuell
nicht empfohlen und ihre Kosten werden nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) getragen, allerdings koénnen Personen sie auf Wunsch als sog. individuelle
Gesundheitsleistung (IGel) in Anspruch nehmen [20]. Dies gilt auch fiir weitere Tests, wie z. B.
die Hirnvolumenmessung mittels struktureller MRT und kognitive Tests [32].
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1.4 Anliegen des Themenvorschlagenden

Die themenvorschlagende Person hat den Eindruck, dass die Diagnose einer Alzheimer-
Demenz meist zu spat gestellt wird, um noch rechtzeitig eine Therapie einleiten und den
Krankheitsbeginn verzogern zu kénnen. Durch neuere Diagnoseverfahren sei es ihrer Meinung
nach jedoch moglich, die Erkrankung schon viele Jahre vor ihrem Ausbruch und dem Auftreten
erster Symptome zu erkennen und sie friihzeitig zu therapieren.
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2 Fragestellung

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher
und organisatorischer Aspekte, die mit der Friherkennung einer Alzheimer-Demenz bei
symptomlosen Personen verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherchen

Die Informationsbeschaffung zu ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen
Aspekten erfolgte durch orientierende Recherchen nach einschlagigen Gesetzen,
Verordnungen oder Richtlinien, nach interessenabhdngigen Informationsquellen wie
Internetseiten von Interessenvertretern sowie in den Datenbanken Philosopher’s Index,
ETHMED (ETHik in der MEDizin / Literaturdatenbank der Universitat Gottingen), MEDLINE,
LIVIVO (System der deutschen Zentralbibliothek fir Medizin (ZB Med) in Kdln), in Beckonline,
JURIS, und Google Scholar sowie in nationalen und regionalen Registern und
Leitliniendatenbanken wie zum Beispiel Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), WHO.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von 1
Person auf Aussagen zu Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie
gesichtet. Das Ergebnis wurde von einer 2. Person qualitdtsgesichert. Die Dokumentation im
Bericht beschrankt sich auf die Darstellung der konkreten Ergebnisse.

Weitere Informationsquellen

Als weitere Informationsquelle wurde das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit
den befragten Betroffenen herangezogen. Als Betroffene wurden Personen ohne Symptome
einer Alzheimer-Demenz verstanden, bei denen kein bekanntes genetisch erhdhtes Risiko fiir
die Entwicklung einer Alzheimer-Demenz vorlag. Die befragten Personen wurden frei
rekrutiert. Zu Beginn der Gesprache wurden sie Giber die Gesprachsziele und Gesprachsregeln
informiert, sowie darlber, dass die Gesprache aufgezeichnet werden. Die Befragung erfolgte
innerhalb von Fokusgruppen- oder Einzel-Gesprachen entlang eines strukturierten
Gesprachsleitfadens. Der Gesprachsleitfaden wurde basierend auf einer vorbereitenden
Recherche zum Thema und nach Veroéffentlichung des Berichtsprotokolls zum vorliegenden
Projekt erstellt. In den Gesprdachen wurden Erwartungen und Einschatzungen zu erwartetem
Nutzen, Schaden und Implikationen einer Friitherkennung erhoben. Im Nachgang
verschriftlichte 1 Person die Gesprache im Wortlaut. Im Anschluss an die Verschriftlichung
wurden die Aufzeichnungen geloscht. Die Transkriptionen der Betroffenenbefragungen
wurden fir die Erstellung des Berichts inhaltsanalytisch entlang der im Gespréachsleitfaden
enthaltenen  Themen (Kriterien) ausgewertet und zusammengefasst. Die
Betroffenenbefragung diente als orientierende Erhebung der Erwartungen und
Einschatzungen unterschiedlicher Personen zum Thema. Die Ergebnisse der
Betroffenengesprache sind in Anhang A5 dargestellt. Die Priifung der Dokumentation der

ThemenCheck Medizin 20



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T25-04 Version 1.0

Friherkennung Alzheimer-Demenz: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte 14.08.2026

Gesprache auf Aussagen zu Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie
erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Es war vorgesehen, die in Projekt T25-05 [21] in die Nutzenbewertung sowie in die
gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen Studien auf mogliche ethische
Argumente zu priifen. Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe
Abschnitt Al1.2, denn der Studienpool lag zum Zeitpunkt der Erstellung des vorliegenden
Berichts noch nicht vor. Es ist geplant, dies fiir den abschliefenden ThemenCheck-Bericht
nachzuholen.

3.2 Datenextraktion, Informationsaufbereitung und -synthese

Alle fir die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte aus der
orientierenden Recherche sowie den weiteren Informationsquellen wurden in separate
Tabellen zu ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen Aspekten extrahiert. Die
Datenextraktion zu rechtlichen Aspekten orientierte sich zusatzlich an dem von Brénneke
2016 [33] entwickelten Leitfaden zur Identifikation rechtlicher Aspekte.

Die Informationsaufbereitung und -synthese orientierten sich am methodischen Vorgehen
einer Public-Health-Ethik nach Marckmann [34,35], bei dem eine ethische Bewertung unter
Bericksichtigung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte erfolgt (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Methodisches Vorgehen einer Public-Health-Ethik (in Anlehnung an Marckmann)
[34,35]

Arbeitsschritte einer Bewertung von Public Health MaRnahmen

1. Beschreibung Charakterisierung der zu untersuchenden Malnahme

2. Spezifizierung Spezifizierung der Bewertungskriterien (hypothetisches Nutzenpotenzial fur die
Zielpopulation, hypothetisches Schadenspotenzial fir die Teilnehmenden,
Selbstbestimmung, Gerechtigkeit, Effizienz, Legitimitat) fur die vorliegende MaRnahme

3. Einzelbewertung |Bewertung der MalRnahme anhand der einzelnen spezifizierten Bewertungskriterien im
Vergleich zu alternativen Optionen

4. Informations- Ubergreifende Beurteilung der MaBnahme durch Synthese, Gewichtung und Abwégung
synthese der Einzelbewertungen (siehe 3.)

Die Beschreibung der zu untersuchenden Materie findet sich als Hintergrund in Kapitel 1. Die
Spezifizierung und Einzelbewertung finden sich als Ergebnisse in Kapitel 234 und die
Informationssynthese in Abschnitt 4.4. Fiir den vorliegenden Bericht sollten die Ergebnisse der
Nutzenbewertung sowie der Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und der
Kosteneffektivitat des Projekts T25-05 [21] berlcksichtigt werden. Zu diesem Vorgehen gab
es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2, denn die Ergebnisse lagen zum
Zeitpunkt der Erstellung des vorliegenden Berichts noch nicht vor. Es ist geplant, dies fir den
abschlieRenden ThemenCheck-Bericht nachzuholen.
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Anders als in der Methodik von Marckmann vorgesehen, spricht dieser Bericht keine

Empfehlungen fiir oder gegen die Entwicklung und Implementierung der untersuchten
MaBnahme aus.

Die Ergebnisse des vorliegenden Berichts wurden mit allen an der Berichterstellung beteiligten
Personen einschlielRlich der klinischen Expertin bzw. Experten diskutiert.
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4 Ergebnisse

Der vorstehenden Synthese des ThemenCheck-Berichts (siehe ThemenCheck-Kernaussagen
bzw. Abschnitt 4.4) liegen mehrere Bearbeitungsschritte zugrunde, die sich an der Methodik
von Marckmann zur ethischen Bewertung von Public Health-MaBBnahmen [34,35] orientieren
und deren Ergebnisse im Folgenden dargestellt sind: die Spezifizierung der
Bewertungskriterien (Abschnitt 4.1) und darauf aufbauend die Einzelbewertung anhand der
spezifizierten  Bewertungskriterien  (Abschnitt  4.2).  Abschlieend erfolgt eine
Zusammenfassung der Ergebnisse aus der jeweiligen Einzelbewertung (Abschnitt 4.4) und eine
Ubergreifende Beurteilung der ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen Aspekte
(ELSI-Aspekte) der Friiherkennung einer Alzheimer-Demenz bei symptomlosen Personen im
Sinne einer prognostischen Einschatzung des Risikos, zu einem spateren Zeitpunkt eine
Alzheimer-Demenz zu entwickeln.

4.1 Spezifizierung der Bewertungskriterien

Fir die ethische Bewertung wurde das normative Rahmengerist einer Public Health-Ethik von
Marckmann [34,35] herangezogen. Das Rahmengerist beruht auf 6 zentralen
Bewertungskriterien und ihrer jeweiligen ethischen Begriindung. Den 6 Bewertungskriterien
lassen sich die die sogenannten ELSI-Kriterien zuordnen, wie sie in den Allgemeinen Methoden
des IQWiG zur Bearbeitung der Themen von ThemenCheck-Berichten vorgesehen sind [36].
Diese Zuordnung ermoglicht eine umfassende Informationsaufbereitung der ELSI-Kriterien
innerhalb des Rahmengeriists von Marckmann (Tabelle 2).

Tabelle 2: Zuordnung der ELSI-Kriterien innerhalb des normativen Rahmengerists von
Marckmann

Bewertungskriterien | Prinzipien (normative Ebene) Zuordnung der ELSI-
(operationale Ebene) Kriterien
1. Nutzenpotenzial |=® Prinzipien des Wohltuns und der Nutzenmaximierung = ethisch

= sozial
2. Schadenspotenzial | ® Prinzip des Nichtschadens = ethisch

= sozial
3. Selbstbestimmung | = Prinzipien der Achtung der Autonomie und des Wohltuns = ethisch

= sozial

= rechtlich
4. Gerechtigkeit = Prinzip der Gerechtigkeit = ethisch

= sozial

= rechtlich

= organisatorisch
5. Effizienz = Prinzipien der Nutzenmaximierung und der Gerechtigkeit = ethisch

= organisatorisch
6. Legitimitat = Prinzipien der Achtung der Autonomie und der Gerechtigkeit | = rechtlich
ELSI: ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte
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Far die Informationsaufbereitung ergibt sich ein 3-stufiges Vorgehen. Das ethische Prinzip gibt
vor, was normativ geboten ist (1. Stufe, normative Ebene). Das daraus abgeleitete
Bewertungskriterium legt fest, wonach bewertet wird (2. Stufe, operationale Ebene). Das
Bewertungskriterium wird fur das vorliegende Thema spezifiziert, indem es in einzelnen
Aspekten konkretisiert wird (3. Stufe, inhaltliche Ebene). Wahrend sich die 1. und 2. Stufe
unmittelbar aus dem normativen Rahmengerist von Marckmann ergeben [34,35], erfolgt die
Spezifizierung anhand des konkreten Untersuchungsgegenstandes der prognostischen
Einschatzung des Risikos, zu einem spadteren Zeitpunkt eine Demenz zu entwickeln
(,Friherkennung von Alzheimer bei symptomlosen Personen®).

Fiir den vorliegenden Bericht konnten die Ergebnisse der Nutzenbewertung sowie der
Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und der Kosteneffektivitat des Projekts T25-05
[21] nicht beriicksichtigt werden, weil sie zum Zeitpunkt der Erstellung des vorliegenden
Berichts noch nicht vorlagen. Die Spezifizierung unter ,1. Nutzenpotenzial“ und ,2.
Schadenspotenzial“ bezieht sich daher ausschlieBlich auf den jeweils mdglichen positiven und
negativen Effekt, der anhand der gesichteten Literatur und Betroffenenbefragung identifiziert
wurde. Mit dem vorliegenden Bericht sollten alle verfligbaren Fritherkennungsmafnahmen
betrachtet werden. Wahrend der Bearbeitung hat sich gezeigt, dass in der identifizierten
Literatur die Diskussion entweder allgemein, unabhdngig von einem bestimmten
Testverfahren, fir Frilherkennungsuntersuchungen auf Alzheimer-Demenz gefiihrt wird oder
im Zusammenhang mit Biomarker-basierten Fritherkennungsuntersuchungen. MRT, Urintests
oder kognitive Tests zur Friherkennung bei symptomlosen Personen spielen in dieser
aktuellen wissenschaftlichen Auseinandersetzung dagegen keine explizite Rolle. Literatur, die
sich mit der von kinstlicher Intelligenz unterstiitzen Biomarker-basierten Friherkennung
befasst, wurde eingeschlossen [37]. Diesbeziigliche spezielle Problemfelder wurden jedoch
nicht gesondert aufgegriffen, da sie lber die Fragestellung des vorliegenden Berichts
hinausgehen. Das Ziel der von kiinstlicher Intelligenz unterstitzten Fritherkennung ist in der
dazu identifizierten Literatur nicht die Friherkennung bei symptomlosen Personen, sondern
die Erkennung bislang nicht diagnostizierter, prodromaler, also friihsymptomatischer
Alzheimer-Demenz bzw. MCI [38,39].

Bewertungskriterium ,moglicher positiver Effekt”

Das ethische Prinzip des Wohltuns und der Nutzenmaximierung bildet die normative
Grundlage fiir das Bewertungskriterium des ,,moglichen positiven Effekts”. Dieses Kriterium
wurde zundchst anhand der Untersuchungseigenschaften spezifiziert. Dabei wurden die
geringere  Invasivitdt = Biomarker-basierter = Untersuchungen  gegenliber  Liquor-
Untersuchungen identifiziert, ebenso die diesen Untersuchungen vorrangig zugeschriebene
Moglichkeit einer friiheren und genaueren ,Diagnose” gegenliber bisherigen kognitiven Tests
und einer damit verbundenen Vorverlagerung des Behandlungsbeginns. Daneben wurde
dasselbe Kriterium bezogen auf die betroffenen Personen spezifiziert. Hier ergaben sich als
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Konkretisierungen die Erwartung, dass Friherkennungstests Gewissheit verschaffen, eine
vorausschauende Lebensplanung ermoglichen und positive Veranderungen des Lebensstils
anstoRen konnen. Schliefllich wurde das Bewertungskriterium in einem gesellschaftlichen
Kontext spezifiziert. Als moglicher positiver Effekt wurde der Schutz von Betroffenen und der
Gesellschaft sowie die Forderung der Erforschung neuer Medikamente identifiziert.

Bewertungskriterium ,moglicher negativer Effekt”

Das Bewertungskriterium des ,,moglichen negativen Effekts” leitet sich aus dem Prinzip des
Nichtschadens ab. Dieses Kriterium wurde zunachst anhand der Untersuchungseigenschaften
spezifiziert. Als relevante Konkretisierungen wurden dabei ein direkter Schaden durch die
Untersuchung selbst identifiziert, auRerdem die Gefahr unsicherer, falsch-positiver oder
falsch-negativer Testergebnisse, die Gefahr von Uberdiagnosen, Ubertherapie und einer
unangemessenen Einbeziehung (positiv) getesteter Personen in Studien. Dariiber hinaus
wurde dasselbe Bewertungskriterium bezogen auf die betroffenen Personen spezifiziert; als
Konkretisierungen ergaben sich Schaden aufgrund der Fehlinterpretation von
Untersuchungsergebnissen sowie das Risiko von Suizidalitat und Suizid. Schlief§lich wurde das
Kriterium in einem gesellschaftlichen Kontext spezifiziert; als Konkretisierungen wurden
Diskriminierung und Stigmatisierung der Betroffenen sowie die Gefahr einer Ausweitung des
Krankheitsbegriffs auf Personen mit normaler kognitiver Leistungsfahigkeit, aber auffalligen
Biomarkern (,,Disease Mongering") bei unklarer Therapiemoglichkeit identifiziert.

Bewertungskriterium ,Selbstbestimmung”

Das ethische Prinzip der Achtung der Autonomie, verstanden als normative Forderung, die
Selbstbestimmung der Betroffenen zu respektieren und zu schiitzen, bildet gemeinsam mit
dem Prinzip des Wohltuns die Grundlage fiir das Bewertungskriterium der Selbstbestimmung.
»Selbstbestimmung”  wurde  zundchst als  Patientenautonomie  spezifiziert. Als
Konkretisierungen wurden dabei die Starkung der Gesundheitskompetenz, verstanden als die
Fahigkeit, relevante Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen, zu beurteilen und
anzuwenden, um gesundheitliche Entscheidungen treffen zu kénnen [40] und die Fahigkeit
zur gesundheitlichen Eigenverantwortung (Empowerment) identifiziert, daneben die
Moglichkeit zur informierten Einwilligung auf Basis der Arzt-Patient-Kommunikation sowie
Beratung und Aufklarung, ferner die Rolle der Medienberichterstattung und Werbung.
SchliefRlich wurden Vorausplanung sowie Patientenverfligung und Vorsorgevollmacht als
Instrumente zur zeitversetzten Auslibung von Selbstbestimmung benannt, ebenso das Recht
auf Wissen und das Recht auf Nichtwissen. Neben der Patientenautonomie wurde dasselbe
Kriterium, diesmal bezogen auf die Behandelnden, als arztliche Autonomie spezifiziert. Als
Konkretisierungen wurden die Therapiefreiheit sowie die Frage der medizinischen Indikation
identifiziert. Zuletzt wurde das Kriterium der Selbstbestimmung in einem Ubergreifenden
Kontext spezifiziert, indem das Spannungsverhiltnis zwischen Patientenautonomie und
arztlicher Autonomie als relevante Konkretisierung identifiziert wurde.
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Bewertungskriterium ,Gerechtigkeit”

Das ethische Prinzip der Gerechtigkeit bildet die normative Grundlage fiir das gleichnamige
Bewertungskriterium. Die Spezifizierung erfolgte zundchst anhand verteilungsbezogener
Konkretisierungen: der Zugangsgerechtigkeit als Forderung nach einem fairen Zugang zu
Friherkennungsuntersuchungen sowie das Risiko einer unangemessenen Verteilung von
Gesundheitsressourcen als mogliche Gefdhrdung dieses Anspruchs. Darliber hinaus wurden
Konkretisierungen bezogen auf Qualitdts- und Gleichbehandlungsstandards spezifiziert. Als
relevante Aspekte wurden Qualitatsstandards fiur die Untersuchungsdurchfiihrung
identifiziert sowie die Gefahr einer Ungleichbehandlung einerseits zwischen symptomlosen
Personen mit und ohne positivem Fritherkennungstestergebnis, andererseits zwischen Daten
aus genetischen und Biomarker-basierten Untersuchungen. Schliellich wurde im
gesellschaftlichen Kontext die faire Verteilung von Verantwortung in der Gesellschaft als
relevante Konkretisierung des Kriteriums identifiziert.

Bewertungskriterium ,Effizienz"

Die ethischen Prinzipien der Nutzenmaximierung und der Gerechtigkeit bilden die normative
Grundlage fur das Bewertungskriterium der Kosteneffizienz. Als Konkretisierung wurde die
Kosteneffizienz als Voraussetzung fiir den Einsatz pradiktiver Untersuchungen identifiziert,
also Tests an symptomlosen Personen.

Bewertungskriterium ,Legitimitat”

Das Bewertungskriterium der Legitimitdt leitet sich aus den ethischen Prinzipien der
Gerechtigkeit und der Achtung der Autonomie ab. Da sich die Informationsaufbereitung zu
rechtlichen Aspekten an dem von Bronneke 2016 entwickelten Leitfaden zur Identifikation
von rechtlichen Aspekten [33] orientierte (Abschnitt 3.2), erfolgte die Spezifizierung der
Bewertungskriterien anhand der darin vorgegebenen Checkliste. Die Checkliste enthalt 9
Punkte. Von diesen Punkten wurden diejenigen fiir den vorliegenden Bericht konkretisiert, die
erstens einschldgig und zweitens nicht bereits in einem der anderen Bewertungskriterien
abgedeckt waren. Damit blieben als relevante Konkretisierungen die informierte Einwilligung,
der Datenschutz (gesetzliche Vorgaben und ihre Auswirkungen fir nicht-genetische pradiktive
Daten im Vergleich zu genetischen pradiktiven Daten), der Marktzugang (Vorgaben fir in-
vitro-Diagnostika) sowie die Kosten. Im Rahmen der speziellen medizinischen Bereiche
erfolgte eine weitere Konkretisierung in Hinblick auf Friherkennungsuntersuchungen sowie
primadre Pravention und Gesundheitsforderung nach dem SGB V sowie die Haftung nach
Biirgerlichem Gesetzbuch (BGB).

4.2 Einzelbewertung anhand der spezifizierten Bewertungskriterien

Nach Marckmann ist die Uberpriifung ethisch relevanter Aspekte erst dann sinnvoll, ,,wenn
ein relevanter gesundheitlicher Nutzen aufgrund hinreichend valider und nicht-selektiv
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publizierter Studienergebnisse aufgezeigt werden kann“ [34,35]. Die Ergebnisse des
vorliegenden Berichts zur Aufarbeitung der ethischen, sozialen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekte, die mit der Friherkennung einer Alzheimer-Demenz bei
symptomlosen Personen verbunden sind, stehen bei einem zum jetzigen Zeitpunkt unklaren
Nutzen unter Vorbehalt der Ergebnisse aus dem Projekt T25-05 [21].

In Tabelle 3 ist der aktuelle Kenntnisstand den Vorgaben der WHO fiir Screening-MaRnahmen
gegenlibergestellt.

Tabelle 3: Aktueller Kenntnisstand in Orientierung an den WHO-Vorgaben fiir Screening-
MalRnahmen

WHO-Vorgaben aktueller Kenntnisstand
1. Die Zielerkrankung ist zuverlassig detektierbar. 1. unklar®
2. Die Zielerkrankung ist ohne Friiherkennung nicht rechtzeitig zu erkennen. 2. unklar?

3. Eine rechtzeitige Diagnose ist fiir eine erfolgreiche Behandlung notwendig | 3. unklar?
und die verfiigbare Behandlung ist ausreichend wirksam.

4. Die Erkrankung ist schwerwiegend. 4.ja

5. Die Screeningtests sind sicher und mit hohem Vorhersagewert. 5. unklar?

WHO: Word Health Organization

a. Bewertung erfolgt im Rahmen des Projekts T25-05 [21]

4.2.1 Bewertungskriterium ,moglicher positiver Effekt: Aspekte aus der gesichteten
Literatur und Betroffenenbefragung”

Spezifizierung: weniger invasive Tests

In der Betroffenenbefragung wurde zundchst die geringere Invasivitdt einer
Friherkennungsuntersuchung auf eine Alzheimer-Demenz insbesondere in Form
niedrigschwelliger und teilweise zuhause anwendbarer Urin- oder Bluttests im Vergleich zu
deutlich invasiveren Testmethoden der Liquor-Untersuchung als moglicher Vorteil
hervorgehoben (Anhang A5).

Spezifizierung: genauere und frithere Testung und frither Behandlungsbeginn

In der Literatur wird als weiterer Vorteil die Moglichkeit der Erhohung der diagnostischen
Genauigkeit Biomarker-basierter Friihdiagnostik sowie die Option einer daran anknipfenden
friihzeitigen Behandlung reversibler Ursachen positiv bewertet [41]. Dagegen wird es als
mogliche negative ethische Implikation eingeordnet, wenn bereits jetzt eine friihe ,,Diagnose”
angeboten wird, obwohl es sich um erst fir die Zukunft in Aussicht gestellte
Behandlungsmoglichkeiten handelt [20,42,43]. Die ethische Vertretbarkeit von Frithdiagnostik
scheitert danach bereits dann, wenn eine krankheitsmodifizierende Therapie der zu
diagnostizierenden Erkrankung fehlt [37,43].
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Spezifizierung: Gewinn von Gewissheit

Davon unabhangig werten sowohl Betroffene als auch Stimmen in der Literatur das Potenzial
grundsatzlich positiv, friih Gewissheit Gber das eigene Risiko oder das Risiko von Angehdrigen
fir die Entwicklung einer Alzheimer-Demenz zu erlangen ([44,45], einschrankend [37], Anhang
A5). Das Potenzial einer friihen Gewissheit wird zum einen als Entlastung bei bestehenden
Angsten bei hoher familidrer Belastung gesehen. Zum anderen ermégliche es eine emotionale
Vorbereitung auf die Erkrankung, ohne bereits an Demenz erkrankt zu sein [44,45]. Betroffene
beschreiben die Moglichkeit auf Wissen und Vorbereitung als ,Turoffner”, um neben der
Gewissheit auch Erleichterung in Form von Erklarbarkeit auffalligen Verhaltens zu erlangen.
Dies betrifft allerdings erst den Zeitpunkt erster Anzeichen fiir eine Demenz. AuBerdem bleibe
so Zeit, das hausliche Umfeld und das Zusammenleben anzupassen oder auch, um ,noch
wichtige Dinge zu tun” (Anhang A5).

Spezifizierung: Moglichkeit der Vorausplanung

Damit in Zusammenhang steht die Moglichkeit der Vorausplanung. Unterstiitzungsangebote
konnten frihzeitig in Anspruch genommen werden [41] und Betroffene konnten ihre — auch
wirtschaftliche und finanzielle — Lebensplanung eigenstandig und selbstbestimmt regeln und
entsprechende Vorsorgemallnahmen treffen bevor moglicherweise ein kognitiver Verfall
einsetzt ([41,46-49], [50] Anhang AS5). Gleichwohl wird als mogliche negative ethische
Implikation zu bedenken gegeben, dass der wahrscheinlichkeitsbasierte Charakter von
Prognosen die Umsetzung in konkrete Zukunftsplanung erschwere, insbesondere deshalb,
weil zwischen Vorhersage und moglichem Auftreten von Symptomen ein langer Zeitraum
liegen kann [51] — durchschnittlich fallen 2 bis 15 Jahre in die praklinische Phase (Abschnitt
1.2).

Spezifizierung: Lebensstilverdnderungen

Grundsatzlich positiv wird gewertet, dass das Bewusstsein fur das eigene Krankheitsrisiko die
Anderung eines ungesunden Lebensstils ermdgliche [37,41,52]. Der Einfluss des Lebensstils
auf das Risiko, eine Alzheimer-Demenz zu entwickeln, gilt als gut untersucht. Nach der Lancet-
Kommission gelten 14 Faktoren als maligeblich, eine Demenz zu entwickeln (geringe Bildung,
Horverlust, hoher LDL-Cholesterinspiegel, Depressionen, traumatische Hirnverletzungen,
Bewegungsmangel, Diabetes, Rauchen, Bluthochdruck, Adipositas, UbermaRiger
Alkoholkonsum, soziale Isolation, Luftverschmutzung und Sehbeeintrachtigung [53]).
Entsprechend gelten Lebensstilverdanderungen als wichtiger Angriffspunkt fiir die Demenz-
Pravention und werden in Deutschland zum Beispiel (iber die Seiten des Bundesinstituts fiir
Offentliche Gesundheit (BIOG) an die Offentlichkeit gebracht [54,55]. Im Sinne einer
moglichen negativen ethischen Implikation bezweifeln Kritiker bzw. Kritikerinnen dagegen,
dass Menschen mit einer diagnostischen Einstufung eher dazu neigen, tatsachlich Anderungen
ihres Lebensstils vorzunehmen [43]. Daneben wird betont, dass eine gesunde Lebensweise
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grundsatzlich positive Effekte fiir viele Erkrankungen habe und diese aullerdem unabhangig
von einem auffélligen Fritherkennungstest umgesetzt werden kdnne ([45,48], Anhang A5).

Spezifizierung: Schutz von Betroffenen und der Gesellschaft

Als weiterer moglicher grundsatzlich positiver Effekt wird die durch eine Friiherkennung
eroffnete Moglichkeit gesehen, Betroffene und die Gesellschaft schitzen zu kénnen, zum
Beispiel in Form einer aufmerksamen Beobachtung der beruflichen, finanziellen und
rechtlichen Handlungsfidhigkeit der als vulnerabel angesehenen betroffenen Personen durch
Angehorige. Dies konne dem Schutz vor Fehlentscheidungen und der Vermeidung finanzieller
Ausbeutung (Financial Exploitation Vulnerability”, FEV) dienen ([56-60], Anhang A5). Auch die
Abgabe des Fiihrerscheins oder Aberkennung des Wahlrechts zum Schutz Betroffener und der
Gesellschaft werden genannt ([41,45,48], Anhang A5).

Spezifizierung: Vorantreiben der Forschung

Schlieflich kénnte der Wunsch, die Alzheimer-Forschung zu unterstiitzen, ein Grund fiir eine
frihe Testung sein [61]. Indem symptomlose Personen mit auffilligem Biomarker-
Testergebnissen in Studien eingeschlossen werden, konnte die Friiherkennung die Forschung
vorantreiben [37,44,61].

Zusammenfassung fiir das Bewertungskriterium ,,moglicher positiver Effekt”:

Da die Ergebnisse der Nutzenbewertung [21] noch ausstehen, sind derzeit noch keine
evidenzbasierten Aussagen zum Nutzen moglich. Ein an die Friherkennung gekoppelter
friher Behandlungsbeginn ist mangels verfligbarer Therapien fiir symptomlose Personen
derzeit nicht méglich. Der weitere positiv bewertete Aspekt der Méglichkeit der Anderung
eines ungesunden Lebensstils ist nicht an eine Friherkennung gebunden und kann
unabhangig von ihr erreicht werden. Die verbleibenden positiven Aspekte — das Vorantreiben
der Forschung sowie der Schutz von Betroffenen und der Gesellschaft —werden aufgrund ihrer
moglichen negativen ethischen Implikationen auch kritisch bewertet. So wird zum Beispiel
davor gewarnt, eine frithe Diagnose allein deshalb zu stellen, um Patientinnen und Patienten
fir Studien zu gewinnen [43]. Dem Schutzgedanken wird als seine Kehrseite die Gefahr der
Diskriminierung entgegengehalten. Insbesondere durch den Entzug des Fihrerscheins oder
die Aberkennung des Wahlrechts konne ihre gesellschaftliche Teilhabe eingeschrankt werden
([37,41,62], Anhang A5).

4.2.2 Bewertungskriterium ,moéglicher negativer Effekt: Aspekte aus der gesichteten
Literatur und Betroffenenbefragung”

Spezifizierung: direkter Schaden durch Testdurchfiihrung

Insbesondere invasive Biomarker-Untersuchungen wie zum Beispiel Blutuntersuchungen
werden in der Literatur aufgrund der — wenn auch im Vergleich zu anderen invasiven
Untersuchungen geringeren — Invasivitat als unmittelbar potenziell schadlich eingestuft [37].
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Daneben werden als mégliche negative Untersuchungsfolgen Stress, Angste und anhaltende
Unsicherheit benannt [37,41]. Bei positiven Testergebnissen kommt eine Belastung durch den
erwarteten fortschreitenden und funktionellen Verfall hinzu, ferner die Furcht vor dem
Verlust der Selbststdandigkeit und die Sorge, Angehorigen zur Last zu fallen [63]. Auch die
Entwicklung fatalistischer  Zukunftsaussichten wird beschrieben [51]. In der
Betroffenenbefragung wurde die Moglichkeit einer durch ein positives Testergebnis
ausgelésten Ubersensibilisierung thematisiert: Gewdhnliche Vergesslichkeit kénnte fortan
unmittelbar als Anzeichen einer demenziellen Veranderung wahrgenommen werden, was ein
dauerhaftes Gefiihl der Ungewissheit und Angst zur Folge hatte und ein ruhiges Leben
erschwere: Ein positives Testergebnis wiirde ,wie ein Damoklesschwert Uber dem Leben
schweben” (Anhang A5).

Spezifizierung: Gefahr unsicherer Testergebnisse, falsch-positiver / falsch-negativer
Testergebnisse, Uberdiagnosen, Ubertherapie, unangemessene Einbeziehung in Studien

Daneben wird die Verlasslichkeit der Untersuchungsergebnisse als problematisch angesehen.
Das betrifft zum einen die in der Literatur angezweifelte prognostische Genauigkeit der
verfligbaren Tests [41]. Zum anderen werden negative Auswirkungen sowohl falsch-positiver
als auch falsch-negativer Untersuchungsergebnisse genannt, die im einen Fall zu unnétigen
Angsten und Panik, im anderen Fall zu falscher Sicherheit fiihren kénnten ([37,41], Anhang
A5).

Als weiteres, jeder Fritherkennung innewohnendes Risiko wird die Gefahr von Uberdiagnosen
beschrieben. Angesichts des langen, individuell unterschiedlichen Krankheitsverlaufs sei zu
erwarten, dass Personen mit positivem Testergebnis bereits vor dem Eintritt klinisch
relevanter Symptome aus anderen Griinden versterben. Sie wiirden somit keinen klinischen
Nutzen aus der Friiherkennung ziehen, dabei aber zeitlebens den schadlichen psychosozialen
Auswirkungen des positiven Testergebnisses ausgesetzt sein. Als weitere schadliche Folge
wird die Gefahr der fiir die betroffenen Person unniitzen Ubertherapie gesehen, die ihrerseits
Nebenwirkungen haben kdénnte [15,37,41,45]. Das gilt auch dann, wenn die Fritherkennung
im Rahmen von Forschungsprojekten vorgenommen wird [37].

Spezifizierung: Schaden aufgrund (Fehl-)Interpretation von Testergebnissen

Als weiterer moglicher negativer Effekt wird in der Literatur die Gefahr einer unangemessenen
Interpretation von Untersuchungsergebnissen gesehen. Wichtig sei eine klare, verstdandliche
Sprache gegeniliber Patientinnen bzw. Patienten und Laienmedien, da der Begriff ,Frihe
Diagnose” oft missverstanden wiirde. Er beziehe sich auf bereits symptomatische Patienten
und Patientinnen, nicht auf die Vorhersage eines zukiinftigen Alzheimer-Risikos bei
symptomfreien Personen. Fiir Letzteres seien die Biomarker-Tests aktuell nicht vorgesehen.
Ergdnzend wird in dem Positionspapier festgehalten, dass die seinerzeit verfiigbaren
Untersuchungen keine Informationen zum Krankheitsstadium oder zur Prognose lieferten
[64]. Darliber hinaus wird beschrieben, dass betroffene Personen moglicherweise den
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Vorhersagewert eines Tests nicht verstehen und der Fehlannahme unterliegen, dass daraus
eine Behandlung resultieren kénne [37]. Auch die Schwierigkeit, aus den
Untersuchungsergebnissen eine angemessene Risikoabschatzung fiir die eigene Situation
abzuleiten, wird in der Literatur als Problem benannt [44]. Folglich kann ein Schaden daraus
resultieren, dass Betroffene auffillige Testergebnisse ohne &rztliche Einordnung
fehlinterpretieren, denn ein positiver Befund bedeutet weder, dass zwingend eine Alzheimer-
Demenz eintreten wird, noch schliel3t sich an das Ergebnis derzeit eine Therapiemdglichkeit
an.

Spezifizierung: Suizidalitats- / Suizid-Risiko

In der Literatur wird beschrieben, dass bei Personen mit MClI und positivem
Biomarkernachweis eine Alzheimer-Diagnose negative Auswirkungen auf die Lebensqualitat
haben kann. Dies betrifft sowohl Personen mit Diagnose als auch weitere Personen in ihrem
Umfeld. Zudem kénne die Diagnose bei Personen mit MCl und Biomarkernachweis mit einem
erhohten Risiko fur Suizidalitat und Suizidversuche verbunden sein [42]. Als starke emotionale
Belastung werden frihes Wissen und Unsicherheit bezlglich des weiteren
Krankheitsverlaufes sowie die mogliche Entwicklung suizidalen Verhaltens genannt [41].
Betroffenen, bei denen gleichzeitig psychische Erkrankungen wie Depressionen oder
Angststorungen vorliegen oder die deswegen in Behandlung waren, wird ein zusatzlich
erhohtes Risiko fur Suizidalitat und Suizid zugeschrieben [65]; jingere Personen und Manner
werden als Gruppen mit erhéhtem Risiko fir vollendete Suizide identifiziert [66-68]. Als
mogliches Motiv wird in der Literatur der sogenannte rationale Suizid beschrieben, dessen
Beweggriinde mit der Abneigung gegen ein Leben in Abhdngigkeit, dem Wunsch, anderen
keine Last zu sein, sowie dem Erhalt von Vermdgen zugunsten Dritter in Verbindung gebracht
werden [69]. Theoretisch wird dieser Zusammenhang durch das interpersonale Modell des
Suizids gestltzt, wonach die wahrgenommene Belastung fiir andere sowie das Gefihl
fehlender Zugehorigkeit zentrale Konstrukte darstellen, die den Suizidwunsch beférdern [70].
Es wird zudem auf ein mogliches Schadensrisiko fiir Dritte hingewiesen, das aus einem in
Zusammenhang mit positiven Testergebnissen stehenden Suizid resultieren kann [37]. Es
scheint angemessen, diese Risiken auf die Testung symptomloser Personen zu tbertragen.

Spezifizierung: Diskriminierung und Stigmatisierung

Personen mit einer Alzheimer-Diagnose oder einem festgestellten Demenzrisiko gelten nach
Angaben in der gesichteten Literatur als besonders anfallig fir Diskriminierung. Als betroffene
Bereiche werden die berufliche Stellung, Versicherungsbeitrage, der rechtliche Status,
Birgerrechte wie der Fiihrerschein und das Wahlrecht sowie die finanzielle Leistungsfahigkeit
benannt; entsprechend werden negative berufliche Auswirkungen, insbesondere der
mogliche Verlust des Arbeitsplatzes, Veranderungen des Versicherungsschutzes und héhere
Versicherungsbeitrdge [41,62] sowie der Ausschluss von medizinischen Entscheidungen [37]
als Folgerisiken beschrieben. In der Betroffenenbefragung wird insbesondere ein moglicher
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Entzug des Fiihrerscheins (dessen Entzug zum Schutz Betroffener und der Gesellschaft an
anderer Stelle als moglicher positiver Effekt eingeordnet wurde, siehe oben) als Eingriff in
individuelle Freiheits- und Autonomierechte thematisiert. Der Verlust von Mobilitat konne die
soziale Teilhabe einschrianken und die soziale Isolation verstarken. Auch die Moglichkeit des
Missbrauchs von Untersuchungsergebnissen wird als Risiko daflir benannt, dass man
bestimmte Versicherungen oder Berufe nicht mehr bekommen kann, wenn das Testergebnis
positiv ausfallt (Anhang A5).

Als gesellschaftliche Folge wird zudem die Stigmatisierung beschrieben, die sowohl Betroffene
als auch Familienangehorige und Verwandte sowie pflegende Angehorige (,,Spillover-Stigma“)
betreffen kann [37,41,44,62]. Es wird darauf hingewiesen, dass mangelndes Wissen in der
Gesellschaft Giber kognitive Beeintrachtigungen im Friihstadium das Risiko der Stigmatisierung
und Diskriminierung noch beglinstige [62].

Spezifizierung: Ausweitung des Krankheitsbegriffs / ,Disease Mongering“ bei unklarer
Therapiemoglichkeit

Als grundlegendes und umstrittenes Dilemma wird in der Literatur die Frage beschrieben, ob
Personen mit normaler kognitiver Leistungsfahigkeit, aber auffalligen Biomarkern, als krank
einzustufen sind. Nach aktuellem wissenschaftlichem Verstdndnis liege bei ihnen eine
Alzheimer-Erkrankung vor, nach klinischen MaRstdben seien sie hingegen nicht krank [45]. Die
Ausweitung des Krankheitsbegriffs auf diese Personengruppe wird als ,,Disease Mongering"
bezeichnet [20,42]; gesunde Menschen wiirden so zu ,patients-in-waiting" [71]. Das ist ein
Trend, der schon lange in allen medizinischen Fachgebieten als eine ,zu verhindernde
unangemessene Anderung der Krankheitsdefinition” beobachtet wird. Entsprechend der
,Checkliste mit Punkten, die bei der Anderung einer Krankheitsdefinition zu beriicksichtigen
sind“ ist das Verhaltnis zwischen Netto-Nutzen und Netto-Schaden zu berticksichtigen, bevor
eine Krankheitsdefinition geandert wird [72]. Die Nichtbeachtung dieser Forderung zeigt
vorliegend: Personen ohne jegliche Symptome erhalten ein stigmatisierendes
Krankheitsetikett, ohne dass daraus therapeutische Konsequenzen erwachsen [20,37,41].
Allerdings sei dieser Ansatz geeignet, der pharmazeutischen Industrie Abnehmer bzw.
Abnehmerinnen fiir neue Medikamente zu bieten [43]. Ein kommerzielles Interesse diirfte
auch bei der Nahrungsergdanzungsmittelindustrie bestehen, der eine Verdopplung des
globalen Marktes fiir gehirngesundheitsbezogene Nahrungsmittel bis 2034 prognostiziert
wird [73].

Zusammenfassung fiir das Bewertungskriterium ,,moglicher negativer Effekt”:

Da die Ergebnisse der Nutzenbewertung [21] noch ausstehen, kann derzeit noch keine
Aussage zu Schaden durch ein Screening auf Alzheimer-Demenz getroffen werden. Nach der
gesichteten Literatur wie auch nach Ergebnissen aus der Betroffenenbefragung kann die
Durchfliihrung diagnostischer Tests zur Friherkennung einer Alzheimer-Demenz mit
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unmittelbaren und mittelbaren Risiken fiir die betroffenen Personen verbunden sein. Dazu
zdhlen neben der Wertung gesunder Personen als krank insbesondere nachteilige
psychosoziale Folgen wie der Verlust des unbeschwerten Lebens, Angste, Depressionen bis
hin zu Suizidalitat, auRerdem Diskriminierung und Stigmatisierung von Personen mit
positivem Testergebnis.

4.2.3 Bewertungskriterium ,Selbstbestimmung”

Patientenautonomie

Spezifizierung: Stirkung der Gesundheitskompetenz / Stirkung der Fihigkeit zur
gesundheitlichen Eigenverantwortung (Empowerment)

Aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten gehort in der Diskussion der
Selbstbestimmung an erster Stelle die Méglichkeit selbstbestimmter gesundheitsbezogener
Entscheidungen. Dazu zahlt zum einen die freie Entscheidung, eine Untersuchungsmethode
in Anspruch zu nehmen oder nicht. Zum anderen kénnte die Kenntnis eines erhdhten
Alzheimer-Risikos den Anreiz starken, krankheitsforderndes Verhalten zu vermeiden, womit
die Fahigkeit zur gesundheitlichen Eigenverantwortung gestarkt wirde (Empowerment) [44].
Auch die Starkung der Gesundheitskompetenz, verstanden als die Fahigkeit, relevante
Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen, zu beurteilen und anzuwenden, um
gesundheitliche Entscheidungen treffen zu kdnnen [40], kénnte als moglicher positiver Effekt
beschrieben werden. Dafiir ware erforderlich, dass die Friiherkennung durch verstandliche
Aufklarung und Beratung vor, wahrend und nach der Untersuchung so gestaltet ist, dass
Betroffene die Befunde einordnen und daraus eigenverantwortliche Entscheidungen ableiten
kénnen [44].

Spezifizierung: Moglichkeit zur informierten Einwilligung: Arzt-Patient-Kommunikation,
Beratung und Aufkldrung

Wenn es um die Frage der Inanspruchnahme oder Nicht-Inanspruchnahme von medizinischen
Verfahren geht, beschreibt ,,selbstbestimmt” die Moglichkeit, eine —freiwillige — Entscheidung
Uber die Inanspruchnahme oder Nichtinanspruchnahme angebotener medizinischer
MalRnahmen, auch diagnostischer MaBnahmen, auf Basis fundierter Informationen zu treffen
und gegebenenfalls eine ,,informierte Einwilligung” zu erteilen.

Anders als fiir genetische pradiktive Untersuchungen, fir die strenge Regeln gelten und deren
Aufklarung und Beratung im Gendiagnostikgesetz (GenDG) explizit geregelt sind (Tabelle 4),
existieren fir nicht-genetische pradiktive Untersuchungen keine gesetzlichen Vorgaben. In
diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass wegen der weitreichenden ethischen,
sozialen und nicht zuletzt differentialdiagnostischen Implikationen auch nicht-genetischer
pradiktiver Tests genauso wie fiir genetische Tests eine Aufklarung und Beratung durch eine
qualifizierte Arztin bzw. einen qualifizierten Arzt zu fordern sei [44]. Damit steht die
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grundsatzliche Frage im Raum, ob es gerechtfertigt ist, genetische und nicht-genetische

pradiktive Diagnostik unterschiedlich zu behandeln (siehe dazu im Folgenden unter
,Gerechtigkeit”).

Tabelle 4: Vorgaben fiir pradiktive genetische Untersuchungen nach Gendiagnostikgesetz
(mehrseitige Tabelle)

Paragraf

Inhalt

§1

Zweck des Gesetzes: ,[...] eine Benachteiligung auf Grund genetischer Eigenschaften zu
verhindern, um insbesondere die staatliche Verpflichtung zur Achtung und zum Schutz der
Wirde des Menschen und des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung zu wahren”

§7

Facharztvorbehalt:

= Vornahme einer pradiktiven genetischen Untersuchung nur von Facharztinnen oder
Fachirzten fiir Humangenetik oder anderen Arztinnen oder Arzten, die sich beim Erwerb
einer Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnung fiir genetische Untersuchungen im
Rahmen ihres Fachgebietes qualifiziert haben

= dasselbe gilt fiir die genetische Beratung nach § 10

§8

Anforderungen an die Einwilligung:

= die Einwilligung der betroffenen Person muss ausdriicklich und schriftlich gegeniber der
verantwortlichen arztlichen Person erfolgen

= die Einwilligung umfasst sowohl die Entscheidung Gber den Umfang der genetischen
Untersuchung als auch die Entscheidung, ob und inwieweit das Untersuchungsergebnis zur
Kenntnis zu geben oder zu vernichten ist

= die Einwilligung kann jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft schriftlich oder miindlich
gegenliber der verantwortlichen arztlichen Person widerrufen werden

§9

Aufklarung Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der genetischen Untersuchung; davon
umfasst sind:

= die mit dem vorgesehenen genetischen Untersuchungsmittel im Rahmen des
Untersuchungszwecks erzielbaren Ergebnisse inklusive der Bedeutung der zu untersuchenden
genetischen Eigenschaften fur eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung sowie die
Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr vorzubeugen oder sie zu behandeln

= die gesundheitlichen Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnisses der genetischen
Untersuchung und der Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe fiir die
betroffenen Person verbunden sind

= das Recht der betroffenen Person, die Einwilligung jederzeit zu widerrufen

= das Recht der betroffenen Person auf Nichtwissen einschlieBlich des Rechts, das
Untersuchungsergebnis oder Teile davon nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern vernichten
zu lassen

= Pflicht der verantwortlichen &rztliche Person zur Dokumentation des Inhalts der Aufklarung
vor der genetischen Untersuchung

§10

Vorgaben zur genetischen Beratung:

= Beratung vor der genetischen Untersuchung und nach Vorliegen des
Untersuchungsergebnisses durch eine besonders qualifizierte arztliche Fachperson

= Ausnahme: wenn die Person nach vorheriger schriftlicher Aufklarung tber die
Beratungsinhalte in schriftlicher Form auf die genetische Beratung verzichtet

§ 10 Abs. 2

Einrdumung einer angemessenen Bedenkzeit nach Beratung bis zur Entscheidung lber die
Einwilligung zur Untersuchung
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Tabelle 4: Vorgaben fiir pradiktive genetische Untersuchungen nach Gendiagnostikgesetz
(mehrseitige Tabelle)

Paragraf Inhalt

§ 10 Abs. 3 |Vorgaben fiir die genetische Beratung:
= die genetische Beratung muss in allgemein verstandlicher Form und ergebnisoffen erfolgen

= insbesondere eingehende Erdrterung der moglichen medizinischen, psychischen und sozialen
Fragen im Zusammenhang mit einer Vornahme oder Nichtvornahme der genetischen
Untersuchung und ihren moglichen Untersuchungsergebnissen

= Beratung lGber Moglichkeiten zur Unterstiitzung bei physischen und psychischen Belastungen
durch die Untersuchung und ihr Ergebnis

= gegebenenfalls Hinzuziehung einer weiteren sachverstandigen Person zur Mitberatung

§11 Mitteilung der Ergebnisse von genetischen Untersuchungen:
= die Mitteilung hat durch die Person zu erfolgen, die die genetische Beratung durchgefiihrt hat

§ 11 Abs. 4 |Recht auf Nichtwissen:

= das Ergebnis der genetischen Untersuchung darf der betroffenen Person nicht mitgeteilt
werden, wenn sie entschieden hat, dass das Ergebnis zu vernichten ist oder wenn sie ihre
Einwilligung widerrufen hat

In Ermangelung einschlagiger Vorgaben fiir nicht-genetische pradiktive Untersuchungen
werden in der Literatur an die Art und den Umfang von Beratung und Aufklarung bei
pradiktiver Diagnostik detaillierte Anforderungen gestellt. Ausgehend von der Annahme, dass
die Entscheidung fir oder gegen eine Risikoeinschatzung oft von Faktoren wie der zu
erwartenden psychischen Belastung oder der Angst vor Kontrollverlust abhdngt [74], wird als
wichtigster Aspekt der Entscheidungsfindung fiir eine Alzheimer-Friherkennung die
Moglichkeit zur Heilung oder Vorbeugung von Alzheimer-Demenz benannt [75]. Weil
Alzheimer-Demenz noch nicht substanziell behandelbar sei, wird der Aufklarung Gber die
Moglichkeiten und Grenzen der Biomarker-basierten pradiktiven Diagnostik ein hoher
Stellenwert beigemessen [14,15,64]. Zusatzlich solle auf mogliche Folgen eines positiven
Testergebnisses eingegangen werden, etwa Auswirkungen auf die Beschaftigung, den
Flihrerschein, Versicherungen und soziales Stigma sowie psychologische Begleitreaktionen
[14,76]. Allerdings wird ein Mangel an Empfehlungen zum strukturierten Aufklarungsprozess
gesehen [77,78], der als ,,eigener Interaktionstyp eines medizinischen Beratungsgesprachs auf
eine Ebene mit Diagnosemitteilungsgesprachen und Therapieplanungsgesprachen gestellt
werden [sollte], da es den zentralen Interaktionstyp der pradiktiven Medizin darstellt” [79].
Ein Vorschlag zur Behebung des Mangels lautet, Qualitdtsstandards und Strategien zur
Kompetenzentwicklung zu erarbeiten sowie die Beratung in ihrer Grundstruktur genauer zu
spezifizieren [80]: Medizinische, soziale, klinisch-psychologische und klinisch-
neuropsychologische Beratungsinhalte sollen im gesamten diagnostisch-interventionellen
Prozess bedirfnisorientiert und nach einem formalisierten Vorgehen bereitgestellt werden.
An der Beratung sollen alle im diagnostischen Prozess Tatigen beteiligt sein; die Beratung soll
sich an die ratsuchende Person, ihre Angehorigen und deren Netzwerk richten. Inhaltlich
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werden drei zentrale Aspekte benannt: medizinische Aspekte einschlieBlich Grundlagen der
Erkrankung, Zuverldssigkeit und Vorhersagegenauigkeit des Untersuchungsverfahrens sowie
therapeutische und praventive Optionen; psychosoziale Aspekte einschlieflich Konsequenzen
fir die individuelle Lebensplanung, Krisenintervention und psychotherapeutischer
Unterstitzung sowie Beratung in Bezug auf Sozialrecht und Lebensbewdltigung einschlieBlich
der gesundheitlichen Versorgungsplanung fiir die letzte Lebensphase (Advance Care
Planning). Nach der Untersuchung misse das Ziel der Beratung der Umgang mit dem
Untersuchungsergebnis, die Bewaltigung maoglicher Folgen sowie das Angebot langfristiger
Unterstitzung sein. Es wird gefordert, Zugangswege zur Beratung zu erleichtern und
gegebenenfalls einen gesetzlichen Rechtsanspruch auf Beratung zu verankern [80].

Spezifizierung: Berichterstattung und Werbung in den Medien

Ebenfalls im Zusammenhang mit der Moglichkeit der selbstbestimmten Entscheidung steht
der weitere in der Literatur beschriebene Aspekt der Berichterstattung in den Medien.
Anhand von Analysen des Pressediskurses zur Einschatzung des Alzheimer-Demenz-Risikos
wird aufgezeigt, dass Schlagzeilen und Ubertreibungen in den Medien zu iiberzogenen
Erwartungen und Vorurteilen beitragen. Dabei geht es um potenzielle , Heilmittel” (im Sinne
von Pradparaten) in vorklinischen Testphasen, deren Darstellung mehr verspricht als die
aktuelle Forschung leisten kann; in Boulevardzeitungen werden zudem einzelne
Nahrungsmittel mit heilenden Eigenschaften beworben, wenn deren Inhaltsstoffe in hoher
Konzentration in Tierversuchen positive Effekte gezeigt haben [79]. Angesichts des den
pradiktiven Untersuchungen zugeschriebenen moglichen Schadens falsch-positiver und
falsch-negativer Befunde sowie der schwer einzuordnenden Risikoabschatzung wird
vorgeschlagen, die Werbung fiir pradiktive Tests einer Kontrolle zu unterwerfen, wie sie etwa
bei der Werbung fir Medikamente erfolgt. Eine Rechtfertigung wird in
verantwortungsethischen Uberlegungen gesehen, die darauf zielen, Informationen zu rahmen
und pradiktive Aussagen medizinisch zu erklaren, um ihre Folgen fiir die Testsuchenden zu
kontrollieren [44].

Spezifizierung: Planung und Selbstbestimmung / Patientenverfiigung und
Vorsorgevollmacht als Instrument zur zeitversetzten Autonomieausiibung

Als positiver Aspekt einer Fritherkennung wird die Moglichkeit der Vorausplanung und
Selbstbestimmung beschrieben. Das Wissen um individuelle Risiken ermogliche eine bessere
Planung fur die Zukunft, die Achtung der Autonomie und die Starkung der Eigenverantwortung
des Einzelnen sowie die Unterrichtung von Familienangehdrigen [37]. Die Versorgung kénne
so fur die Zukunft friihestmdglich und noch eigenstandig sowie selbstbestimmt geregelt
werden [41]. Das umfasst ungeachtet der Spezifizierung als ,,moglicher negativer Effekt”
(siehe oben) grundsatzlich auch das Recht auf einen rationalen Suizid [48] als maximalen
Ausdruck der Ausiibung autonomer Entscheidungen. Dem wird die Vorhersageunsicherheit
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der moglichen Biomarker-Untersuchungen entgegengehalten, die eine Entscheidung auf
falscher Grundlage erméglichen kdnnte [81].

Der Vorausplanung und Selbstbestimmung dienen Patientenverfiigung und
Vorsorgevollmacht, die als Instrumente zur zeitversetzten Autonomieausiibung beschrieben
werden [51]. Die Patientenverfiigung nach § 1827 BGB, die Einwilligungsfahigkeit,
Volljahrigkeit, Freiwilligkeit und Schriftform erfordert, wird als ein Instrument verstanden, das
eine zeitversetzt wirksame Auslibung der Autonomie gewahrleistet, indem es den Willen der
noch entscheidungskompetenten Person zu einem spdteren Zeitpunkt, an dem diese
Entscheidungskompetenz bereits verloren gegangen ist, nachtraglich verbindlich wirksam
werden lasst. Strittig diskutiert wird, ob die Identitdt der Person Bestand hat, ob also eine
Person Uber die Zeit hinweg im Wesen gleich bleibt, auch wenn sie ihre Eigenschaften bis in
die spate Phase einer Demenzerkrankung andert; das allerdings sei eine Voraussetzung fir die
Wirksamkeit ~ einer  Patientenverfiigung [51]. Zudem werden konfligierende
Situationsbewertungen und WillensduBerungen der Person benannt, die einer friher
verfassten Patientenverfligung widersprechen kénnen [51]. Wahrend grundsatzlich gilt, dass
in einer Patientenverfiigung oder auch in einer Vorsorgevollmacht zum Ausdruck gebrachte
Willensbekundungen auch im Falle von Patientinnen und Patienten mit Demenz verbindlich
sind, sei in solchen widerspriichlichen Situationen nicht allein auf den Wortlaut abzustellen,
sondern der wirkliche — aktuelle — Wille zu erforschen [82,83].

Spezifizierung: Recht auf Wissen und Recht auf Nichtwissen

Als Ausdruck der Selbstbestimmung gelten auRerdem sowohl das Recht auf Wissen als auch
das Recht auf  Nichtwissen; beide  werden als  Ausdruck  autonomer
Behandlungsentscheidungen beschrieben [37,41,42,51,80]. Das Recht auf Wissen beruht auf
der Annahme, dass Personen die Moglichkeit eingerdumt werden muss, sich lber individuelle
Erkrankungsrisiken friihzeitig zu informieren. Sicherzustellen sei dabei, dass die Teilnahme an
einer  Friherkennungsuntersuchung freiwillig bleibe und nicht durch soziale
Druckmechanismen unterlaufen werden diirfe, etwa indem Kranken- oder
Lebensversicherungen Beitragsvorteile an die Teilnahme kniipfen [80].

Das Recht auf Nichtwissen wird als Teil der ethisch zu schitzenden informationellen
Selbstbestimmung beschrieben. Flr genetische Untersuchungen ist es im GenDG
festgeschrieben und meint das Recht, nach vorgenommener Untersuchung die
Kenntnisnahme des Ergebnisses zu verweigern oder die Vernichtung der Ergebnisse zu
verlangen (Tabelle 4). In der Literatur wird das Recht auf Nichtwissen in einem weiteren Sinne
als eine Entscheidung gegen die Teilnahme an einer pradiktiven Untersuchung auf eine
Alzheimer-Demenz diskutiert. Jeder Mensch habe ein Grundrecht darauf, nicht zu wissen, ob
er an Alzheimer-Demenz erkranken wird; denn Selbstbestimmung kann nicht nur durch
korperlichen Zwang verletzt werden, sondern auch dadurch, dass jemand gegen seinen Willen

ThemenCheck Medizin 37


file://fs/IQWiG$/Auftr%C3%A4ge/VL/Themencheck/Berichte/T25-04_ELSI_Alzheimer/3%20ThemenCheck-Bericht/2%20vTB/99%20Konformit%C3%A4tspr%C3%BCfung/4%20Schlussredaktion/Konfliktfall#_ENREF_80

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T25-04 Version 1.0

Friherkennung Alzheimer-Demenz: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte 14.08.2026

mit Informationen Uber seinen Gesundheitszustand konfrontiert wird [84]. Griinde fir den
Wunsch, nicht wissen zu wollen, werden in der Literatur zum Beispiel in der fehlenden
Heilungsmoglichkeit gesehen, weshalb ein solches Wissen in erster Linie belastend sein konne
und seine Weitergabe an Dritte wie Arbeitgeber oder Versicherungen aullerdem
diskriminierende Effekte und andere ungerechtfertigte Benachteiligungen nach sich ziehen
konne [51]. Allerdings wird das Risiko eines sozialen Drucks zur Inanspruchnahme von
Friherkennungsuntersuchungen gesehen: Allein das ,Wissen um die Mdglichkeit des
Wissens”, so wird beschrieben, ,hebe die Unschuld des Nichtwissenkdnnens auf”, womit die
Entscheidung fiir Einzelne gegen eine Untersuchung schwierig werden kdnne [85].

Damit im Zusammenhang steht das Slippery-Slope-Argument, das besagt, dass die bloRe
Verfligbarkeit einer Untersuchung erfahrungsgemaR dazu beitragt, deren Anwendung
schrittweise auszuweiten, und zwar unabhdngig von der urspriinglich vorgesehenen
Indikation und ungeachtet moglicher negativer Folgen. Das zeigt jingst die Entwicklung der
nicht-invasiven  Prdnataldiagnostik, die in den  Mutterschaftsrichtlinien als
indikationsabhangige Ausnahmeregelung geplant war und bereits knapp zwei Jahre nach
Einfihrung auf dem Weg zum Standardtest ist [86].

Arztliche Autonomie

Spezifizierung: Therapiefreiheit

Auch aus der Perspektive von Arztinnen und Arzten ist der Aspekt der Selbstbestimmung zu
beachten, zundchst in Hinblick auf die Therapiefreiheit als Ausdruck arztlicher Autonomie. Die
Anwendung pradiktiver Untersuchungen ist grundsatzlich im Rahmen der Therapiefreiheit von
der Berufsauslibungsfreiheit umfasst und in Art. 12 Abs. 1 GG abgesichert [87]. Diese
Therapiefreiheit wird durch die WHO-Vorgaben fir anlassloses Screening [24] (siehe
Tabelle 3) sowie durch die Pflicht zur Wahrung des Patientenwohls im Sinne des
Nichtschadensgebots eingeschriankt. Darliber hinaus wird eine Einschrankung von
Untersuchungen als geboten beschrieben, die Uber Forschungszwecke hinaus zu
Gewinnzwecken bei Personen durchgefiihrt werden, bei denen eine Risikobewertung nicht
angezeigt ist [37].

Spezifizierung: medizinische Indikation

Ebenfalls in diesem Zusammenhang ist die Funktion der medizinischen Indikation zu sehen.
Sie ist definiert als das fachliche Urteil der behandelnden Arztin bzw. des behandelnden
Arztes, dass fiir eine bestimmte MalRnahme, therapeutische wie auch diagnostische, ein
Grund vorhanden ist, der es erlaubt, sie durchzufiihren, weil sie nach Abschatzung ihres
moglichen Nutzens und Risikos — unter Beachtung etwaiger Kontraindikationen — fir die
Patientin bzw. den Patienten sinnvoll ist ([88], ahnlich [89,90]). Nach einer weiteren Definition
gilt die medizinische Indikation als die arztlich begriindete Entscheidung, dass eine
medizinische Malinahme aufgrund fachlicher Erkenntnisse und unter Abwagung von Nutzen
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und Risiken bei einer spezifischen diagnostizierten Krankheitssituation mindestens vertretbar
ist [91]. Fur einen Test zur Friherkennung von Alzheimer-Demenz ist das zum jetzigen
Zeitpunkt zu bezweifeln. Rechtsprechung und Literatur stellen insbesondere bei
diagnostischen Eingriffen strenge Anforderungen an die Indikationsstellung [90]. Die
medizinische Indikation wird somit als unverzichtbare Grundlage arztlichen Handelns
beschrieben, die die fachliche Rechtfertigung fiir ein Behandlungsangebot darstelle. Indizierte
MalRnahmen missten geeignet sein, ein relevantes Therapieziel zu erreichen, und es musse
begriindet angenommen werden kénnen, dass die Mallnahme fachlich geeignet erscheint, die
individuelle Situation der Patientin bzw. des Patienten zu verbessern. Eine nicht angemessene
Therapie liege unter anderem dann vor, wenn sie keinen Zugewinn an Lebensdauer oder
Lebensqualitdt verspricht oder wenn sie mehr schadet als nutzt [91]. Die medizinische
Indikation sei dabei an objektive Parameter, an den Stand der Wissenschaft und an den
allgemein anerkannten medizinischen Standard gebunden [89]. Schon angesichts unklarer
Therapieoptionen darf angenommen werden, dass es in aller Regel an einer medizinischen
Indikation zur Durchfiihrung einer Friiherkennung auf Alzheimer-Demenz fehlt.

Spannungsverhiltnis Patientenautonomie und &rztliche Autonomie

Die beiden Dimensionen — Patientenautonomie und arztliche Autonomie — kénnen auch im
Zusammenhang mit dem Angebot von Friiherkennungstests auf Alzheimer-Demenz in ein
Spannungsverhaltnis geraten. Von Notfdllen abgesehen, der vorliegend nicht gegeben ist,
bedarf jede medizinische MalBnahme einer dualen Legitimation, sowohl einer medizinisch
fundierten Indikation als auch der informierten Zustimmung der Patientin bzw. des Patienten.
Die medizinische Indikation als zentrale Voraussetzung arztlicher MaRnahmen gehe der
Einwilligung der Patientin bzw. des Patienten voraus; der Prozess der Indikationsstellung
bleibe damit ein nicht verhandelbares Kernelement des arztlichen Auftrags.

Indem die arztliche Aufgabe darin gesehen wird, Patientinnen und Patienten nur die
Interventionen anzubieten, die nach medizinischem Standard und nach Berlicksichtigung der
konkreten Patientengeschichte angezeigt erscheinen, dient die medizinische Indikation als
normatives Korrektiv, mithilfe dessen verhindert werden soll, dass Patientinnen bzw.
Patienten von Arztinnen bzw. Arzten dazu verleitet werden, sich fiir schadliche Eingriffe zu
entscheiden [89,91]. Eben dieses Risiko birgt das Angebot von Friiherkennungstests auf
Alzheimer-Demenz.

Zugleich wird beschrieben, dass die Bedeutung der medizinischen Indikation gegenwartig
durch Faktoren wie die zunehmende Okonomisierung des Gesundheitswesens, den
medizinisch-technischen Fortschritt sowie durch die verstarkte Betonung des
Selbstbestimmungsrechts der Patientinnen bzw. der Patienten geschwacht wird [89]. Es wird
ein Trend beobachtet, wonach der Stellenwert der medizinischen Indikation im Vergleich zum
Stellenwert der Einwilligung weiter relativiert worden sei und im Kontext der
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wunscherfiillenden Medizin immer mehr Eingriffe ohne medizinische Indikation allein auf
Wunsch der Patientinnen und Patienten vorgenommen wiirden. Die Relativierung der
normativen Leitfunktion der Indikation verbunden mit einer Kundenorientierung im
Gesundheitswesen wird als Ursache dafiir benannt, dass die moderne Medizin anfallig fir eine
expandierende Praxis 6konomisch motivierter arztlicher Angebote geworden sei. Da zwischen
Arztin bzw. Arzt und Patientin bzw. Patient eine strukturelle Asymmetrie besteht, berge diese
Entwicklung die Gefahr, dass 6konomische Motive hinter arztlichen Angeboten nicht
indizierter MaRnahmen verdeckt bleiben und Arztinnen und Arzte dazu verleitet werden,
»genuin O0konomische als medizinische Motive auszugeben” [89]. Solche strukturellen
Fehlentwicklungen koénnten auch rechtliche Folgen haben, wenn medizinisch nicht
begriindete Indikationen zu nicht indizierten MaRnahmen fiihren [89,91].

Zusammenfassung fiir das Bewertungskriterium ,,Selbstbestimmung*:

Die mit einer Friherkennung von Alzheimer-Demenz verbundenen Vorteile fir die Planung
und Selbstbestimmung sind nicht an diese gebunden und kénnen unabhangig davon erreicht
werden. Eine selbstbestimmte Entscheidung fiir oder gegen eine Friherkennung stellt hohe
Anforderungen an Beratung und Aufklarung, fir die es bislang an konsentierten Regelungen
mangelt. Das Fehlen einer medizinischen Indikation schrankt die arztliche Therapiefreiheit ein
und begriindet zugleich ein Spannungsverhéltnis zwischen arztlicher Autonomie und dem
Selbstbestimmungsrecht der Patientinnen und Patienten. Die zunehmende Okonomisierung
des Gesundheitswesens, der medizinisch-technische Fortschritt sowie die zunehmende
Verlagerung medizinischer Verantwortung auf Patientinnen und Patienten beglinstigen
dagegen das Angebot von Fritherkennungstests aus 6konomischen Motiven. Das schwacht die
normativen Steuerungsfunktion der medizinischen Indikation und schadet somit Patientinnen
und Patienten.

4.2.4 Bewertungskriterium , Gerechtigkeit”

Spezifikation: Zugangsgerechtigkeit

Wenn eine medizinische MalRnahme nitzlich ist, sollte sie grundsatzlich allen fir die
Malnahme infrage kommenden Personen zuganglich sein. Im vorliegenden Zusammenhang
gilt dieses Gebot weniger flr die Friiherkennungsuntersuchungen im Sinne von pradiktiver
Diagnostik, deren Nutzen bislang unklar ist und im Rahmen des Projekts T25-05 untersucht
wird [21], als vielmehr fir gesundheitsférdernde und PraventionsmaRnahmen. Allerdings wird
allgemein beobachtet, dass Gesundheitsforderung und Primarpravention ohne weitere
Steuerung vor allem von Personen in Anspruch genommen werden, die sich in einer
privilegierten sozialen Situation befinden und auf eine gesunde Lebensweise achten, wahrend
sozial benachteiligte Personen diese Leistungen seltener in Anspruch nehmen. Das wird auch
fir die Inanspruchnahme von Fritherkennungstests auf Alzheimer-Demenz zu erwarten sein.
Grundséatzlich  wird daher eine Steuerung fiir einen gerechten Zugang zu
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Gesundheitsforderung und Primarpravention als erforderlich beschrieben [92]. Allerdings, so
wird angemerkt, bestehe davon unabhangig ein strukturelles Problem, wenn die Anzahl
spezialisierter Arztinnen und Arzte der Fachrichtungen Geriatrie, Neurologie und
Gerontopsychiatrie nicht ausreicht, um die Versorgung von Personen mit positivem
Testergebnis sicherzustellen [37].

In der Literatur wird aullerdem ein Zusammenhang zwischen sozio6konomischem Status,
Lebensstil, Bildungsniveau und Demenzrisiko beschrieben. Ein héherer sozio6konomischer
Status scheint mit einem gesliinderen Lebensstil — etwa in den Bereichen Bewegung,
Erndhrung sowie Konsum von Tabak und Alkohol — und einer Verringerung des Risikos fiir
kognitiven Verfall und Demenz einherzugehen. Ein niedriger soziookonomischer Status,
insbesondere mit geringerer Bildung und geringerer Beschaftigung, wird umgekehrt mit
einem erhdhten Demenzrisiko in Verbindung gebracht [4,93-97]. Bildung umfasst in diesem
Kontext sowohl formale Bildung als auch die Aufrechterhaltung der kognitiven
Leistungsfahigkeit im Alter, etwa durch lebenslanges Lernen oder Gedachtnistraining [4].

Spezifizierung: Qualitatsstandards

Im Falle einer Einflihrung von medizinischen Verfahren, auch diagnostischen, gilt eine
grundsatzliche Forderung nach Qualitdtsstandards, damit alle Patientinnen und Patienten
eine vergleichbare Qualitat der Behandlung erhalten. AuRerdem koénnen Standards dazu
beitragen, den Zugang zu unqualifizierten Anbietern von Untersuchungen zu minimieren.
Konkret wird als Anforderung an eine gerechte und sichere Versorgung mit Biomarker-
basierten Tests eine Vereinheitlichung von Prifverfahren, Grenzwerten und Datenschutz
ebenso wie fiir die Beratung gefordert [37].

Spezifizierung: Risiko der unangemessenen Verteilung von Gesundheitsressourcen

Stimmen in der Literatur vertreten die Auffassung, dass die begrenzten Ressourcen im
Gesundheitswesen es nicht erlaubten, dass eine Alzheimer-Diagnose allein der personlichen
Neugier dient [37]. Ein Risiko fiir nicht bedarfsgerechte Verteilung von Gesundheitsressourcen
kann zudem in 6konomischen Interessen von Herstellern und Anwendern an der Verbreitung
von Friherkennungstests gesehen werden, insbesondere bei fehlendem Nutzennachweis und
fehlender Therapiemoglichkeit (vergleiche [43,98]). Dem steht in Deutschland die gesetzliche
Regelung der §§ 2 und 12 SGB V entgegen. Aus dem Anspruch gesetzlich Krankenversicherter
auf eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche, dem Stand der Wissenschaft
entsprechende medizinische Behandlung [99] resultiert der Schluss, dass im Rahmen der
offentlichen Versorgung die Mittel in wirksame, evidenzbasierte Interventionen flieBen sollen.
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Spezifizierung: Ungleichbehandlung von symptomlosen Personen mit und ohne positivem
Friiherkennungstestergebnis / Ungleichbehandlung von Daten aus genetischen und
Biomarker-basierten Tests

Hinsichtlich des rechtlichen Schutzes von Daten aus medizinischen Untersuchungen wird ein
Regelungsbedarf im Umgang mit nicht-genetischen prdadiktiven Daten festgestellt. Das
Gendiagnostikgesetz schiitzt in der Regel vor der sachfremden Verwendung erhobener
genetischer Daten; flir Daten aus Biomarker-gestiitzten nicht-genetischen Untersuchungen
gelten hingegen nur die allgemeinen datenschutzrechtlichen Vorschriften, die zum Beispiel
besondere Anzeigepflichten gegeniliber Versicherern nach dem Versicherungsvertragsgesetz
(VVG) unberihrt lassen [50]. Das sei eine ungerechtfertigte Ungleichbehandlung von Daten
mit ahnlichen Eigenschaften. Gleichzeitig konne das zu einer ungerechtfertigten
Ungleichbehandlung von jeweils symptomlosen — gesunden — Personen fiihren, die sich nur
im Vorhandensein eines — fraglich verlasslichen — Untersuchungsergebnisses aus einem
pradiktiven Test unterscheiden. Infolgedessen werden zum Beispiel bei positivem
Testergebnis die Erh6hung von Beitragen bei privaten Kranken- und anderen Versicherungen
oder auch negative Konsequenzen im Arbeitsverhdltnis wie Nichtverldngerung von
Arbeitsverhaltnissen beflirchtet, wenn Versicherer oder Arbeitgeber Kenntnis von diesen
Daten erhalten [37,85]. Vor dem Hintergrund dieses Risikos des Datenmissbrauchs [85] wird
ein Bedarf an Regulierungsmodellen fiir Patientendaten, Datensicherheit, Infrastruktur zur
Datenerfassung und -verwaltung sowie Rechenschaftspflichten und behdrdliche
Genehmigungsverfahren beschrieben [37].

Spezifizierung: Faire Verteilung von Verantwortung in der Gesellschaft

Eine gerechte Gesellschaft setzt voraus, dass die Sorge fur kranke und vulnerable Menschen
als gemeinsame Aufgabe verstanden wird. In der Literatur wird die Sorge geduRert, dass eine
unkontrollierte Ausweitung von Friherkennung und Pravention dieses Verstdandnis
untergraben koénnte: Wer krank wird, obwohl Vorbeugung moglich gewesen ware, lauft
Gefahr, dafiir individuell verantwortlich gemacht zu werden [85]. Ubertragen auf die
vorliegende Fragestellung bedeutet das: Wer sich nicht auf Alzheimer-Demenz testen lasst,
mogliche vorbeugende (im Sinne risikomindernder) MalRnahmen wie die strikte Verfolgung
eines gesunden Lebensstils unterldsst und dann krank wird, wird dafiir verurteilt. Einem
solchen hypothetischen Szenario werden dystopische [85] Folgen zugeschrieben.

Zusammenfassung fiir das Bewertungskriterium ,,Gerechtigkeit”:

Die Friherkennung birgt die Gefahr einer nicht gerechtfertigten Ungleichbehandlung
symptomloser Personen je nach Testergebnis sowie einer nicht gerechtfertigten
Ungleichbehandlung von Daten aus pradiktiven genetischen und nicht-genetischen Tests. In
der Zusammenschau mit der Verschiebung von Verantwortung in der Gesellschaft zeigt sich,
dass eine unkontrollierte Ausweitung der Friiherkennung gesellschaftliche Solidaritat
schrittweise durch individuelle Verantwortungszuschreibung ersetzen kénnte.
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4.2.5 Bewertungskriterium ,Effizienz"

Kosteneffizienz als Voraussetzung fiir den Einsatz pradiktiver Tests

In der gesichteten Literatur wird Kosteneffizienz als Voraussetzung fur den Einsatz pradiktiver
Tests und kunftiger hypothetischer praventiver Behandlungen beschrieben; die Meinungen
dariiber, ob solche Tests Kosten einsparen oder erhéhen wiirden, gehen jedoch auseinander
[37]. Es wird sowohl — als moglicher langfristiger Vorteil — eine Kostenentlastung fiir das
Gesundheitssystem benannt, als auch die gegenwartig hohe Kostenbelastung fiir das
Gesundheitssystem durch den Einsatz friihdiagnostischer Methoden [41].

Zusammenfassung fiir das Bewertungskriterium , Effizienz”: Aspekte aus der gesichteten
Literatur

Da die Ergebnisse der Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und der
Kosteneffektivitat des Projekts T25-05 [21] noch ausstehen und sich aus den wenigen in der
gesichteten Literatur identifizierten Angaben keine belastbaren Schliisse ziehen lassen, kann
die Frage der Effizienz fur diesen (vorlaufigen) Bericht nicht beantwortet werden.

4.2.6 Bewertungskriterium ,Legitimitat”

Spezifizierung: informierte Einwilligung

Grundsatzlich erfordert jede medizinische MaBnahme vor ihrer Durchfiihrung eine Aufklarung
der Patientin oder des Patienten gemaR § 630e BGB sowie deren oder dessen Einwilligung
gemal’ § 630d BGB, wobei sich die Einwilligung stets auf die konkrete medizinische MaRnahme
beziehen muss. Der Begriff der medizinischen MaRRnahme umfasst dabei samtliche
MalRnahmen der Diagnose und Therapie. Aufzuklaren ist Uber alle fir die Einwilligung
wesentlichen Umstande, insbesondere Uber Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende
Folgen und Risiken der MaRnahme sowie deren Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und
Erfolgsaussichten im Hinblick auf Diagnose oder Therapie. Durch die medizinische Indikation
wird die MaBRnahme zum Heileingriff. Sie ist aber ist keine Voraussetzung fiir rechtmaRiges
arztliches Handeln, da eine Patientin oder ein Patient auch in einen nicht indizierten Eingriff
einwilligen kann. Aber je schwéacher oder zweifelhafter die medizinische Indikation ist, desto
eingehender hat die arztliche Aufklarung zu erfolgen [82,88,100,101]. Die strengen Vorgaben
des GenDG zur Aufklarung (siehe Tabelle 4) sind nicht anwendbar, weil es sich bei den
vorliegend betrachteten Untersuchungen nicht um genetische Untersuchungen im Sinne des
GenDG handelt. Fur die informierte Einwilligung in eine Friherkennungsuntersuchung auf
Alzheimer-Demenz bedeutet dies, dass die arztliche Aufklarung besonders umfassend sein
und explizit darliber informieren muss, dass ein auffilliger Befund keine sichere Aussage liber
eine kinftige Erkrankung erlaubt, welche psychischen und sozialen Folgen das Testergebnis
haben kann und dass daraus keine therapeutischen Konsequenzen folgen.
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Spezifizierung: Datenschutz: gesetzliche Vorgaben und ihre Auswirkungen fiir nicht-
genetische pradiktive Daten im Vergleich zu genetischen pradiktiven Daten

Gesundheitsdaten werden nach Art.9 DSGVO (Datenschutzgrundverordnung) besonders
geschitzt, da bei ihrer Verarbeitung erhebliche Risiken fiir Grundrechte und Grundfreiheiten
auftreten konnen. Die Verarbeitung solcher Daten ist grundsatzlich verboten; das Verbot kann
jedoch fur bestimmte Fallgruppen und unter bestimmten Voraussetzungen aufgehoben
werden, Art. 9 Abs. 2 DSGVO und § 22 Bundesdatenschutzgesetzt (BDSG) [102-104]. Die
Verarbeitung ist insbesondere dann zuldssig, wenn die betroffene Person ausdriicklich
eingewilligt hat; fiir Behandlungszwecke ist die Datenverarbeitung durch Arztinnen und Arzte
oder durch andere der Geheimhaltungspflicht unterliegende Personen auch ohne
ausdriickliche Einwilligung zuldssig. Ergénzend gilt die gesetzliche Schweigepflicht gemaR
§ 203 Abs. 1 Ziff. 1 Strafgesetzbuch (StGB) [105].

Hinsichtlich der Offenbarungs- und Mitteilungspflichten gegeniiber Lebensversicherungen
und Arbeitgebern besteht ein bedeutsamer Unterschied zwischen genetischen und nicht-
genetischen pradiktiven Daten, siehe dazu schon Abschnitt 4.2.4. AuBerhalb des
Anwendungsbereichs des GenDG — etwa bei Biomarker-gestiitzter Diagnostik — kommen nur
die allgemeinen datenschutzrechtlichen Vorschriften zur Anwendung, die besondere
Anzeigepflichten gegeniiber Versicherern nach dem VVG unberiihrt lassen [50,106,107]. Im
Einzelnen untersagt § 18 GenDG Versicherern, von Versicherten vor oder nach Vertragsschluss
die Vornahme genetischer Untersuchungen zu verlangen oder die Mitteilung von Ergebnissen
bereits vorgenommener genetischer Untersuchungen einzufordern, entgegenzunehmen oder
zu verwenden [108]. Die Frage nach der Vornahme eines Gentests ist damit schon vom
Grundsatz her unzuldssig [109]. Diese Einschrankung kann nicht durch einen Verzicht des
Versicherungsnehmers aulRer Kraft gesetzt werden [110]. Als Ausnahme gilt, dass bei Lebens-,
Berufsunfahigkeits-, Erwerbsunfdhigkeits- und Pflegerentenversicherungen mit einer
Versicherungssumme von mehr als 300.000 Euro oder mehr als 30.000 Euro Jahresrente die
Versicherung genetische Untersuchungsergebnisse in die Risikobewertung einbeziehen darf;
fur private Krankenversicherungen gilt diese Ausnahme nicht. Im Arbeitsverhaltnis gilt die
gleiche Einschrankung nach § 19 GenDG, allerdings ohne eine solche Ausnahmeregelung.
Gesetzliche Versicherungen sind von § 18 GenDG nicht erfasst, da sie nicht durch Abschluss
eines individuellen Vertrages zustande kommen [110]. Soweit jedoch eine Pflicht zum
Abschluss eines Vertrages besteht — etwa bei der Kfz-Haftpflichtversicherung, der privaten
Pflegeversicherung oder der privaten Krankenversicherung — findet das GenDG Anwendung
[110]. Auch die Frage, ob ein Gentest vorgenommen wurde, ist unzuldssig [111]. Diese
Regelungen gelten nur fiir die Ergebnisse von Gentests; alle anderen Ergebnisse drztlicher
Untersuchungen diirfen nach geltender Rechtslage dagegen verwendet werden [110], so auch
die Ergebnisse nicht-genetischer pradiktiver Untersuchungen. Wahrend die Weitergabe
genetischer Daten nur mit Einwilligung der betroffenen Person erfolgen darf (§§ 8 Abs. 1
i.V.m. § 9 GenDG, § 13 GenDG; Art. 4 Nr. 13 DSGVO, Art. 9 Abs. 1 DSGVO, Art. 9 Abs. 2 Lit. A
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DSGVO, §9 MBO-A [102,108,112], besteht fiir nicht-genetische pradiktive Daten kein
entsprechender besonderer gesetzlicher Schutz. Aus diesem Umstand wird in der Literatur ein
Regelungsbedarf abgeleitet und die Notwendigkeit internationaler Abkommen zum Schutz
von Personen, die sich einem Biomarker-Test unterzogen haben, analog zum Schutz
genetischer Privatsphére beschrieben [37].

Nach § 19 Abs. 1 VVG ist der Versicherungsnehmer verpflichtet, bis zur Abgabe seiner
Vertragserklarung alle ihm bekannten Gefahrumstande anzuzeigen, die fiir den Entschluss des
Versicherers erheblich sind und nach denen dieser in Textform gefragt hat [113]. Der
Versicherungsnehmer muss dabei positive Kenntnis sowohl von den Antragsfragen als auch
von dem mitzuteilenden Umstand haben; er muss alles angeben, was fiir die Einschatzung des
Risikos von Bedeutung sein kdnnte, ohne die Gefahrerheblichkeit selbst beurteilen zu missen
[114]. Ergebnisse pradiktiver genetischer Untersuchungen sind von der Anzeigepflicht nicht
erfasst, da es sich dabei noch nicht um manifestierte Erkrankungen handelt [111].
Versicherungen diirfen also Ergebnisse aus nicht-genetischen pradiktiven Untersuchungen auf
Alzheimer-Demenz grundsatzlich verwenden, und Versicherungsnehmer kénnen nach § 19
VVG verpflichtet sein, auffallige Befunde gegeniiber Versicherern anzuzeigen.

Spezifizierung: Marktzugang: Vorgaben fiir in-vitro-Diagnostika

Nach Art. 2 Ziff. 2 der In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) ist ein In-vitro-Diagnostikum ein
Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, Informationen (ber den physiologischen oder
pathologischen Zustand eines Menschen zu liefern, indem es aullerhalb des Koérpers
entnommene Proben untersucht, etwa Blut oder Urin [115]. Damit sind einige Produkte zur
Alzheimer-Friiherkennung auf Basis der IVDR als Medizinprodukte und konkret als In-vitro-
Diagnostika einzuordnen. Fiir das Inverkehrbringen solcher Produkte in der EU miissen sie die
Anforderungen der IVDR erfiillen und mit einer CE-Kennzeichnung versehen sein. Die
Einordnung erfolgt in die Klassen A bis D entsprechend der IVDR und den Regeln der Medical
Device Coordination Group [115,116].

Spezifizierung: Kosten

GKV-Versicherte haben nach §§ 2 und 12 SGB V einen Anspruch auf eine ausreichende,
zweckmaRBige, wirtschaftliche und dem Stand der Wissenschaft entsprechende medizinische
Behandlung, die das Mall des Notwendigen nicht (iberschreiten darf [99]. Den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung legt der Gemeinsame
Bundesausschuss in Richtlinien fest. Tests zur Friherkennung einer Alzheimer-Pathologie bei
symptomlosen Personen sind derzeit nicht vom Leistungskatalog des G-BA umfasst.
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Spezifizierung: Spezielle medizinische Bereiche: Friiherkennungsuntersuchungen nach
SGBV

Nach § 25 Abs. 1 SGB V haben GKV-Versicherte einen Anspruch auf die Friiherkennung von
bevolkerungsmedizinisch bedeutsamen Krankheiten zur Ermoglichung der friihzeitigen
Behandlung [99,117]. Nach § 25 Abs. 3 SGB V muss es sich fir einen Anspruch auf
Friiherkennung um Krankheiten handeln, bei denen mit den verfligbaren Mitteln eine Heilung,
Linderung oder Verhiitung der Verschlimmerung erreicht werden kann, wenn sie im Vor- oder
Frihstadium erkannt werden, und bei denen sich aus der friihzeitigen Erkennung ein
Behandlungsvorteil gegeniliber einer spateren Feststellung erwarten lasst [99], mit anderen
Worten: die wirksam behandelt werden kénnen [118]. Ein Anspruch auf Friherkennung der
Alzheimer-Demenz im Sinne einer prognostischen Risikovorhersage bei symptomlosen
Personen ware im Rahmen dieser Vorgaben bei unklarer Therapiemoglichkeit nicht gegeben.

Ferner besteht nach § 25 Abs. 1 SGB V ein Anspruch auf die Erfassung gesundheitlicher Risiken
und Belastungen, die durch geeignete Leistungen zur verhaltensbezogenen Pravention nach
§ 20 Absatz 5 SGB V vermieden, beseitigt oder vermindert werden kdnnen [99]. Risikofaktoren
fir die Alzheimer-Demenz sind nach der Lancet-Kommission geringe Bildung, Hoérverlust,
hoher Low-Density Lipoprotein (LDL)-Cholesterinspiegel, Depressionen, traumatische
Hirnverletzungen, Bewegungsmangel, Diabetes, Rauchen, Bluthochdruck, Adipositas,
UbermaRiger Alkoholkonsum, soziale Isolation, Luftverschmutzung und Sehbeeintrachtigung
[53]. Unklar ist, ob an die Stelle der Erfassung dieser Risikofaktoren eine Erfassung durch
»Risikopradiktion”  mittels Biomarker-basierter  Friherkennungsuntersuchungen an
symptomlosen Personen treten kénnte. Jedenfalls gelten auch hier die Voraussetzungen nach
§ 25 Abs. 3 SGB V [99].

Spezifizierung: Spezielle medizinische Bereiche / Primidre Privention und
Gesundheitsforderung nach SGB V

Ebenfalls nach § 25 Abs. 1 SGB V haben GKV-Versicherte auf Basis individueller Risikofaktoren
wie Bewegungsmangel, unausgewogener Erndahrung, chronischem psychosozialen Stress oder
Suchtmittelkonsum, sofern medizinisch angezeigt, einen Anspruch auf eine
Praventionsempfehlung fir Leistungen zur verhaltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz
5SGBV [99,117].

Rechtsgrundlage dafiir ist § 20 Abs. 1 SGB V, der die gesetzlichen Krankenkassen dazu
verpflichtet, in ihren Satzungen Leistungen zur Pravention vorzusehen, also Leistungen zur
Verhinderung und Verminderung von Krankheitsrisiken sowie zur Forderung des
selbstbestimmten gesundheitsorientierten Handelns der Versicherten [99,117,118]. Zu den
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu bericksichtigenden Gesundheitszielen zdhlt
nach § 20 Abs. 3 SGB V unter anderem das Ziel ,gesund alter werden". Dieses Ziel schliel3t die
Pravention kognitiven Verfalls und damit mittelbar auch die Prdvention demenzieller
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Erkrankungen ein (vgl. [54]), ohne dass daflir vorgeschaltete pradiktive Untersuchungen
erforderlich sind. Sie sind nach dem Wortlaut des SGB V fiir die primare Pravention und
Gesundheitsforderung auch nicht vorgesehen.

Spezifizierung: Haftung nach BGB

Die arztliche Haftung ergibt sich aus dem Behandlungsvertrag nach §§ 630a, 280 Abs. 1 BGB
oder aus Delikt nach §§ 823 ff. BGB [82]. Es gilt ein berufsspezifischer Haftungsmalstab. Eine
Haftung kann sich etwa wegen Sorgfaltspflichtverletzung nach §§ 630a, 276 BGB ergeben. Im
Kontext der Friherkennung einer Alzheimer-Demenz kann eine arztliche Haftung
insbesondere dann entstehen, wenn die Aufklarung lber die begrenzte Aussagekraft eines
Biomarker-Tests unzureichend war, wenn auffdllige Befunde ohne angemessene arztliche
Einordnung mitgeteilt wurden oder wenn Betroffene nicht liber die derzeit unklaren
therapeutischen Konsequenzen eines positiven Ergebnisses informiert wurden — da all dies
eine Verletzung der Aufklarungspflicht nach § 630a BGB darstellen kann.

Zusammenfassung fiir das Bewertungskriterium , Legitimitat”:

Das SGB V bietet bereits Moglichkeiten zur Demenzpravention durch Leistungen der primaren
Pravention. Im Falle unklarer Therapieoptionen bei symptomlosen Personen ist ein Test zur
Friherkennung einer Alzheimer-Demenz im GKV-Leistungskatalog nicht vorgesehen.
Pradiktive Daten sind besonders sensibel und kdnnen bei unzureichendem Datenschutz
Diskriminierungsrisiken begriinden. Arztinnen und Arzte setzen sich bei entsprechenden
Angeboten Haftungsrisiken nach §§ 630a ff. BGB aus.

4.3 Zusammenfassung der Ergebnisse aus der jeweiligen Einzelbewertung anhand der
spezifizierten Bewertungskriterien

In der folgenden Tabelle 5 sind die Ergebnisse aus der jeweiligen Einzelbewertung anhand der
spezifizierten Bewertungskriterien zusammengefasst.
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Tabelle 5: Zusammenfassung der Ergebnisse aus der jeweiligen Einzelbewertung anhand der spezifizierten Bewertungskriterien

Bewertungskriterien

Ergebnis

Nutzenpotenzial

Bewertung im Rahmen des Projekts T25-05 [21] steht aus; Nutzen ist derzeit unklar; derzeit gibt es keinen an die Friiherkennung
gekoppelten fritheren Behandlungsbeginn mangels Therapieoption fiir symptomlose Personen

Lebensstilveranderungen sind unabhéngig von Fritherkennung moglich
Vorantreiben der Forschung und Schutz von Betroffenen und der Gesellschaft werden ethisch kritisch gesehen

Schadenspotenzial

Bewertung im Rahmen des Projekts T25-05 [21] steht aus; Schaden ist derzeit unklar

hohe Belastung und Risiken wegen der Ausweitung des Krankheitsbegriffs (Disease Mongering), psychosozialer Nachteile wie der Verlust
des unbeschwerten Lebens, Angste, Depressionen bis hin zu Suizidalitdt sowie Diskriminierung und Stigmatisierung zu erwarten

Selbstbestimmung

Vorausplanung ist unabhangig von Fritherkennung moglich
arztliche Autonomie umfasst Therapiefreiheit; diese gilt fiir Interventionen, die medizinisch indiziert sind, was vorliegend grundsatzlich
nicht der Fall ist

hohe Anforderungen an Beratung und Aufklarung zur Ermoglichung informierter Einwilligung in Fritherkennung; konsentierte Regelungen
hierfir fehlen

Schwichung der normativen Steuerungsfunktion der medizinischen Indikation durch eine zunehmende Okonomisierung des

Gesundheitswesens, den medizinisch-technischen Fortschritt sowie die zunehmende Verlagerung medizinischer Verantwortung auf
Patientinnen und Patienten

Gerechtigkeit = Gefahr der Ungleichbehandlung von symptomlosen Personen mit positivem und ohne positives Ergebnis aus Fritherkennungsuntersuchung
= Ungleichbehandlung von Daten aus pradiktiven genetischen und nicht-genetischen Untersuchungen bei vergleichbarem Aussagewert
= Gefahr der Verschiebung von Verantwortung in der Gesellschaft: Ersetzen gesellschaftlicher Solidaritat durch individuelle
Verantwortungszuschreibung
Effizienz = Bewertung im Rahmen des Projekts T25-05 [21] steht aus; Effizienz ist derzeit unklar
Legitimitat = pradiktive Untersuchung symptomloser Personen bei unklarer therapeutischer Konsequenz unzuldssigi. S. d. § 2 SGB V

Moglichkeiten der primaren Pravention und Gesundheitsférderung nach § 20 SGB V bestehen unabhangig von Friiherkennung
Gefahr eines unzureichenden Datenschutzes im Vergleich zu genetischen pradiktiven Daten

Haftungsgefahr nach BGB, z. B. bei Verletzung der Aufklarungspflicht, Unterlassen der notwendigen Standardbehandlung, Uberschreiten
der medizinischen Vertretbarkeit (Vertretbarkeit der Behandlung nach fachlichem Standard, keine Gefdhrdung von Patientinnen und
Patienten)

BGB: Birgerliches Gesetzbuch; SGB V: Sozialgesetzbuch - fiinftes Buch
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4.4 Synthese: Ubergreifende Beurteilung

Der vorliegende Bericht untersucht die ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen
Aspekte (ELSI-Kriterien) der Friiherkennung einer Alzheimer-Demenz bei symptomlosen
Personen im Sinne einer prognostischen Einschatzung des Risikos, zu einem spateren
Zeitpunkt — entsprechend dem Krankheitsverlauf nach einer praklinischen Phase zwischen 2
und 15 Jahren (Abschnitt 1.2) — eine Alzheimer-Demenz zu entwickeln.

Die (Ubergreifende Beurteilung durch Synthese, Gewichtung und Abwadgung der
Einzelbewertungen zeigt, dass einem derzeit unklaren Nutzen ein hohes Gefahren- und
Risikopotenzial gegeniibersteht. Positive Effekte sind bislang nicht nachgewiesen. Ein an die
Friiherkennung gekoppelter friher Behandlungsbeginn ist mangels verfligbarer Therapie
derzeit nicht moglich. Die in der Literatur und in der Betroffenenbefragung positiv bewerteten
Aspekte — insbesondere Lebensstilveranderungen — sind nicht an eine Friherkennung
gebunden und kénnen unabhangig von ihr erreicht werden. Dabei ist auf Zugangsgerechtigkeit
zu achten; solche Angebote miissen auch Personen erreichen, die diese weniger in Anspruch
nehmen, zum Beispiel Personen mit geringerem soziobkonomischem Status. Die
verbleibenden zundchst positiven Aspekte — das Vorantreiben der Forschung sowie der Schutz
von Betroffenen und der Gesellschaft — werden wegen ihren negativen ethischen
Implikationen — kritisch bewertet.

Hinzu kommen unmittelbare und mittelbare Risiken des Einsatzes von
Friherkennungsuntersuchungen: die Wertung gesunder Personen wegen auffilliger
Untersuchungsergebnisse als krank; nachteilige psychosoziale Folgen wie der Verlust des
unbeschwerten Lebens, Angste, Depressionen bis hin zu Suizidalitit; auRerdem
Diskriminierung und Stigmatisierung von Personen mit positivem Testergebnis sowie zu
befurchtender Nachteile beispielsweise, wenn ein positives Testergebnis zu hoheren
Versicherungsbeitragen oder Nachteilen im beruflichen Kontext fihrt.

In Hinblick auf die Selbstbestimmung ist festzuhalten, dass die mit einer Friiherkennung
verbundenen Vorteile fir die Planung und Selbstbestimmung unabhdngig davon erreicht
werden konnen. Davon abgesehen stellt eine selbstbestimmte Entscheidung fiir oder gegen
eine pradiktive Untersuchung hohe Anforderungen an Beratung und Aufklarung, fur die es
bislang an konsentierten Regelungen mangelt. Aufgrund der zum aktuellen Kenntnisstand
unklaren therapeutischen Konsequenz kann dariber hinaus grundsatzlich von dem Fehlen
einer medizinischen Indikation fur die Anwendung der Friherkennungsuntersuchung bei
symptomlosen Personen ausgegangen werden.

Im Hinblick auf die Gerechtigkeit ist festzuhalten, dass, sofern fiir die Friherkennung und die
friihe Behandlung ein Nutzen gezeigt wird, die Zugangsgerechtigkeit zu gewahrleisten ist, also
Friiherkennung und friihe Behandlung auch Personen zur Verfligung stehen mussen, die diese
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insbesondere aufgrund ihrer soziookonomischen Eigenschaften wie ein geringer
Bildungsstand oder ein geringes Einkommen eher weniger in Anspruch nehmen kénnen oder
wollen. Unabhangig davon ist zu beachten, dass die Friiherkennung die Gefahr einer nicht
gerechtfertigten Ungleichbehandlung symptomloser Personen je nach
Untersuchungsergebnis sowie einer nicht gerechtfertigten Ungleichbehandlung von Daten
aus pradiktiven genetischen und nicht-genetischen Tests birgt. Es steht aullerdem zu
befiirchten, dass eine unkontrollierte Ausweitung der Friiherkennung die gesellschaftliche
Solidaritat schrittweise durch individuelle Verantwortungszuschreibung ersetzen kdnnte.

Die Effizienz der Friiherkennung ist bislang unklar. In der rechtlichen Priifung zeigt sich, dass
das SGB V bereits jetzt, unabhangig von einer Frilherkennungsuntersuchung, im Rahmen des
nationalen Gesundheitsziels ,gesund dlter werden” Mdéglichkeiten zur Demenzpravention mit
Leistungen der primdren Pravention bietet. Dieses Ziel schlielst die Pravention kognitiven
Verfalls und damit mittelbar auch die Pravention demenzieller Erkrankungen ein. Eine
pradiktive Untersuchung auf Alzheimer-Demenz bei symptomlosen Personen ist derzeit nicht
im Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung vorgesehen. Davon zu
unterscheiden ist die privatarztliche Rechtslage. Ein privatarztliches Angebot entsprechender
Untersuchungen ist nicht generell ausgeschlossen, unterliegt jedoch den allgemeinen
Anforderungen an die arztliche Sorgfaltspflicht, die Aufklarungspflicht sowie die medizinische
Vertretbarkeit. Arztinnen und Arzte, die entsprechende Angebote unterbreiten, setzen sich
daher Haftungsrisiken aus, insbesondere bei Verletzung der Aufklarungspflicht oder beim
Uberschreiten der Grenzen medizinischer Vertretbarkeit.

Die diesen Ergebnissen zugrundeliegende Literatur befasst sich in besonderem MaRe mit
Biomarker-basierten Friherkennungsuntersuchungen, wahrend zum Beispiel MRT oder
Urintests zur Friherkennung bei symptomlosen Personen in der aktuellen wissenschaftlichen
Auseinandersetzung keine explizite Rolle spielen. Weil die Verfahren dasselbe Ziel verfolgen,
lassen sich die gewonnenen Erkenntnisse grundsatzlich auf Friiherkennungsuntersuchungen
auf Alzheimer-Demenz bei symptomlosen Personen Ubertragen. Testspezifische
Unterschiede, etwa hinsichtlich der Invasivitat, sind zu bericksichtigen. Da die Ergebnisse der
Nutzenbewertung des Projekts T25-05 ausstehen, ist eine abschlieBende Bewertung derzeit
nicht moglich. Sofern sich im Projekt T25-05 ein medizinischer Nutzen der Fritherkennung bei
symptomlosen Personen zur prognostischen Einschatzung des Risikos, zu einem spateren
Zeitpunkt eine Alzheimer-Demenz zu entwickeln, ergibt, ist dieser dem in diesem Bericht
identifizierten hohen Gefahren- und Risikopotenzial gegenuberzustellen und erneut zu
bewerten. Sofern sich kein medizinischer Nutzen im Projekt T25-05 zeigt, ist eine Alzheimer-
Friherkennung bei symptomlosen Personen ethisch nicht vertretbar.
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5 Diskussion

Jede ethische Bewertung muss mit einer kritischen Beurteilung des Nutzenpotenzials
beginnen, und erst, wenn ein relevanter gesundheitlicher Nutzen aufgrund hinreichend
valider und nicht-selektiv publizierter Studien aufgezeigt werden kann, so Marckmann, ist eine
Uberpriifung weiterer ethisch relevanter Aspekte sinnvoll [34,35]. Fiir den vorliegenden
Bericht standen die Ergebnisse aus der Nutzenbewertung des Projekts T25-05 [21] noch aus.
Es erfolgte gleichwohl eine vollstandige Bewertung. Diese wird zum einen fiir sinnvoll
gehalten, weil der Untersuchungsgegenstand risikobehaftet und gleichzeitig die Entwicklung
niedrigschwellig verfligbarer Untersuchungen sowie das Fortschreiten der Technik extrem
schnell sind. Zum anderen wird die vollstandige Bewertung deswegen fir sinnvoll gehalten,
weil die medikamentose Behandlung der friihen Alzheimer-Demenz mit der Zulassung von
Lecanemab und Donanemab fiir Personen mit klinisch diagnostizierter leichter kognitiver
Storung bereits sehr nah an den symptomlosen Bereich herangeriickt ist (Abschnitt 1.2). In
der offentlichen Wahrnehmung wird diese Entwicklung mitunter als Durchbruch dargestellt,
der Uber den tatsachlichen Zulassungsbereich hinaus auf frihere Krankheitsphasen projiziert
wird [119]. Das ist eine Tendenz, die im Hinblick auf die Erwartungshaltung bei symptomlosen
Personen kritisch zu beobachten ist, nicht zuletzt deshalb, weil zu den Nebenwirkungen dieser
Medikamente Schwellungen und Blutungen im Gehirn gehoren, die lebensbedrohlich sein
kénnen [120,121].

Das Ergebnis des vorliegenden Berichts fiir die derzeitige Situation der unklaren
Therapiemdoglichkeiten lasst sich mit der deutschen S3-Leitlinie ,,Demenzen” [20] in Einklang
bringen. Auch wenn sie es nicht ausdriicklich stitzt, ergibt sich kein Widerspruch. Die
einschlagige Empfehlung Nr. 20 der Leitlinie lautet: ,,Ein anlassloses Screening auf kognitive
Beeintrachtigung bei Personen ohne kognitive Beschwerden und ohne Hinweis auf kognitive
Stérungen durch andere mittels kognitiver Kurztests wird nicht empfohlen” [20]. Diese
Empfehlung bezieht sich ausdricklich auf kognitive Untersuchungen. Der vorliegende Bericht
befasst sich dagegen, entsprechend der identifizierten wissenschaftlichen Diskussion, in erster
Linie mit Biomarker-basierten Untersuchungen. Zu Biomarker-basierten Untersuchungen im
Kontext eines anlasslosen Screenings trifft die S3-Leitlinie keine Aussage — anders als zu
kognitiven Tests bei Personen ohne kognitive Beschwerden und ohne Hinweis auf kognitive
Stérungen, die nicht empfohlen werden. Stattdessen werden Biomarker-basierte
Untersuchungen ausschlieRlich als ,gezielte weitergehende Laboruntersuchung im Fall
spezifischer Verdachtsdiagnosen” besprochen, nicht als Screening und damit in einem
anderen Anwendungskontext. Somit lasst sich die Einordnung des Berichts zwar nicht
unmittelbar aus der Leitlinie herleiten; ist aber mit ihr vereinbar.

Die Verortung Biomarker-basierter Friherkennungsuntersuchungen als ,gezielte
weitergehende Laboruntersuchung im Fall spezifischer Verdachtsdiagnosen” passt zu dem in
der S3-Leitlinie beschriebenen Konzept der zeitgerechten Diagnose (timely diagnosis) [20]. Mit
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»Zeitgerechter Diagnose” ist kein moglichst friiher, sondern ein moglichst richtiger
Diagnosezeitpunkt gemeint; ein Zeitpunkt, zu dem wirksame Interventionsmoglichkeiten
eingesetzt werden kénnen und von dem die Betroffenen profitieren, zum Beispiel im Sinne
einer Verbesserung der Symptome oder einer Verzogerung des Fortschreitens des
Krankheitsverlaufs [20]. Im symptomlosen Stadium gibt es solche wirksamen Interventionen
nicht — wirksame Préivention ist damit nicht gemeint. Es bleibt festzuhalten, dass die Leitlinie
keine Empfehlung fir den Einsatz Biomarker-basierter Untersuchungen bei symptomlosen
Personen gibt.

Leitlinienempfehlungen entbinden nicht von der Prifung der medizinischen Indikation im
Einzelfall — das Konzept der medizinischen Indikation behélt daher seine eigenstandige
Bedeutung, die sich vorliegend als besonders relevant erwiesen hat. Unter ,Indikation” wird
»die begriindete arztliche Bewertung verstanden, dass eine bestimmte medizinische
Malnahme nach fachlicher Erkenntnis und nach Abwagung des erwarteten Nutzens und der
potenziellen Risiken verantwortbar zur Bewadltigung einer bestimmten und diagnostisch
moglichst gut umschriebenen Krankheitssituation eingesetzt werden kann (,empirische
Begriindung” der Indikation). Sie stellt damit die ,fachliche Rechtfertigung fiir ein
Behandlungsangebot dar“ [91]. Dieser Logik folgend, sollten Arztinnen und Arzte ihren
Patientinnen und Patienten nur medizinisch indizierte MaRnahmen anbieten. Uber dieses
Angebot entscheiden Patientinnen und Patienten, im besten Fall im Rahmen eines Shared
Decision Making Prozesses [15] und willigen ein oder nicht. Die Indikationsstellung wird
zurecht als nicht verhandelbares Kernelement des arztlichen Auftrags beschrieben [91]. Indem
die arztliche Aufgabe darin gesehen wird, Patientinnen und Patienten nur die Interventionen
anzubieten, die nach medizinischem Standard und nach Beriicksichtigung der konkreten
Patientengeschichte angezeigt erscheinen, dient die medizinische Indikation als normatives
Korrektiv, mithilfe dessen verhindert werden soll, dass Patienten durch ihre Arztinnen und
Arzte dazu verleitet werden, sich fiir schadliche Eingriffe zu entscheiden [89,91].

Ubertragen auf die vorliegende Fragestellung zeigt sich, dass aufgrund derzeit unklarer
Therapieoptionen keine medizinische Indikation fiir eine pradiktive Untersuchung bei
symptomlosen Personen besteht. Wenn eine medizinische Indikation fehlt, bedeutet das
nicht, dass ein privatarztliches Angebot rechtlich ausgeschlossen ist [88]. Die Durchfiihrung
nicht medizinisch indizierter Malnahmen ist auch nicht uniiblich. Die Bundesarztekammer hat
bereits 2015 auf einen Trend hingewiesen, wonach im Kontext der ,wunscherfiillenden
Medizin“ immer mehr Eingriffe allein auf Wunsch von Patientinnen und Patienten
vorgenommen werden, womit die normative Kraft der medizinischen Indikation an Bedeutung
verliere und an dessen Stelle mehr und mehr das Selbstbestimmungsrecht von Patientinnen
und Patienten trete [89,91]. Diese Schwachung der Bedeutung der medizinischen Indikation
mit dem Verweis auf Patientenwunsch, Selbstbestimmungsrecht und Zahlungsbereitschaft
hinzunehmen, greift zu kurz. Vorliegend geht es um eine Intervention mit nicht unerheblichem
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Schadens- und Risikopotenzial — hohe Belastung und Risiken wegen der Ausweitung des
Krankheitsbegriffs (Disease Mongering), psychosoziale Nachteile, Diskriminierung und
Stigmatisierung (Tabelle 5) — deren Nutzen derzeit unklar ist. In dieser Situation sollte auf die
Schutzfunktion des Konzepts der medizinischen Indikation nicht verzichtet, die
Friiherkennungsuntersuchung nicht angeboten werden.

Dies gilt vorliegend umso mehr, weil auch der aktuell unklare, jedoch méglicherweise zu
erwartende Nutzen, der derzeit im Projekt T25-05 untersucht wird, von fraglichem Mehrwert
ist. Symptomlose Personen, ob mit positivem Testergebnis oder nicht, profitieren von
Pravention. Daflir bietet das geltende Recht mit § 20 SGB V [99] bereits heute einen
belastbaren Rahmen. Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie verpflichtet dazu, das
individuelle Risikoprofil zu erheben, mit den Versicherten zu erértern und auf Maoglichkeiten
zur Vermeidung gesundheitsschadigender Verhaltensweisen hinzuweisen [118,122]. Die
malgeblichen Risikofaktoren der Demenz — von Bewegungsmangel tber Bluthochdruck bis
hin zu sozialer Isolation — sind gut untersucht [53] und im Rahmen dieser Strukturen
adressierbar. Zugang dazu missen alle Personen haben, auch sozio6konomisch benachteiligte
Gruppen. Angesichts einer — nach konservativer Schatzung — Bevolkerungspravalenz von Gber
10 % bei den ab 80-Jahrigen [123] mag das allgemeine Wissen um das Demenzrisiko als
ausreichende Motivationsgrundlage fir das Angebot und die Inanspruchnahme von
Praventionsangeboten dienen; ob es dazu noch einer individuellen Untersuchung mit
auffilligem Ergebnis als zusitzliche Motivation bedarf, darf bezweifelt werden. Ahnliches gilt
fir das Argument der Vorausplanung. Patientenverfiigung und Vorsorgevollmacht sind nicht
an eine auffallige pradiktive Untersuchung gekoppelt. Es bleibt viel Zeit tatig zu werden, auch
ab dem Zeitpunkt der Diagnose nach dem Auftreten erster Symptome. Eine Vorverlagerung in
den symptomlosen Bereich scheint angesichts des unvorhersehbaren Verlaufs der Erkrankung
und dem grolRen Zeitrahmen (2 bis 15 Jahre) weder notwendig noch sinnvoll.

Eine abschlieRende ethische Beurteilung einer Friherkennung bei symptomlosen Personen
zur prognostischen Einschdtzung des Risikos, zu einem spdteren Zeitpunkt eine Alzheimer-
Demenz zu entwickeln, ist zum aktuellen Zeitpunkt nicht moglich. Zum jetzigen Zeitpunkt lasst
sich jedoch festhalten, dass die vorstehenden Erwdgungen sowie die weiteren im
vorliegenden Bericht behandelten Problemfelder — als rechtliches Problem sei noch die
Asymmetrie zwischen genetischen und nichtgenetischen pradiktiven Untersuchungen und
den daraus resultierenden Daten hervorgehoben — zu folgendem Ergebnis flihren: Sofern sich
im Projekt T25-05 [21] ein medizinischer Nutzen ergibt, ware dieser gegen die in diesem
Bericht identifizierten moglichen Schaden abzuwagen und erneut umfassend ethisch zu
bewerten. Wenn diese Bewertung positiv ausfallt, sollte die subjektive Entscheidung fiir oder
gegen eine Alzheimer-Fritherkennung unter Bericksichtigung personlicher Werte und im
Kontext der individuellen Lebenssituation der Betroffenen erfolgen. Sofern sich kein
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medizinischer Nutzen im Projekt T25-05 zeigt, ist eine Alzheimer-Friherkennung bei
symptomlosen Personen ethisch nicht vertretbar.
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ThemenCheck-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2023 bis Juli 2024 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Biirgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema ,Friherkennung einer Alzheimer-Demenz: Welche Vor- und Nachteile bietet eine
frihdiagnostische Untersuchung flir symptomlose Personen?” flr die Bearbeitung
ausgewahlt. Dieses Thema wird in 2 getrennten Berichten bearbeitet: ,T25-04:
Friiherkennung einer Alzheimer-Demenz: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische
Aspekte einer friihdiagnostischen Untersuchung fir symptomlose Personen” und ,T25-05:
Friherkennung einer Alzheimer-Demenz: Welche Vor- und Nachteile bietet eine
friihdiagnostische Untersuchung fiir symptomlose Personen?“

Die Erstellung des ThemenCheck-Berichts zum Thema T25-04 gliedert sich in die folgenden
Schritte:

Das IQWiG beauftragte externe Sachverstandige mit der Erstellung eines ThemenCheck-
Berichts zur Fragestellung.

Am 10., 11., und 12. Mdrz 2026 wurden im Rahmen der Projektbearbeitung Gesprache mit
symptomlosen Personen gefiihrt, die grundsatzlich fir ein Demenz-Screening infrage kamen.

Die externen Sachverstiandigen erstellten zunachst ein ThemenCheck-Berichtsprotokoll, das
in der Version 1.0 vom 19.03.2026 am 23.03.2026 auf der Website des IQWiG veroffentlicht
wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde der vorliegende vorldaufige ThemenCheck-Bericht von
externen Sachverstandigen erstellt. Der vorlaufige ThemenCheck-Bericht wird zur Anhérung
gestellt.

Im Anschluss an diese Anhorung erstellen die externen Sachverstdandigen den ThemenCheck-
Bericht.

Der abschlieRende ThemenCheck-Bericht sowie eine allgemein verstandliche Version
(ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart) werden an den G-BA und das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) ibermittelt und 2 Wochen spater auf der Website
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des IQWiG vero6ffentlicht. An gleicher Stelle wird auch die Dokumentation der Anhérung zum
vorlaufigen ThemenCheck-Bericht veréffentlicht.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldufigen ThemenCheck-Bericht:

* |nhaltliche Anderung 1, Abschnitt 3.1: Es war vorgesehen, die in Projekt T25-05 [21] in
die Nutzenbewertung sowie in die gesundheitsokonomische Bewertung
eingeschlossenen Studien auf moégliche ethische Argumente zu prifen. Zu diesem
Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf. Der Studienpool lag zum Zeitpunkt
der Erstellung des vorliegenden Berichts noch nicht vor. Es ist geplant, dies fiir den
abschlieBenden ThemenCheck-Bericht nachzuholen.

* |nhaltliche Anderung 2, Abschnitte 3.2, 4.2: Anders im als im Berichtsprotokoll
vorgesehen, erfolgte keine Integration der Ergebnisse aus der Nutzenbewertung, da
diese zum Zeitpunkt der Erstellung des vorliegenden Berichts noch nicht vorlagen.
Stattdessen wurden inhaltliche Annahmen getroffen, die im Verlauf der
Informationsaufbereitung fortlaufend liberprift wurden, um sie bei Bedarf zu
revidieren. Die Annahmen orientierten sich an den Vorgaben der WHO fiir Screening-
MaBnahmen [24] sowie der Einschdtzung der deutschen S3-Leitlinie ,Demenzen” [20]
und sind in Tabelle 3 dargestellt. Es ist geplant, die Ergebnisse aus der Nutzenbewertung
des Projekts im abschlieBenden ThemenCheck-Bericht zu beriicksichtigen.

= Spezifizierung 1, Abschnitt 3.1: Die Methode zur Betroffenenbefragung wurde im
Vergleich zum Berichtsprotokoll spezifiziert, um die Herangehensweise transparent
dazulegen.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem ThemenCheck-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

A2.1 Informationsbeschaffung

Im ThemenCheck-Bericht werden Argumente beriicksichtigt, die Aussagen zu ethischen,
sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten.

Solche Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monografien, Projektberichten
aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Orientierende Recherche

Fiir die Informationsbeschaffung wird eine orientierende Recherche in folgenden
Informationsquellen durchgefiihrt:

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

=  MEDLINE

= LIVIVO (System der ZB Med Kéln)

= Leitliniendatenbanken, zum Beispiel Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), Weltgesundheitsorganisation (WHO)

= ETHMED (ETHik in der MEDizin / Literaturdatenbank der Universitat Gottingen)
=  Philosopher’s Index

= JURIS

* beck-online

=  Google Scholar

= interessenabhadngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen

nationale und regionale Register

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie
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gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Die Dokumentation im
Bericht beschrankt sich auf die Darstellung der konkreten Ergebnisse.

Weitere Informationsquellen

Das Protokoll zur Dokumentation der Gesprache mit den Betroffenen wird auf maogliche
Argumente gepruft. Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe
Abschnitt A1.2.

Die Priifung der Dokumentation der Gesprache auf Aussagen zu Argumenten und Aspekten
der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2.
Person qualitdtsgesichert. Zusatzlich konnen , reflective thoughts”, also das reflektierte und
auf das Wissen der Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken lGber mdogliche
Argumente und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [124].

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische, rechtliche, soziale und
organisatorische Argumente gepriift:

= in Projekt T25-05 in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien,

= in Projekt T25-05 in die gesundheitsékonomische Bewertung eingeschlossene Studien.
Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.2 Datenextraktion, Informationsaufbereitung und -synthese

Alle fir die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte aus der
orientierenden Recherche werden in separate Tabellen zu ethischen, sozialen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekten extrahiert. Die Datenextraktion zu rechtlichen Aspekten
orientiert sich zusatzlich an dem von Bronneke 2016 [33] entwickelten Leitfaden zur
Identifikation rechtlicher Aspekte.

Die Informationsaufbereitung und -synthese orientieren sich am methodischen Vorgehen
einer Public-Health-Ethik nach Marckmann [34,35], bei dem eine ethische Bewertung unter
Bericksichtigung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte erfolgt (siehe Tabelle 1).
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Tabelle 6: Methodisches Vorgehen einer Public-Health-Ethik (in Anlehnung an Marckmann
[34,35])

Arbeitsschritte einer Bewertung von Public Health MaRnahmen

1. Beschreibung Charakterisierung der zu untersuchenden MalRnahme

2. Spezifizierung Spezifizierung der Beurteilungskriterien (hypothetisches Nutzenpotenzial fiir die
Zielpopulation, hypothetisches Schadenspotenzial fiir die Teilnehmenden,
Selbstbestimmung, Gerechtigkeit, Effizienz, Legitimitat) fir die vorliegende MaRnahme

3. Einzelbewertung |Bewertung der MalRnahme anhand der einzelnen spezifizierten Beurteilungskriterien
im Vergleich zu alternativen Optionen

4. Informations- Ubergreifende Beurteilung der MaBnahme durch Synthese, Gewichtung und Abwégung
synthese der Einzelbewertungen (siehe 3.)

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Nutzenbewertung sowie die Bestimmung der Kosten
(Interventionskosten) und die Bewertung der Kosteneffektivitdt im Rahmen des Projekts T25-
05: ,Friherkennung einer Alzheimer-Demenz: Welche Vor- und Nachteile bietet eine
friihdiagnostische Untersuchung fiur symptomlose Personen?” erfolgen. Im vorliegenden
Projekt T25-04 werden im Rahmen einer isolierten Bewertung Implikationen und
Anforderungen an eine ethisch, rechtlich, sozial und organisatorisch vertretbare Umsetzung
von anlasslosen Friherkennungsuntersuchungen auf Alzheimer-Demenz bei symptomlosen
Personen herausgearbeitet. Die Ergebnisse aus dem Projekt T25-05 sollten fiir den
vorliegenden Bericht ebenfalls bericksichtigt werden. Zu diesem Vorgehen gab es eine
Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

Die Ergebnisse des vorliegenden Berichts werden mit allen an der Berichterstellung beteiligten
Personen einschliel3lich der klinischen Expertin bzw. Experten abgestimmt.
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A3 Ergebnisse

A3.1 Informationsbeschaffung

Mit der orientierenden Recherche wurden insgesamt 94 relevante Dokumente
[4,14,15,20,24,37,41-71,74-107,109,110,113-118,122,125-135] identifiziert, die teilweise fir
mehrere Aspekte verwendet wurden. 74 Dokumente zu ethischen Aspekten
[4,14,15,20,24,37,40-98,126-135], 33 Dokumente zu sozialen Aspekten [4,41,45-49,56-60,65-
69,81,93-97,125,127-135], 23 Dokumente zu rechtlichen Aspekten [37,50,82,88,99-110,113-
118,122] und 5 Dokumente zu organisatorischen Aspekten [41,45,46,125,134].

Zusatzlich  wurden  ,reflective thoughts” und die Betroffenengesprache als
Informationsquellen herangezogen. Es nahmen insgesamt 6 Betroffene an den Gesprachen
teil (4 Frauen und 2 Manner).
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A3.2 Spezifizierung der Bewertungskriterien

Tabelle 7: Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35], mehrseitige Tabelle)

14.08.2026

Bewertungskriterien

Ethische Begriindung

1. Nutzenbezogene Kriterien

1.1. Nutzenpotenzial fur die Zielpopulation
Zielpopulation: symptomlose erwachsene Personen

= Bestimmung der Interventionsziele®

= Grad der Zielerreichung?

= Relevanz fiir Morbiditat, Lebensqualitat und Mortalitat?
= Validitat (Evidenzgrad) des Nutzennachweises?

1.2. moglicher positiver Effekt: Aspekte aus der gesichteten Literatur und
Betroffenenbefragung

= weniger invasive Tests

= genauere und frilhere Testung

= friher Behandlungsbeginn

= Gewinn von Gewissheit

= Moglichkeit der Vorausplanung

= Lebensstilveranderungen

= Schutz von Betroffenen und der Gesellschaft
= Vorantreiben der Forschung

Prinzip des Wohltuns, Prinzip

der Nutzenmaximierung

2. Schadensbezogene Kriterien

2.1. Schadenspotenzial fiir die Teilnehmenden

= Belastungen (individuell und gruppenbezogen)?

= Validitat (Evidenzgrad)®

2.2. moglicher negativer Effekt: Aspekte aus der gesichteten Literatur und
Betroffenenbefragung

= direkter Schaden durch Testdurchfiihrung

= Gefahr unsicherer Testergebnisse, falsch-positiver / falsch-negativer
Testergebnisse, Uberdiagnosen, Ubertherapie, unangemessene
Einbeziehung in Studien

= Schaden aufgrund (Fehl-)Interpretation von Testergebnissen
= Suizidalitats- / Suizid-Risiko
= Diskriminierung und Stigmatisierung

= Ausweitung des Krankheitsbegriffs / ,Disease Mongering” bei unklarer
Therapiemoglichkeit

Prinzip des Nichtschadens
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Tabelle 7: Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35], mehrseitige Tabelle)

Bewertungskriterien

Ethische Begriindung

3. Selbstbestimmung
3.1 Patientenautonomie

= Starkung der Gesundheitskompetenz / Starkung der Fahigkeit zur
gesundheitlichen Eigenverantwortung (Empowerment)

= Moglichkeit zur informierten Einwilligung: Arzt-Patient-Kommunikation,
Beratung und Aufklarung

= Berichterstattung und Werbung in den Medien
= Planung und Selbstbestimmung

= Patientenverfligung und Vorsorgevollmacht als Instrument zur
zeitversetzten Autonomieausiibung (s. u. in dieser Tabelle 6. Legitimitat)

= Recht auf Wissen und Recht auf Nichtwissen

3.2 Arztliche Autonomie

= Therapiefreiheit

= medizinische Indikation

3.3 Spannungsverhdltnis Patientenautonomie und arztliche Autonomie

Prinzip der Achtung der
Autonomie, Prinzip des
Wohltuns

4. Gerechtigkeit

= Zugangsgerechtigkeit

= Risiko der unangemessenen Verteilung von Gesundheitsressourcen
= Qualitatsstandards

= Ungleichbehandlung von symptomlosen Personen mit und ohne positivem
Friherkennungstestergebnis / Ungleichbehandlung von Daten aus
genetischen und Biomarker-basierten Tests

= faire Verteilung von Verantwortung in der Gesellschaft

Prinzip der Gerechtigkeit

5. Effizienz
= (inkrementelles) Kosten-Nutzen-Verhaltnis®
= Validitat der Effizienzmessung?

= Aspekte aus der gesichteten Literatur: Kosteneffizienz als Voraussetzung fiir
den Einsatz pradiktiver Tests

Prinzip der
Nutzenmaximierung, Prinzip
der Gerechtigkeit

6. Legitimitat — einschlagige rechtliche Aspekte nach der Checkliste von
Bronneke et al. 2016 [33]

= informierte Einwilligung
= Datenschutz

o gesetzliche Vorgaben und ihre Auswirkungen fiir nicht-genetische
pradiktive Daten im Vergleich zu genetischen pradiktiven Daten

= Marktzugang: Vorgaben fir in-vitro-Diagnostika
= Kosten
= Spezielle medizinische Bereiche:
o Friherkennungsuntersuchungen nach SGB V
@ Primdare Pravention und Gesundheitsférderung nach SGB V
= Haftung nach BGB

Prinzip der Gerechtigkeit,
Achtung der Autonomie

Versicherungsvertragsgesetz
a: die Bewertung erfolgt im Rahmen des IQWiG-Projektes T25-05 [21]

BGB: Birgerliches Gesetzbuch; GenDG: Gendiagnostikgesetz; IQWiG: Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; SGB V: Sozialgesetzbuch - Fiinftes Buch; VVG:
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A3.3 Einzelbewertung anhand der spezifizierten Bewertungskriterien

14.08.2026

Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],

mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

| Quelle

1. nutzenbezogene Kriterien

1.1. Nutzenpotenzial fiir die Zielpopulation

Bewertung erfolgt im Rahmen des
IQWiG-Projektes T25-05 [21]

1.2 moglicher positiver Effekt: Aspekte aus der gesichteten Literatur und Betroffenenbefragung

weniger invasive Tests

Betroffenenbefragung

genauere und friihere Testung

= Erhoéhung der diagnostischen Genauigkeit und Sicherheit durch den zuséatzlichen Einsatz der Biomarker-basierten
Friihdiagnostik; frihzeitige Erkennung & Behandlung reversibler Ursachen

Graflel 2023 [41] m.w.N.

friiher Behandlungsbeginn

= bestehende oder fiir die Zukunft in Aussicht gestellte / versprochene Behandlungsmaglichkeiten bei frither Diagnose

Dodel in: Lenzen-Schulte 2024 [42]
Whitehouse 2019 [43]
S3-Leitinie ,,Demenzen” [20]

Gewinn von Gewissheit

= Kldrung der Ungewissheit Gber das eigene Risiko oder das Risiko von Angehorigen; Reduzierung von bestehenden
Angsten; emotionale Vorbereitung auf die Alzheimer-Erkrankung, ohne bereits an Demenz zu leiden

Ursin 2021 [37] m.w.N.

BAK Stellungnahme 2018 [44]
Van der Schaar 2022 [45]
Betroffenenbefragung

Moglichkeit der Vorausplanung

= Moglichkeit, friihzeitig Informations- und Unterstlitzungsangebote in Anspruch zu nehmen

= Moglichkeit, Lebensplanung/Vorsorge (auch wirtschaftlich/finanziell) eigenstidndig und selbstbestimmt zu regeln
= Moglichkeit von Anpassungen im hauslichen Umfeld und im Zusammenleben mit Angehorigen

= Moglichkeit, Dinge zu tun, die wichtig erscheinen

Gralel 2023 [41]

Smedinga 2018 [46]

de Levante Raphael 2022 [47]
Vanderschaeghe [48]
Rasmussen [49]
Schmitz-Luhn 2019 [50]

Betroffenenbefragung
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],
mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien Quelle

= Aber: wahrscheinlichkeitsbasierter Charakter von Prognosen erschwert Umsetzung in konkrete Zukunftsplanung, Knell 2022 [51]
zumal oft ein langer Zeitraum zwischen Vorhersage und méglichem Auftreten von Symptomen liegt

Lebensstilveranderungen

= grundsatzlich positive Effekte von Lebensstilveranderungen, auch unabhangig von einer Fritherkennung DZNE 2026 [52]
Ursin 2021 [37] m.w.N.
Whitehouse 2019 [43]

Van der Schaar 2022 [45]
Van der Schaeghe 2018 [48],
Betroffenenbefragung (Anhang A5)

= Bei Fehlen effektiver pharmakologischer Behandlungsméglichkeiten fokussieren Forschung und internationale Gralel 2023 [41]
Empfehlungen auf die Pravention des kognitiven Verfalls und der Demenz. Van der Schaar 2022 [45,53]

= Verweis in der wissenschaftlichen Literatur auf Zusammenhang zwischen bestimmten Risikofaktoren bzw. einem Livingston 2020 [127]
gesunden Lebensstil (z. B. Erndhrung/Bewegung/Vermeidung ungesunder Gewohnheiten wie Rauchen oder Livingston 2024 [53]
UbermaRigem Alkoholkonsum) und einer Verringerung von kognitiven Einschrankungen bzw. Demenzerkrankungen. WHO 2019 [135]

= Lebensstilverdnderungen werden wissenschaftlich und gesundheitspolitisch als wichtiger Angriffspunkt fur die Georges 2023 [4]
Pravention einer Alzheimer Demenz in den Fokus gestellt. Rosenau 2024 [133]

» Empfehlungen der WHO 2019 und der Lancet-Kommission (Livingston 2020 und 2024) fokussieren auf bestimmte Martinez-Lopez 2024 [128]
Risikofaktoren (14 Risikofaktoren nach Livingston 2024: geringe Bildung, Horverlust, hoher LDL-Cholesterinspiegel, Mohanannair Geethadevi 2023 [129]
Depressionen, traumatische Hirnverletzungen, Bewegungsmangel, Diabetes, Rauchen, Bluthochdruck, Adipositas, Mukadam 2024 [130]

UbermaRiger Alkoholkonsum, soziale Isolation, Luftverschmutzung und Sehbeeintrachtigung).

= Diese Risikofaktoren spielen im Verlauf des Lebens eine unterschiedliche Rolle und sind teilweise durch eine
Behandlung oder durch Lebensstilveranderung beeinflussbar.

= Um auf alle der von der Lancet-Kommission adressierten Risikofaktoren auf gesamtgesellschaftlicher Ebene in Angriff
zu nehmen, sind ordnungspolitische MalRnahmen (z. B. Lenkungssteuern wie Zuckersteuer/Alkoholsteuer),
verkehrspolitische MaRRnahmen (z. B. zur Vermeidung von Unfallen/Hirnverletzungen), umweltpolitische MaBnahmen
(zur Verringerung von Luftverschmutzung), sozialpolitische MaRnahmen (z. B. Schulpolitik oder MaRnahmen gegen
soziale Isolation) und gesundheitspolitische MaBnahmen erforderlich.

BIOG 2026 [54,55]
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],
mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien | Quelle

Schutz von Betroffenen und Gesellschaft

= Schutz der Betroffenen und der Gesellschaft, z. B. durch friihzeitige Abgabe des Fiihrerscheins / Kennzeichnen, dass es |GraRel 2023 [41] m.w.N.
sich um eine Person mit Einschrankungen handelt Van der Schaar 2022 [45]

= Abgabe des Rechts zu wahlen Vanderschaeghe 2018[48]

Betroffenenbefragung
* aufmerksame Beobachtung der beruflichen, finanziellen und rechtlichen Handlungsfahigkeit des Fenton 2022 [59]
Einzelnen/Betroffenen z. B. durch Angehérige nach Testung schon frith moglich Boyle 2012, 2019, 2022 [56-58]
= Schutz der Gesellschaft und des Einzelnen/Betroffenen vor den Konsequenzen von Fehlentscheidungen eines Einzelnen Niehues 2025 [60]
= Vermeidung der ,Financial Exploitation Vulnerability” (FEV) / Anfalligkeit fur finanzielle Ausbeutung Betroffenenbefragung
= unklar, wie und ab wann ein Schutz Einzelner/Betroffener und deren Angehdriger am besten erfolgen kdnnte/sollte
Vorantreiben der Forschung
= erleichterte Identifikation / erhdhte Teilnahmebereitschaft geeigneter Personen fiir klinische Studien Graflel 2023 [41] m.w.N.

Van der Schaar 2022 [45]
Sabbagh 2020 [134]
Smedinga 2018 [46]

= Moglichkeit des Vorantreibens der Forschung Ursin 2021 [37] m.w.N.
Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V.
(61]
BAK Stellungnahme 2018 [44]

= fragliche ethische Vertretbarkeit von Friihdiagnostik bei fehlender krankheitsmodifizierender Therapie Ursin 2021 [37] m.w.N.

Whitehouse 2019 [43]
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],
mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien | Quelle

2. schadensbezogene Kriterien

2.1. Schadenspotenazial fiir die Teilnehmer Bewertung erfolgt im Rahmen des
IQWiG-Projektes T25-05 [21]

2.2. moglicher negativer Effekt: Aspekte aus der gesichteten Literatur und Betroffenenbefragung

direkter Schaden durch Testdurchfiihrung

= Stress, Angste, Unsicherheit, Rechnen mit fortschreitendem und funktionellem Verfall Ursin 2021 [37] m.w.N.
Graftel 2023 [41] m.w.N.
Gilinak 2021 [63]
S3-Leitlinie Demenzen [20]

= fatalistische Zukunftsaussicht Knell 2022 [51]

S3-Leitlinie Demenzen [20]

= Ubersensibilisierung der betroffenen Personen bei positivem Testergebnis Betroffenenbefragung

Gefahr unsicherer Testergebnisse, falsch-positiver / falsch-negativer Testergebnisse, Uberdiagnosen, Ubertherapie,
unangemessene Einbeziehung in Studien

= Individueller Verlauf / mangelnde prognostische Genauigkeit: Nicht alle Personen mit Alzheimer-Pathologie Graflel 2023 [41] m.w.N.
entwickeln eine manifeste Demenz“

= negative Auswirkungen aufgrund falsch-positiver und falsch-negativer Testergebnisse GraRel 2023 [41] m.w.N.
Ursin 2021 [37] m.w.N.
Betroffenenbefragung

» negative Auswirkungen aufgrund Uberdiagnosen Ursin 2021 [37] m.w.N.
Jessen 2016 [15]

* negative Auswirkungen aufgrund Ubertherapie Jessen 2016 [15]

Ursin 2021 [37] m.w.N.
Van der Schaar 2022 [45]
Graflel 2023 [41] m.w.N.
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],

mehrseitige Tabelle)

14.08.2026

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

Quelle

= negative Auswirkungen aufgrund unangemessener Einbeziehung in klinischen Studien

Ursin 2021 [37] m.w.N.

Schaden aufgrund (Fehl-)Interpretation von Testergebnissen

= Gefahr der missverstandlichen Anwendung des Begriffs ,,Friiherkennung” in Abgrenzung zur Risikovorhersage

Suarez-Calvet 2025 [64]

= Schwierigkeit Betroffener, aus Testergebnissen angemessene Risikoabschatzung abzuleiten

Ursin 2021 [37] m.w.N.
BAK Stellungnahme 2018 [44]

Suizidalitats- / Suizid-Risiko

= Entwicklung suizidalen Verhaltens

Vollmar in: Lenzen-Schulte 2024 [42]
Graflel 2023 [41] m.w.N.

Desai 2024 [65,66]

Medeisyte 2025 [67]

Rodrigues [131]

Schmutte 2022 [68]

S3-Leitlinie Demenzen [20]

= Risiko eines Schadens fir die Betroffenen und Dritte durch ,rationalen Suizid“; Suizid aus Beweggriinden, die mit
positiven Testergebnissen zusammenhangen kénnen

Ursin 2021 [37] m.w.N.
Van Orden 2010 [70]
Davis 2013 [69]

Diskriminierung und Stigmatisierung

= Gefahr der Diskriminierung in Hinblick auf berufliche Stellung, Versicherungsbeitrage, rechtlichen Status, Bilirgerrechte
(Fuhrerschein, Wahlrecht), finanzielle Leistungsfahigkeit

Lopez 2023 [62]

Graftel 2023 [41] m.w.N.
Ursin 2021 [37] m.w.N.
Betroffenenbefragung

= gesellschaftliche Stigmatisierung von Betroffenen und Angehdérigen

Graflel 2023 [41] m.w.N.
Lopez 2023 [62]

BAK Stellungnahme 2018 [44]
Ursin 2021 [37] m.w.N.
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],

mehrseitige Tabelle)

14.08.2026

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

Quelle

Ausweitung des Krankheitsbegriffs / ,Disease Mongering” bei unklarer Therapiemoglichkeit

= Ausweitung des Krankheitsbegriffs auf Menschen mit normaler kognitiver Leistungsfahigkeit und abnormen
Biomarkern (Disease Mongering), gesunde Menschen werden so zu ,patients-in-waiting”

Van der Schaar 2022 [45]

Vollmar in: Lenzen-Schulte 2024 [42]
Alpinar-Sencan 2020 [71]
S3-Leitlinie Demenzen [20]

Doust 2017 [72]

= Bei fehlender Therapiemoglichkeit keine Vorteile der Ausweitung des Krankheitsbegriffs, aber Nachteil der
Stigmatisierung

S3-Leitlinie ,Demenzen” 2025 [20]
Whitehouse 2019 [43]

Graflel 2023 [41] m.w.N.

Ursin 2021 [37] m.w.N.

Fortune Business Insights 2026 [73]

3. Selbstbestimmung

Patientenautonomie

Starkung der Gesundheitskompetenz / Starkung der Fahigkeit zur gesundheitlichen Eigenverantwortung (Empowerment)

» Vermeidung krankheitsférdernden Verhaltens, Anderung eines ungesunden Lebensstils bei positivem Testergebnis

BAK Stellungnahme 2018 [44]
Sgrensen 2012 [40]

Moglichkeit zur informierten Einwilligung: Arzt-Patient-Kommunikation, Beratung und Aufklarung

= informierte Einwilligung erfordert angemessene Information iber Méglichkeiten und Grenzen der Testung, Bedeutung
von Testergebnissen, Aufklarung tGber Moglichkeiten zur Heilung oder Vorbeugung von Alzheimer-Demenz und
mogliche negative Konsequenzen eines positiven Testergebnisses im Rahmen eines Shared Decision Making-Prozesses
und unter Verwendung von umfangreichen Informationsmaterialien

Jessen 2016 [15]

Baumeister 2024 [75]

Mielke 2024 [14]

Rostamzadeh 2020 [76]
Konfliktfall Demenz 2018 [80]
Sudrez-Calvet 2025 [64]

s.u. in dieser Tabelle 6. Legitimitat

= Erfordernis von Beratung und Begleitung der Friiherkennung durch qualifizierte medizinische und psychosoziale
Fachkrafte (vor, wahrend und nach der Untersuchung)

Lopez 2023 [62]
Konfliktfall Demenz 2018 [80]
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],

mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

Quelle

= Gemal Gendiagnostik-Gesetz und Richtlinien der Gendiagnostik- Kommission ist bei diesen pradiktiven Gentests
angesichts des noch vorhandenen groRen Unsicherheitsfaktors und méglicher Konsequenzen fiir die weitere
Lebensfiihrung eine umfassende und griindliche arztliche Aufklarung vor einer Einwilligung erforderlich. Angesichts der
weitreichenden ethischen, sozialen und nicht zuletzt differentialdiagnostischen Implikationen auch nicht-genetischer
pradiktiver Tests auf Alzheimer-Erkrankung ist entsprechend eine Aufklarung und Beratung durch einen qualifizierten
Arzt zu fordern.”

BAK Stellungnahme 2018 [44]

= bestehender Bedarf, Beratungs- und Kommunikationskriterien fur die beteiligten Professionen und den
Aufklarungsprozess zu entwickeln

Pra-Diadem 2026 [77]
IQWIiG 2021 [78]

Schwegler 2021 [79], dort Tab. 1,,Das
Alzheimer-
Pradiktionsberatungsgesprach”

Berichterstattung und Werbung in den Medien

= Einflussnahme auf Entscheidungsfindung durch Ubertreibungen und {iberzogene Versprechungen

Gerards 2025 [74] mit Verweis auf
Schwegler 2021 [79]

= Erfordernis der Kontrolle von Werbung wie bei Medikamentenwerbung

BAK Stellungnahme 2018 [44]

Planung und Selbstbestimmung

= Autonomiegewinn durch Moglichkeit der (Voraus-)Planung und Selbstbestimmung...

Ursin 2021 [37] m.w.N.
Dodel in: Lenzen-Schulte 2024 [42]
Graflel 2023 [41] m.w.N.

= ... inklusive Recht auf rationalen Suizid

Vanderschaeghe 2018, [48]
Dresser 2014 [81]

Patientenverfiigung und Vorsorgevollmacht als Instrumente zur zeitversetzten Autonomieausiibung

= Vorverlagerung” der Autonomieausiibung

BGB [82]
Knell 2022[51]
Lipp 2022 [83]

Bundesministerium der Justiz und fiir
Verbraucherschutz [126]

ThemenCheck Medizin

69



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T25-04

Version 1.0

Friherkennung Alzheimer-Demenz: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

14.08.2026

Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],

mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

Quelle

Recht auf Wissen und Recht auf Nichtwissen

= Recht auf Wissen und Recht auf Nichtwissen als Ausdruck autonomer Behandlungsentscheidungen

,Konfliktfall Demenz” Stellungnahme
2018 [80]

Knell 2022 [51]
Graflel 2023 [41] m.w.N.

= Beides hat Berechtigung: Recht auf Wissen und Recht auf Nichtwissen

Betroffenenbefragung

= Recht auf Nichtwissen als Ausdruck autonomer Behandlungsentscheidungen

Ursin 2021 [37] m.w.N.
Vollmar in: Lenzen-Schulte 2024 [42]
Duttge 2010 [84]

= Risiko sozialen Drucks zur Inanspruchnahme von Friiherkennungs-Tests

Schmidhuber 2020 [85]

= Slippery Slope-Argument, Beispiel Inanspruchnahme nicht-invasive Pranataldiagnostik

Reflecive thoughts
NIPT: Hertle 2025 [86]

arztliche Autonomie

= Erweiterung der Autonomie durch Erweiterung der freien, allerdings dem Wohl der Patientinnen und Patienten

verpflichteten Wahl der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode durch die Bereitstellung von Fritherkennungstests
als weitere Behandlungsmethode

Reflective Thoughts

= Anwendung pradiktiver Tests grundsatzlich von der Therapiefreiheit umfasst, Art. 12 Abs. 1 GG

Grundgesetz [87]

= Einschrénkung der Autonomie / Therapiefreiheit durch Screening-Vorgaben der WHO, durch die Pflicht zur Wahrung
des Patientenwohls, aufgrund fehlender medizinischer Indikation anlassloser Testung bei fehlenden wirksamen
Behandlungsmoglichkeiten

WHO 2020 [24]
Ursin 2021 [37] m.w.N.

Sternberg-Lieben in: Tibinger
Kommentar 2025, § 223, Rn. 63 [88]

= medizinische Indikation als unverzichtbare Grundlage arztlichen Handelns
= medizinische Indikation als Voraussetzung fiir Einordnung einer arztlichen Manahme als ,,Heileingriff”

Dutzmann 2025 [91]
Bundesarztekammer 2015 [89]

Kern in: Laufs/Kern/Rehborn 2019, § 53,
Rn. 1 ff. [90]
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Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

Quelle

Spannungsverhiltnis Patientenautonomie / drztliche Autonomie

= duale Legitimation von Heileingriffen: medizinische Indikation und informierte Einwilligung

= medizinische Legitimation als zentrale Voraussetzung arztlicher MaBnahmen geht der Einwilligung des Patienten
voraus

= Relativierung des Stellenwerts der medizinischen Indikation gegentiber der Einwilligung im Kontext der

wunscherfiillenden Medizin als ,,Kundenorientierung” und 6konomisch motovierter arztlicher Angebote als strukturelle
Fehlentwicklung

Dutzmann 2025 [91]
Bundesarztekammer 2015 [89]

4. Gerechtigkeit

Zugangsgerechtigkeit

= Zusammenhang zwischen sozio-0konomischem Status, Lebensstil, Bildungsniveau und Demenzrisiko

Rohr 2022 [132]
Majoka 2021 [95]
Bodryzlova 2023 [93]
Deckers 2019 [94]
Georges 2023 [4]
Livingston 2020 [127]
Georges 2023 [4]
Kreft 2022 [96]

Meng 2021 [97]

grundsatzlich Steuerung erforderlich fiir gerechten Zugang zu Gesundheitsférderung und Primarpravention

Welti in: Becker/Kingreen 2024, § 20 SGB
V, Rn. 9 [92]

soziale Teilhabe/Inklusion, die Verringerung von Umweltbelastungen und wirtschaftliche Ungleichheit sowie die
Verbesserung des Bildungsniveaus (formale Bildung sowie Aufrechterhaltung der kognitiven Leistungsfahigkeit im
Alter) neben Lebensstilveranderungen als vielversprechende MaRnahmen zur Pravention von Demenz

Georges 2023 [4]

= niedrigschwelliger Zugang bei geringerer Invasivitat und geringeren Kosten

Betroffenenbefragung

» Anzahl spezialisierter Arztinnen und Arzte der Fachrichtungen Geriatrie, Neurologie und Gerontopsychiatrie ist nicht
ausreichend

Ursin 2021 [37]
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],
mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien Quelle

Qualitatsstandards

= Forderung nach einer Vereinheitlichung von Priifverfahren, Grenzwerten und Datenschutz Ursin 2021 [37] m.w.N.

Risiko der unangemessenen Verteilung von Gesundheitsressourcen

= ungerechte Verteilung bei Uberbewertung individueller Interessen (Neugier) und 6ékonomischen Interessen Ursin 2021 [37]
Reflective Thoughts,
vgl. Jegan 2025 [98],
Whitehouse [43]

SGBV [99]
Ungleichbehandlung von symptomlosen Personen mit und ohne positiven Fritherkennungstest / Ungleichbehandlung
von Daten aus genetischen und Biomarker-basierten Tests
= Risiko des Daten-Missbrauchs, mogliche Benachteiligungen in Arbeits-, Versicherungsverhaltnissen Schmidhuber 2020 [85] m.w.N.
= Regelungsbedarf: Umgang mit nicht-genetischen pradiktiven Daten Ursin 2021 [37] m.w.N.

Schmitz-Luhn [50],
siehe auch 6. Legitimitat in dieser

Tabelle
faire Verteilung von Verantwortung in der Gesellschaft
= dystopische gesellschaftliche Auswirkungen des ,Ausmerzens“ von Behinderung und Krankheit Schmidhuber 2020 [85]
5. Effizienz
= (inkrementelles) Kosten-Nutzen-Verhaltnis Validitat der Effizienzmessung Bewertung erfolgt im Rahmen des

IQWiG-Projektes T25-05 [21]

Aspekte aus der gesichteten Literatur

= Kosteneffizienz als Voraussetzung fiir pradiktive Tests; Auswirkungen auf Kostenentwicklung unklar Ursin 2021 [37] m.w.N.
Graflel 2023 [41] m.w.N.
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],
mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien | Quelle

6. Legitimitdt

informierte Einwilligung

= Einwilligung nach Aufklarung § 630c, 630e BGB BGB [82]

Wagner 2023 in: MiiKo, § 630d BGB Rn.
15 [100]

Wagner 2023 in: Miko, § 630a BGB, Rn.
10 [101]

Sternberg-Lieben in: Tibinger
Kommentar 2024, § 223, Rn. 63 [88]

Datenschutz
= Art 9 DSGVO: besonderer Schutz von Gesundheitsdaten, § 22 BDSG: Verarbeitung besonderer Kategorien DSGVO [102]
personenbezogener Daten BDSG [103]
= Verbot (Art. 9 Abs. 1 DSGVO) nebst Aufhebung des Verbots fiir bestimmte Fallgruppen unter bestimmten Albers/Veit in: Beck OK
Voraussetzungen (Art. 9 Abs. 2 DSGVO); Ausnahmen zur Verbotsregelung (§ 22 BDSG) Datenschutzrecht 2026, Art. 9 DSGVO,
= gesetzliche Schweigepflicht gemaR § 203 Abs. 1 Ziff. 1 StGB Rn. 2 [104]

StGB [105]
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Tabelle 8: Zuordnung der identifizierten Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien (nach Marckmann [34,35],
mehrseitige Tabelle)

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien Quelle

= kein besonderer Schutz von nicht-genetischen Daten nach GenDG (§ 18 GenDG) in Bezug auf Versicherungsgeschafte |GenDG [108]

(Anzeigepflichten nach § 19 VVG) und Arbeitsvertrage VVG [113]
Schmitz-Luhn [50]
s.a. Nationaler Ethikrat 2007 [106]
s.a. Nationaler Ethikrat 2013 [107]
Fenger in: Spickhoff/Fenger,
Medizinrecht, § 18 GenDG, Rn. 2 [110]
Langheid/Rixecker 2025 in: § 2 VVG
(Kommentar) Rn. 2 [109]
Langheid/Rixecker 2025 in: § 19 VVG
(Kommentar) Rnrn. 1, 24, 26, 28,33 [114]
Haberle in: Erbs / Kohlhaas, § 18 GenDG,
Rn. 2,4

= Regelungsnotwendigkeit zum Schutz von Personen, die sich einem Biomarker-Test unterzogen haben, wie im Fall der Ursin 2021 [37] m.w.N.
genetischen Privatsphare

Marktzugang IVDR [115]

= Marktzugang gemal} IVDR Medical Device Coordination Group
2025 [116]

Kosten SGB V [99]

= Anspruch GKV-Versicherter auf medizinische Behandlung nach SGB V; pradiktive Tests auf Alzheimer-Krankheit bei
symptomlosen Personen sind nicht vom Leistungskatalog des G-BA umfasst

Spezielle medizinische Bereiche

= keine Fritherkennung im Rahmen der Vorgaben fir die Friherkennungsuntersuchungen nach §§ 25 SGB V bei SGB V [99]
fehlender Therapiemoglichkeit; unklar, ob Anspruch die Erfassung gesundheitlicher Risiken und Belastungen nach § 25 | Kingreen in Becker/Kingreen 2024 Rn. 1
Abs. 1 SGB V Erfassung durch Biomarker-basierten Test umfasst ff. [117]

= Praventionsmoglichkeiten im Rahmen der Richtlinie Gber die Gesundheitsuntersuchung zur Friherkennung von Nebendahl in: Spickhoff 2022, § 25 SGB

Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-RL) v. 19.12.2019 idF v. 20.11.2020, (www.g-ba.de, Themenschwerpunkte, V Rn. 1 ff. [118]

Friherkennung/Pravention, Richtlinien des G-BA) sowie der primaren Pravention und Gesundheitsforderung nach § 20 G-BA 2019 [122]
SGBV
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Friherkennung Alzheimer-Demenz: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Zuordnung der Argumente und Aspekte zu den spezifizierten Bewertungskriterien

= Haftung aus Behandlungsvertrag (§§ 630a, 280 Abs. 1 BGB) oder Delikt (§ 823 ff BGB)

= zum Beispiel wegen Sorgfaltspflichtverletzung §§ 630a, 276 BGB bei Verletzung der Aufklarungspflicht, Unterlassen der
notwendigen Standardbehandlung, Uberschreiten der medizinischen Vertretbarkeit

Quelle
BGB [82]

BAK: Bundesirztekammer; BBM: blood-based biomarkers; BDSG: Bundesdatenschutzgesetz; BGB: Biirgerliches Gesetzbuch; BIOG: Bundesinstitut fiir Offentliche
Gesundheit; DSGVO: Datenschutzgrundverordnung; DZNE: Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen e. V.; FEV: financial exploitation vulnerability;
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GenDG: Gendiagnostikgesetz; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; IVDR: In-vitro-Diagnostika-Verordnung; IQWiG: Institut
far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; MCI: leichte kognitive Beeintrachtigung (mild cognitive impairment); m.w.N.: mit weiteren Nachweisen;

NIPT: nichtinvasiver Pranataltest; SGB V: Sozialgesetzbuch - flinftes Buch; StGB: Strafgesetzbuch; VVG: Versicherungsvertragsgesetz; WHO: World Health
Organization

a: Der Studienpool des IQWiG-Projektes T25-05 [21] stand zum Zeitpunkt der Fertigstellung des vorlaufigen ThemenCheck-Berichts nicht fest.
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A5 Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Die Betroffenengesprache fanden am 10., 11., und 12. Marz 2026 in 2 Fokusgruppen
(10./11.3.2026) und einem Einzelgesprach (12.3.2026) statt. Die erste Fokusgruppe erfolgte
mit einer Frau (55 Jahre) und einem Mann (48 Jahre); die zweite Gruppe erfolgte mit zwei
Frauen (72 und 69 Jahre) und einem Mann (66 Jahre); das Einzelgesprach wurde mit einer Frau
(52 Jahre) gefihrt. Der hochste Schulabschluss war bei der Mehrheit (4 von 6 Personen) das
Abitur, bei 2 Personen lagen ein Fachabitur bzw. ein Realschulabschluss vor. Alle befragten
Personen hatten mindestens eine, meistens aber mehr Personen im Familien-/
Bekanntenkreis, die an einer Alzheimer-Demenz litten oder hieran/hiermit gestorben waren.
Alle befragten Personen berichten zudem, dass sie noch nie einen Test zur Testung ihrer
kognitiven Leistungsfahigkeit durchlaufen haben. AuBerdem berichten sie, dass sie sich schon
haufiger mit der Moglichkeit beschaftigt haben, dass sie selbst oder der Partner/die Partnerin
an einer Alzheimer-Demenz erkranken konnte und dies auch bereits Gesprachsthema im
Familien-/Bekanntenkreis war.

Die Ergebnisse der Befragung sind im Folgenden entlang der Themen des
Befragungsleitfadens zusammengefasst. Insgesamt ldsst sich festhalten, dass die von den
Betroffenen berichteten Erfahrungen, Einschdtzungen und Praferenzen inter- und
intraindividuell sehr heterogen und teilweise ambivalent waren. Zum Beispiel schien die Angst
vor dem Wissen um eine Erkrankung und die Sorge vor dem Ende eines unbelasteten Lebens
durch ein positives Testergebnis groR, andererseits wurde das Wissen hieriiber als essenziell
fir die Anerkennung der Erkrankung, Veranderung, Vorsorge und Planung betrachtet.

Maogliche Inanspruchnahme eines Tests zur Fritherkennung auf Alzheimer-Demenz

3 der 6 befragten Personen wiirden einen Biomarker-Test nur dann in Anspruch nehmen,
wenn sie irgendeinen Grund hierfiur sehen, d. h. schon eine bestimmte Vergesslichkeit oder
Verwirrung bei sich feststellen oder ihr eigenes Verhalten ihnen manchmal Sorgen macht. In
ihrer jetzigen Situation (d. h. ohne jegliche Symptome einer Demenz) wiirden sie keinen Test
wahrnehmen wollen, meist aus Angst oder Sorge davor, sich dann zu sehr fir eine mogliche
Erkrankung zu sensibilisieren und sich selbst ,verriickt zu machen®. 2 Betroffene begriinden
diese Einstellung auch damit, dass es noch keine effektive Behandlung gabe. Eine Betroffene
wirde einen Test eher gar nicht in Anspruch nehmen wollen, hochstens ,,um sich einer
Erkrankung eher stellen” zu miissen. 2 der 6 befragten Personen wiirden auf jeden Fall, auch
in ihrem derzeitigen subjektiv wahrgenommen ,gesunden” Zustand einen Test wahrnehmen,
um ,es zu wissen” und um sich in der weiteren Planung auf die Erkrankung einzustellen und
moglicherweise auch durch vorbeugende MalRnahmen (kognitives Training, Erndhrung,
Bewegung) in den Erkrankungsprozess friihzeitig einzugreifen. Diese Einstellung zeigen diese
beiden befragten Betroffenen durchgehend und auch unabhdngig davon, ob es eine effektive
Behandlung der Alzheimer-Demenz gdbe oder nicht.

ThemenCheck Medizin 89



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T25-04 Version 1.0

Friherkennung Alzheimer-Demenz: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte 14.08.2026

P1: Test nein, wenn kein Grund vorliegt ,einfach so ins Blaue hinein, wiirde ich das nicht
wissen wollen” Test moéglicherweise ja, mit Grund ,,dann wiirde man sich dem vielleicht eher
stellen missen”

P2: Test ja, mit Grund, ,wenn ich das Gefiihl hatte, da ist was, dann wiirde ich es mir
Uberlegen. Test nein heute: ,Stand jetzt, und da es keine Behandlungsmaoglichkeiten gibt,
macht das fiir mich keinen Sinn“

P3: Test ja, mit Grund: , Es ware interessant zu wissen, aber ich hatte Angst vor dem, was dabei
rauskommt. Ich wiirde erst mal abwarten, bis erst mal irgendwie so Ausfalle bemerkbar sind.
Dann wirde ich es schon wissen wollen”

P4: Test ja, mit Grund: ,,Wenn ich aber jetzt bei ihr (Person meint Person 3, die seine Ehefrau
ist) oder bei mir irgendwelche Anzeichen feststelle und wenn so was sich hdaufen wiirde, dann
wirde ich vielleicht driiber nachdenken. Aber eben immer im Hinterkopf haben, dass es
aktuell noch nichts gibt, was mir dann helfen kann.” Test nein, denn: ,In meiner aktuellen
Lebenssituation wirde ich das weit von mir weisen. Da wiirde ich sagen, das ist halt dann
Schicksal und wenn man eh nichts Adaquates dagegen tun kann, dann wirde ich mich ja nur
verrickt machen.”

P5: Test ja ,,Ich wiirde den Test auf jeden Fall machen. Auch wenn ich keine Anzeichen hatte.
Ich wiirde es wissen wollen. Ich wiirde zum Beispiel anfangen, mein Haus auszumisten. Mit
meinen Kindern wiirde ich vielleicht verstarkt sprechen, ihnen von der Vergangenheit
erzdhlen. Ich hatte immer mal Gberlegt, auf Tonbandgeradt mein Leben zu erzahlen, zumindest
die ersten 20-25 Jahre.”

P6: Test ja: ,Ja, um mich vorzubereiten oder der Krankheit entgegenzuwirken. Also, ich wiirde
sicherlich gezielter versuchen, kognitive Fertigkeiten zu schulen oder aber auch neue zu
entdecken. Also, mich immer wieder kognitiv herausfordern...Und natirlich den groRen
Bereich Bewegung und Erndhrung in Angriff zu nehmen — eben meinen Lebensstil
umzustellen. Und aullerdem: Ich wirde sicherlich den Hausarzt aufsuchen. Und um Rat
fragen. Ja, und mich inhaltlich noch starker in das Thema einarbeiten...Alzheimer Erkrankung,
demenzielle Erkrankungen.”

Empfehlung des Tests an andere (insbesondere nahestehende) Personen

Alle befragten Personen wirden den ihnen nahestehenden Personen zu einem solchen
Biomarker-Test raten. Es fallt auf, dass die meisten sich in ihren Antworten auf ihren Partner,
ihre Eltern oder sehr enge Verwandte/Freunde beziehen, die teilweise schon an einer
Demenz/Alzheimer erkrankt sind. Wenn ein Test anderen empfohlen wird, geht es sehr viel
darum, dass eine betroffene Person ,schwarz auf weild sehen soll, dass da was ist“ und man
sich dem dann stellen miisse. AulRerdem berichten die Befragten, dass man dann mit dem
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nahen Menschen anders und vielleicht , milder” oder ,verstandnisvoller” umgehen kann,
wenn man weil}, dass es sich bei bestimmten Verhaltensverhaltensweise um die (friihen)
Symptome einer Alzheimer-Erkrankung handelt. AuBerdem wird der Test empfohlen, damit
man besser gemeinsam oder alleine schon fiir die betroffene Person und moglicherweise auch
fiir das weitere gemeinsame Leben Vorsorge treffen kann.

P1: Test ja , Definitiv. Und meine Mutter hat auch diese Tests schon gemacht, tatsachlich. Das
wirde ich definitiv empfehlen. Ist natiirlich auch ein anderes Alter und man muss nattrlich
auch gucken, wie sie dann mit ihrem Leben zurechtkommt...Ich glaube, den Nutzen sehe ich
darin, dass man als Angehoériger anders mit diesen Menschen umgeht. Weil wenn ich weiR,
dass es nicht an den Menschen liegt, sondern an einer Krankheit, kann ich mich da mehr mit
befassen und bin da milder, wiirde ich mal sagen.”

P2 (Freund von P1): Test ja, aber nicht in jedem Fall, sondern nur, um eine andere Person
damit konfrontieren zu kénnen, wenn die Person einfach die Erkrankung nicht sieht und sich
dieser nicht stellt. ,Also, ich kenn ja die Mutter von Person 1 (Freundin) auch ein bisschen. Ich
find jetzt in ihrem Fall tatsachlich fragwirdig, ob ich einen Test ihr raten wiirde, weil sie hat
mit der Demenz erst mal kein Problem. Sie selber. Bei meinem Vater war das so, dass mein
Vater gestruggelt hat, weil die Partnerin das nicht sehen wollte, sich nicht eingestehen wollte,
dass da irgendwas nicht mehr so ganz stimmt. Das heilst, mein Vater musste da echt Arbeit
leisten, um sie an einem gewissen Punkt zum Arzt zu bringen, um einen Test zu machen.”

P3: Test ja (Person bezieht sich auf Partner) ,,einerseits fir den Betroffenen aber andererseits
auch sehr fiir mich. ... Das krempelt ja nicht nur das Leben des Betroffen um, sondern das
eigene Leben als Partnerin auch ganz massiv. Da wirde ich mich schon gerne so innerlich auch
vorbereiten und drauf einstellen kdnnen. Im gemeinsamen Kontext anfangs, und nachher
musst du ja auch schon ganz schon viel allein bewaltigen.”

P4: Test ja (Person bezieht sich auf die Partnerin) ,,auf jeden Fall, flir mich gesprochen ware es
der Vorsorgedanke, wenn es zum Beispiel darum geht, das Wohnzimmer frei zu réumen oder
die Tur abschlieBbar zu machen, damit ich eben nétige Vorsorge fiir den neuen Zustand
treffen kann”

P5: Test ja ,Ja, ich wiirde auch der Person dazu raten, auch wirde ich mit der Person dann
einige Fragen durchgehen, wie: hast du eine Patientenverfiigung?, hast du eine Vorsorge-
Vollmacht erteilt?, wo willst du leben?, was ist nach deinem Tod? Einfach abzufragen, ob die
Person fiir diese Situation schon irgendwas vorgesorgt hat. Flir mich ware es auch wichtig:
wenn ich wisste, dass die Person die Krankheit hat, wiirde ich mich anders verhalten. Ich wére
in meinem Umgang dann vielleicht noch klarer. Ich habe mir zum Beispiel bei K. (K ist der Ex-
Mann der befragten Person) vorgenommen, das ist der Vater meiner Kinder, dass ich ihn nicht
darauf anspreche, wenn er was falsch sagt. Ich lasse dann Sachen einfach stehen. Das wiirde
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ich bei Personen ohne Alzheimer vielleicht eher nicht tun. Ich muss ihn nicht so unbedingt auf
etwa stoflen, was ihm vielleicht weh tut.”

P6: Test ja ,Ja, sicherlich. Also, ... Also, ich wiirde es weiter ausstrahlen lassen an andere
Menschen dann. Wenn es dann z. B. um meinen Partner geht, dann kdme es sicherlich auch
drauf an, dass wir ja unsere gemeinsame Lebenswelt danach ausrichten wiirden und eventuell
auch dann ,verbessern”. Eben was diese Punkte angeht, kognitive Fertigkeiten schulen und
fordern, gesunde Ernahrung und Bewegung...”

Vorteile/Nutzen einer Friiherkennung

Als Vorteile bzw. moglicher Nutzen eines Biomarker-Tests zur Friiherkennung nennen die
Befragten viele der zuvor schon genannten Aspekte, hierzu gehoren:

= Lebensstil-Veranderungen einleiten bzw. ,,endlich umsetzen”

= Vorsorgemalinahmen treffen, zum Beispiel sich gut Gber eine Alzheimer-Erkrankung und
den Umgang hiermit informieren, das Umfeld/das Zusammenleben oder die
Gegebenheiten zu Hause anpassen bzw. entsprechend anders planen

= noch bewusster das Jetzt erleben” und noch Dinge tun, die einem wichtig erscheinen

= Angehorige gezielt auf das, was kommt vorbereiten, moglicherweise den Angehdrigen
,das schlechte Gewissen nehmen”, dass eine Betreuung in Pflege/im Heim zu einem
bestimmten Zeitpunkt okay und nicht zu vermeiden ist.

= Ein Test kann in gewissem MaRe bestatigen, dass etwas nicht stimmt und ein , Taroffner”
sein, sich doch einmal von einem Arzt weitergehend untersuchen zu lassen.

=  Wenn es Angehdrige trifft: hier kann ein Test helfen, mit dem anderen ricksichtsvoller
und angemessener umzugehen, da dann bestatigt wird, dass das Verhalten durch die
Erkrankung verursacht wird.

P1: ,Wenn das jetzt in naher Zukunft kdme, vielleicht gibt es ja wirklich so ein paar Dinge, an
die man sich dann mehr halten kdonnte, dass man sagt, okay, jetzt muss ich aber mehr Sport
machen, jetzt muss mich aber vielleicht auch anders erndhren, jetzt muss ich aber irgendwie
aber ein paar Gedachtnistrainingssachen machen, nicht nur dariiber reden. ..Das wadre
vielleicht der Vorteil davon, sagen wir mal so. Aber eben in naher Zukunft. Alles, was in weiter
Zukunft ist, wiirde ich tatsachlich nicht wissen wollen...”

P2: ,Wenn ich jetzt feststellen wiirde, dass da was nicht stimmt, wiirde ich das definitiv, wie
jede andere Krankheit auch, wissen wollen oder eine Diagnose haben. Es gibt ja dann so
Ablaufe und Phasen, wie man damit besser umgehen kann... Man sagt ja zum Bespiel, Leute,
dltere Leute, die sozial mehr eingebunden sind in einem Geflige, dass da Alzheimer weniger
vorkommt oder sich der Prozess verlangsamt. Da gibt es ja schon anscheinend Dinge und man
kann sich so ein Umfeld kreieren, in dem man dann vielleicht dem Verlauf der Erkrankung ein
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bisschen entgegenwirken kann. Aber letztlich wiirde ich auch — ohne eine gute Behandlung,
ohne die Chance auf eine Heilung — keinen richtigen Sinn in so einem Test sehen. Vielleicht
wiirden andere einen aber anders sehen und kénnten mein Verhalten besser einordnen, wenn
Sie wiissten, dass ich so eine Erkrankung habe. Das ware vielleicht etwas Gutes von so einem
Test: man hatte eine Bestatigung dafiir, dass etwas falsch ist und dann kdnnte das Umfeld
anders reagieren.”

P3:,Also, einmal ist es wichtig flir mich, Klarheit zu kriegen. Dass man schon relativ klar weils,
aha, das kommt jetzt vermutlich auf mich zu, aber was kommt, das muss man sich erst mal
noch holen, von auRen. Aber dass man sich darauf einstellen kann, eventuell auch Dinge im
Haus, rdumlich, oder im Zusammenleben zu andern. Wobei ich hoffe, das kommt ja langsam,
eher schleichend und ist nicht von heute auf morgen da. Da kann man sich gemeinsam dann
darauf vorbereiten und das miteinander durchleben. Ich wiirde mir vielleicht auch eine
Selbsthilfegruppe suchen, und ich kenne auch Menschen, die in Altenheimen mit Alzheimer-
Patienten arbeiten. Ich wiirde versuchen, mir von denen dann ein paar Tipps und Erkenntnisse
zu holen, wie ich kiinftig mit demjenigen umgehen soll”

P4: ,Anders als Person 5 wiirde ich es nicht einfach machen, um es zu wissen. Wenn sich aber
die Anzeichen mehren bei meiner Partnerin oder bei mir, dann wiirde ich gerne aus so einem
Vorsorge-Gedanken heraus, das in Erwdgung ziehen. Ich wiirde das dann auch vielleicht zum
Anlass nehmen, den richtigen Umgang mit diesen Personen zu erlernen, mir da noch ein paar
Hintergrund-Details anzueignen. Vielleicht so ein Kurs bei der VHS, wie gehe ich mit Alzheimer-
Patienten um, damit ich dem addquat begegne. Dass ich dann vielleicht, wie Person 5 sagt,
auch lerne, dass man bestimmte Dinge dann mal stehen ldsst, um denjenigen, der erkrankt
ist, nicht noch zusatzlich zu drangsalieren oder bloRzustellen. Und wenn der Partner vielleicht
nicht sieht, dass da ein Problem vorliegt, kann der Test vielleicht auch Gewissheit bringen. “

P5: bemerkt zum letzten Punkt von Person 4: ,aber ich kenne zum Beispiel Paare, wo es bei
einem so Anhaltspunkte gibt, aber der betroffene Partner ist absolut nicht bereit, obwohl der
Partner es anspricht, zum Arzt zu gehen oder einen Test zu machen. Und da hast du als
Ehepartner nur begrenzte Maoglichkeiten, denjenigen dazu zu bringen, den zu iberzeugen, das
zu machen.”

,FUr mich wére so ein Test ein Anlass, mir noch mal Rechenschaft abzulegen, gibt es irgendwas
Wichtiges zu klaren in meinem Leben, mochte ich mit einer bestimmten Person vielleicht noch
was klaren. Mdchte ich noch irgendwas Bestimmtes erleben. Ich mdchte mit meinen Kindern
dariiber sprechen, dass die wirklich ohne schlechtes Gewissen so einen Freibrief haben, mich
dann auch in ein Heim zu geben und nicht zu denken, sie miissten mich auffangen und mich
dann da betreuen. Da hadern ja viele Familien mit. Und viele Ehepartner gehen oft total auf
dem Zahnfleisch, bevor sie sich dann endlich dazu durchringen kdnnen, den Partner irgendwo
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in Betreuung zu geben, in eine Tagespflege oder in ein Heim zu geben. ...ja, und dass man den
Kindern damit auch irgendwo das schlechte Gewissen zu nehmen versucht.”

P6: ,Das Wichtigste ware fiir mich, die Chance zu haben, mich vorzubereiten, einen Ausbruch
der Krankheit eben so lange wie moglich herauszuzogern. Aufgeklart zu sein, also Wissen zu
haben. Also ich wiirde dann noch starker sicherlich ungesunde Lebensweisen vermeiden und
vielleicht auch ein Stiick weit noch bewusster versuchen, den nachsten Tag, den jetzigen Tag,
zu erleben, also das Leben jetzt bewusst zu genieBen und wahrzunehmen, ist 'ne Floskel, aber
ich glaube ja, besser kann ich es nicht beschreiben. Und ja, ich wiirde vielleicht auch noch mal
besondere Dinge tun, meinen Kindern Briefe schreiben, die sie spater lesen konnten, oder so.
Die sollen sich ja auch vorbereiten kdnnen und dann sich damit abfinden kénnen.”

»ES kdnnte ja eine Moglichkeit sein: Wenn man diesen Test auch eventuell zu Hause machen
kénnte und man eine Person dann im Anschluss, also wertfrei, im Grunde genommen mit dem
Ergebnis konfrontiert und sagt: Schau mal, da ist jetzt Handlungsbedarf. Das wadre ja eine
weitere Moglichkeit, die es wert ist auszuprobieren, um sie dann im nachsten Schritt zum
Hausarzt zu bewegen, vielleicht wéare das eine Moglichkeit? So ein Test konnte dann, wenn
man nicht sieht oder nicht sehen will, dass da was nicht stimmt, so eine Art Tiroffner sein.”

Nachteile/Herausforderungen einer Fritherkennung

Als Nachteil solcher Friiherkennungstests wird besonders betont, dass — sofern der Test
positiv ist — dies einen Einschnitt ins Leben darstellt und man danach ,lbersensibilisiert” sei
und ,,das schone/unbeschwerte/ruhig dahingleitende Leben” dann vorbei sei. Als Nachteil
wird in diesem Zusammenhang auch die Fehleranfalligkeit des Tests erwahnt. Sofern solche
Tests Teil z. B. reguldarer Gesundheitschecks waren, wird zudem die Gefahr des ,Missbrauchs”
gesehen (z. B. hinsichtlich der Tatsache, dass man bestimmte Versicherungen oder Berufe
nicht mehr bekommen kann, wenn der Test positiv ausfallt).

P1: ,Naja, man wiirde ja schon voll Sorge haben, irgendwie wissen, dass das schone Leben
jetzt vorbei ist. Und das wirde gelten, wenn es mich trifft oder meinen Partner...es ware
immer schlimm, damit dann zu leben.”

P2: ,Man wiirde einem neuen Feind ins Auge sehen, gegen den man von da an nur noch
kampft. Die unbeschwerten, freien Jahre sind dann vorbei, wie bei Krebs...nur dass man hier
wohl immer weiR, dass man nicht gewinnen kann, dass es eher nur noch bergab geht.”

P3: ,lch wirde keine wirklichen Nachteile sehen, wenn ich schon Symptome habe...,
zumindest nicht in fortgeschrittenem Alter, da sehe ich nur Vorteile, weil man sich besser dann
auf irgendwas einstellen kann.” ,Du fallst bei jeder Unaufmerksamkeit oder
Gedachtnisschwache in Schrecken, ein ruhiges Dahingleiten im Leben ist dann nicht mehr
moglich, du horchst ja stéandig in dich rein, das wiirde mich verriickt machen.”
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Die Person unterstitzt auRerdem das von Person 4 gesagte.

P4: ,Naja, wenn da eine Risikoeinschatzung rauskommt, d. h. das Risiko ist so und so viel
Prozent, dass du an Alzheimer erkrankst, dann kann ich das ja noch einschatzen und kann
damit leben. Dann wirde ich mich oder meine Partnerin einfach genauer beobachten im
Hinblick darauf, das wiirde ich beflirworten. Als Nachteil sehe ich, wenn so was Bestandteil
eines standardisierten Gesundheitschecks ware. Dann ist immer die Gefahr groR, dass ich
Nachteile erleide, weil irgendwelche staatlichen Gremien davon Wind bekommen, und mir
dann sagen, du kriegst jetzt keine Unfallversicherung mehr oder wir nehmen dich nicht mehr
in dem Job, weil du ein erhohtes Risiko fiir Alzheimer hast. Das fande ich sehr kontra-
produktiv, wenn so ein Test fiir solche Zwecke missbraucht wiirde.”

P5: ,Nachteil kénnte sein, dass der Test nicht aussagekraftig ist, dass das Ergebnis nicht
stimmt, und sonst sehe ich nur Vorteile darin, unabhdngig davon, ob es
Behandlungsmaoglichkeiten gibt oder nicht. Ich mdchte das wissen.”

P6:,Als Nachteil wiirde ich sicherlich sehen, dass ich Gbersensibilisiert werde, sozusagen, also
Uberreflektiert bin, mich nicht mehr entspannen kann, sondern immer mogliche Symptome
suche. Also, wenn ich dann mal was vergessen wiirde, was mir ja durchaus passiert im
Einkaufszettel und solche Sachen, dann hatte ich sofort die Ungewissheit, die Angst. Ist das
jetzt schon die demenzielle Veranderung? Oder nicht?“

Einschdtzung eines Tests mit 100% Vorhersage-Wahrscheinlichkeit

Bei diesem Aspekt steht die Einschatzung der , Gegner” der Tests (4 von 6 Betroffenen) mit
der Angst vor den Konsequenzen fiir das eigene Leben der Einschatzung der , Befiirworter” (2
von 6 Betroffenen) der Tests gegeniber, die betonen, dass eine 100%ige Vorhersage
Wahrscheinlichkeit es eher noch wichtiger mache, den Test wahrzunehmen, um dann
entsprechende Vorsorgeschritte oder Verdnderungen im Leben einleiten zu kénnen.

P1: ,Also, ich glaube, dass ich das schon sehr belastend finden wiirde, wenn es eine
hundertprozentige Sicherheit gabe, dass man das bekommt. Ich glaube, man wiirde, wie bei
allen anderen schweren Diagnosen, denken, ja, es geht dann und dann los und da gibt es auch
keinen Weg dran vorbei und ich glaube, man kann das schwer zur Seite schieben. Mich wiirde
das schon belasten, auch fiir meinen Partner, oder fiir wen auch immer, nicht nur fiir mich,
sondern auch, wenn ich jetzt wissen wiirde, mein Partner wiirde das jetzt, wiirde das jetzt mit
60 bekommen, ganz klar. Das ist wie so eine Zeitlinie. Bis dahin kann noch alles schon sein und
ab dann wird es halt kompliziert, der Verlauf ist ja nicht zu stoppen, das weils man ja, wenn
man sich ein bisschen damit beschaftigt hat.”

P2: ,Also ja, ich glaube auch, dass das unbeschwerte Leben ab dem Zeitpunkt dann
wahrscheinlich nicht mehr so ist. Also die Uhr tickt ja eh, aber die tickt dann einfach schneller.
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Ja, ich glaube, das ist dann wie mit einer Krebsdiagnose oder so. Man kampft dann gegen
einen Feind an und versucht, das Leben noch zu genieRen, aber weiR, dass es jetzt wirklich auf
die letzten Meter geht. Aber die anderen, meine Partnerin, meine Familie missen sich ja auch
darauf einstellen und planen. Das wére extrem schwierig, aber wohl wichtig, dass alle wissen,
wo sie dran sind.”

P3: ,Ich wiirde den Test dann auch nicht machen, weil von da an so ein Damoklesschwert tGber
meinem Leben hdngen wirde, das Leben davon Uberschattet ist. Du fallst bei jeder
Unaufmerksamkeit oder Gedachtnisschwache in Schrecken, ein ruhiges Dahingleiten im Leben
ist dann nicht mehr moglich, du horchst ja standig in dich rein, das wiirde mich verriickt
machen.”

P4: ,Ich wirde es nicht wissen wollen. Erst recht nicht, wenn ich noch jlinger ware, dann
wirde ich so ein Testangebot erst recht nicht in Anspruch nehmen.”

P5: ,Es wére dann ja umso dringender, so einen Test zu machen. Ich wiirde es dann auf jeden
Fall wissen wollen.”

P6: ,Das wiirde nichts an meinen Einschatzungen andern. Das hatte fiir mich eigentlich keine
Konsequenz. Weil ich dann letztendlich das, was ich gerade so als Floskel beschrieben hab,
sowieso als Lebensprinzip hab. Ich muss jeden Tag durchaus bewusst erleben und genieRen
und das wiirde sich als Lebensprinzip fir mich auch nicht andern, egal ob ich in 10 Jahren auf
jeden Fall Demenz bekomme oder in 50 oder vielleicht gar nicht. Das wiirde sich nicht auf
meine Einstellung auswirken.”

Einschdtzung falsch positiver / falsch negativer Befunde

Die befragten Personen fihlen sich in ihrer jeweiligen Einschatzung durch die mogliche
Unsicherheit solcher Test eher bestatigt. Eine Person betont in diesem Zusammenhang, dass
man schlieRlich auch ohne einen Test zu machen gesund leben kdnne und einen Lebensstil
fiihren kdnne, der eine Alzheimer-Erkrankung weniger wahrscheinlich mache.

P1:,Genau, also riickblickend aufs eigene Leben ist mir das schon passiert, dass so ein Test
(Anmerkung der Moderatorin der Fokusgruppe: ein anderer Test ist hier gemeint, nicht ein Test
fiir die Erkennung von Alzheimer) falsch war und deswegen denke ich, das wiirde ich einfach
nicht wissen wollen, weil, man kann sich so oft tauschen und das Leben ist trotzdem
wunderschon. Ich wiirde es nicht wissen wollen. Nur, wenn es wirklich eine Heilung gabe,
irgendeine Behandlung, die mich dann heilen kann, wenn ich es dann doch wirklich habe.”

P2: stimmt Person 1 zu... ,Ja, und wegen dieser Unsicherheiten finde ich ja den Test auch
eigentlich nur dann sinnvoll, wenn er sicher ware und es eine Behandlung gabe.”
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P3: sieht das Problem woanders und bezieht sich hiermit auf die Antwort von Person 4: , Das
mit den N&ten und Angsten: dazu will ich noch sagen: wenn ich diese Néte und Angste
beziglich einer moglichen Erkrankung habe, verdammt, dann bin ich auch dazu verpflichtet,
mein Leben so zu leben, dass die Erkrankung moglichst rausgezogert wird oder eventuell gar
nicht eintritt, indem ich mich genug bewege, gesund erndhre, genug Austausch mit anderen
Menschen habe, und vielleicht einen Englisch-Kurs belege, um was flir meine geistige Fitness
zu tun. Ganz unabhangig von einem Test. Aber wenn das dann so eine Schlussfolgerung aus
so einem Test ware, ware das ja wieder positiv, egal ob der nachher richtig oder falsch positiv
ist.”

P4: ,Das Risiko besteht ja immer bei solchen Tests. Aber natiirlich kann so ein positives
Ergebnis dazu fuhren, dass manche in den Panik-Modus verfallen. Ich wiirde mir doch Sorgen
machen, dass das mehr als erforderlich fiir viele Menschen dann Néte und Angste entfacht,
die unnaétig sind.”

P5: ,Ich wiirde versuchen, das gleich von Anfang an zu bertlicksichtigen, dass der Test ja auch
falsch ein kann.”

P6: ,Da wadre ich als Personlichkeit sicherlich gefragt, immer wieder auch an meiner
Besonnenheit zu arbeiten und an meiner Entspanntheit. Und in dem Prinzip, vielleicht auch
im letzten Schritt, das Wissen, was man dann angehauft, angeschafft hat, auch wieder
loszulassen, fallen zu lassen.”

Einschatzung beziiglich Darreichung und Kosten des Tests

Die Befragten halten zwar den Urintest fir einfacher und niedrigschwelliger anwendbar (da
moglicherweise auch zu Hause einsetzbar), aber ein Bluttest wird von einigen Betroffenen als
»zuverldssiger” oder auch als ,hygienischer” bewertet. Beide Testarten werden als
niedrigschwellig umsetzbar angesehen und Kosten von bis etwa 100 Euro werden als
akzeptabel angesehen. Eine Person (Person 5) betrachtet auch Kosten bis 150 Euro als ok. Eine
Person (Person 4) wiirde keine Kosten fiir den Test selbst (ibernehmen wollen (beispielsweise
als IGel), da die Person glaubt, dass wenn eine MaRnahme effektiv ist, diese auch von der GKV
bezahlt werden. Person 6 betont zudem, dass der niedrigschwellige Zugang zu diesen Tests es
moglicherweise einfacher macht, auffallige Angehdrige zu einem solchen Blut- oder Urintest
zu bewegen und dann Klarheit (iber den Zustand der Person zu erlangen.

P1: ,Ist natirlich toll, wenn man da was mit Blut und Urin machen kann. Blut ist natirlich
schon meine erste Wahl, sage ich mal. Bezahlen wiirde ich so 100 Euro in etwa. Wenn es eine
wirksame Behandlung gabe, dann ware es wichtig, dass der Test und die Behandlungen auch
bezahlt werden.”
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P2: stimmt Person 1 in allem zu und beginnt Diskussion Uber die Frage, was eine ,,wirksame
Behandlung” wirklich ist, mit dem Ergebnis: ,,Es mlsste schon eine Verzégerung um Jahre sein,
nicht um Monate. Und es misste zu Beginn der Erkrankung gehen, denn sonst ist es ja nur ein
Herauszogern des Verfalls. Wenn nach so einem Test schon zu Beginn der Erkrankung durch
die Behandlung eine Verzogerung moglich ist, dann ware das schon was. Dann hatte man
einige Jahre in einem Ok-Zustand vielleicht gewonnen.”

P3: ,Bluttests sind aber moglicherweise zuverlassiger und auch hygienischer als ein Urintest,
den ich zu Hause selber mache”; Kosten um die 25-50 Euro waren fiir die Person ok. 150 Euro
wird als viel empfunden.

P4: ,Die Schwelle, so was zu machen, ist bei einem Urintest deutlich niedriger als bei einem
Bluttest, immer unter der Voraussetzung, dass der Urintest genauso gut wie der Bluttest ist.
Und die Schwelle bei einem Bluttest ist ja schon einiges niedriger als bei so einer Punktion ins
Rlickenmark.” Person 4 argumentiert damit, dass Leistungen, die notig sind und Nutzen
bringen, auch von der GKV bezahlt werden sollten. Wiirde so einen Test dann eher nicht als
IGeL in Anspruch nehmen, denn damit fiillen sich eher die Arzte die Kassen. Person 3 hilt nicht
viel von IGelL und ,, wiirde das dann eher nicht selbst bezahlen”.

P5: ,Ich schlieBe mich an, wenn aber der Bluttest auch zuverlassiger ist, dann wirde ich auch
einen Bluttest machen.” Person 5 sieht das mit den IGelL anders als Person 4, sie betrachtet
die IGel als sinnvoll und wiirde auch bis 150 Euro fiir einen Test bezahlen.

P6:,Ich fande es ja toll, wenn man das wirklich zu Hause machen kénnte. Ich weiR, dass selbst
bei Blutabnahmen ja manchmal wirklich nur der Pieks in den Finger reicht. Das waére toll, wenn
es beides — Blut- und Urintests — geben wiirde, dann kénnte man namlich individuell gucken,
was einfacher ist durchzufiihren. Ich ware bereit, dafiir zu zahlen, aber nicht mehr als 100
Euro. Ja, wobei ich dann auch schnell Fragen stellen wiirde, ob das gerechtfertigt ist, so viel
Geld.”

Weitere Anmerkungen/Ideen zum Thema, die wihrend der Befragung aufkamen:
Es wurden folgende Themen aufgemacht und besprochen:

1. Was ist eigentlich eine wirksame Behandlung?

2. Kann man Menschen mit einer bestatigten Alzheimer-Erkrankung in ihrem Handeln
einschranken, beispielsweise durch den Entzug des Fiihrerscheins oder die
Einschrankung der Geschaftsfahigkeit?

3. Wie kriegt man es hin, dass andere direkt wissen, dass jemand an Alzheimer erkrankt
ist, um nicht immer ,seltsame Situationen” Zu erleben und
Missverstandnisse/unangenehme Situationen zu vermeiden?
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Im Ergebnis wird eine wirksame Behandlung als eine Behandlung verstanden, die schon friih
das Fortschreiten der Erkrankung um einige Jahre verzégern kann und die die Lebensqualitat
bei Personen, die noch eine zufriedenstellende Lebensqualitdt haben, moglicherweise
ebenfalls fir einige Jahre mehr erhalten kann.

Eine Einschrankung von Rechten (z. B. durch Fiihrerscheinentzug oder der Einschriankung des
Geschaftsrechts) wird von allen Befragten kritisch gesehen, da dies eine Einschrankung der
personlichen Freiheitsrechte/Autonomie sei und auch dazu fiihren kénne, dass die
betroffenen Personen sozial isoliert/ausgegrenzt werde und sich dadurch die Erkrankung
moglicherweise noch schneller verschlimmere.

Eine mogliche , Kennzeichnung” von Personen mit einer Alzheimer-Erkrankung fiir einen
besseren Umgang mit diesen in der Offentlichkeit wird angesprochen — analog zum
Verkehrsschutzzeichen/Blindenabzeichen fur Korperbehinderte bestehend aus drei
schwarzen Punkten auf gelbem Grund auf einer Armbinde. Und nicht zuletzt spricht eine
Person an, dass manche Alzheimer-Patientinnen und Patienten sich vielleicht auch selbst
einschranken, weil sie merken, dass sie vieles nicht mehr kénnen oder wollen und sich daher
selbst von wichtigen Aktivitaten zurilickziehen und nach aulRen hin einen anderen Grund als
die Alzheimer-Erkrankung hierfiir benennen (wie zum Beispiel bei der Mutter der befragten
Person 6 eine in der Vergangenheit liegende Operation).

Aussagen zu Punkt 1:

Person 1: Die Person wirft die Frage auf, was eigentlich eine wirksame Behandlung sei. Und
beantwortet die Frage auch fiir sich selbst: ,So eine Behandlung miisste schon eine
Verzogerung der Erkrankung nicht um Monate, sondern mindestens um Jahre bewirken.”
Aullerdem ergdnzt Person 1 das durch Person 2 gesagte: ,,Meine Mutter ist ja schon dement,
die ist aber echt s} und hat schon noch Lebensqualitit. Bei der wiirde ich eine Behandlung
auch noch sinnvoll finden, die dann das Fortschreiten der Erkrankung um einige Zeit
verzogert.”

Person 2: Die Person ergdnzt das von Person 1 zundchst gesagte wie folgt: ,So eine
Verzégerung der Symptome misste aber schon zu Beginn der Erkrankung und nicht zum Ende
moglich sein, sonst ist es ja eher ein Herauszogern des Verfalls. Wenn schon zu Beginn der
Erkrankung durch die Behandlung eine Verzogerung moglich ist, dann ware das schon was.
Dann hatte man einige Jahre in einem Ok-Zustand vielleicht gewonnen.”

Aussagen zu den Punkten 2. und 3.:

P1: Die Person erzahlt von einer an Alzheimer-Demenz erkrankten Tante, die noch mehrere
Zeitschriften-Abos abgeschlossen hat: ,Ich finde das schlimm, dass die noch alles hat
unterschreiben diirfen, das sollte so nicht sein, das misste man schon einschrénken. Also, ich
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wirde mir sehr wiinschen, dass es dann vielleicht einfach jemand gibt, der fiir den anderen
auch Entscheidungen treffen kann. Dass man tatsdachlich schon relativ friih Vollmachten
ausspricht fiir jemand, wenn der das mochte. Es muss ja nicht der Partner sein, es kann ja auch
eine Freundin sein oder sonst irgendjemand sein.”, ,,Und auch das mit dem Autofahren, das
geht dann vielleicht nicht mehr so, die sollte dann auch nicht mehr Autofahren diirfen.”

P2: Die Person antwortet auf das von Person 1 zuerst gedulSerte: ,Naja, das kannst du doch
nicht so pauschal sagen. Das kann ja so einen Krankheits-Prozess auch beschleunigen, wenn
man jemanden den Fiihrerschein wegnimmt und die Person vielleicht dann nicht mehr die
soziale Struktur hat, nicht mehr die Mobilitdt hat, und auf einmal geht das alles ganz schnell.
Das hat ja dann noch mal einen anderen Impact, wenn man jemanden da so beschneidet.”

Die Person beschreibt eine andere Situation mit einer an Alzheimer-Demenz erkrankten
Person, und schldgt eine andere Losung als den Entzug von Rechten vor, um mit Alzheimer-
Personen in der Offentlichkeit besser umzugehen: ,Gerade am letzten Samstag gab es ein
grofles Geburtstagsfest und dann wollte der Kellner halt mit der Frau mit Alzheimer reden und
das ging nicht, das hat nicht funktioniert. Dann sind alle irgendwie drumherum unlocker
gewesen, weil der Kellner nicht kapiert hat, dass da jemand hockt mit Alzheimer. Und dann
versuchen alle irgendwie das so auszugleichen. Man will sie auch nicht bloRstellen, man will
ihm auch nicht sagen, sie hat Alzheimer. Also, eine ganz alltagliche Situation, total krampfig,
fiir den Kellner auch. Wo ich auch so dachte, dass die Blinden ja oft auch so eine Karte in der
Hand haben oder irgendwo am Korper, dass wenn die in jemanden reinlaufen oder so, man
das relativ schnell sieht, dass die blind sind. Und bei Alzheimer dachte ich dann, eigentlich
miusste man das auch kennzeichnen. Dass man in der Gesellschaft, im Alltag, das dann sieht
und dann auch damit umgehen kann und nicht einfach denkt , die hat sie ja nicht alle.”

P3: Die Person reagiert auf das von Person 4 gesagte: ,Ja, das sehe ich auch. Der Missbrauch
von solchen Dingen ist dann moglich. Dass dann Personen durch Kinder, Erben oder so fiir
unmindig erkldrt werden. Es muss klar sein, ab welcher Schwelle dann solche MalRnahmen
dann moglicherweise notwendig sind.”

P4: Die Person beschaftigt sich damit, dass es Einschrankungen fiir Personen geben kdnnte,
die eine Alzheimer-Diagnose erhalten: ,Also, ich stelle mir vor, dass wenn dann so ganz
gravierende Folgen aus so einem Test entstehen, wie Fiihrerschein-Entzug, Aberkennen der
Geschaftsfahigkeit oder vielleicht sogar Vormund, dass das dann ganz klar juristisch durch
Richter und so was geklart werden muss. Dass man da einfach nur mit der Diagnose was weg
nimmt oder entzieht, das ist undenkbar, das geht nicht. Weil da die personlichen
Freiheitsrechte beschnitten werden. Da muss man ganz klar definieren, ab wann ist der Punkt
erreicht, das muss dann durch eine dritte Instanz umgesetzt werden. Da ist mir gar nicht wohl
bei dem Gedanken. Das kann nicht willkirlich passieren, da sehe ich eine Gefahr.”
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P5: Die Person beschéftigt sich damit, wie man vermeiden kann, dass Rechte erkrankter
Personen beschnitten werden: ,Ich konnte die betreffende Person vielleicht dafir
sensibilisieren, dass es Betrugsmaschen, den Enkeltrick oder so was gibt, und man da
aufpassen muss. Aber Einschrankung der Geschaftsfahigkeit oder Verbot von Autofahren
finde ich schwierig. Andererseits, der K. (Vater der Kinder von Person 5) fahrt noch Auto und
das finde ich gar nicht gut. Der geht da sehr locker mit um und hat da nicht so den Blick dafir,
dass er da auch andere gefdahrdet. Da fehlt schon so eine gewisse Einsichtsfahigkeit in die
eigenen Fahigkeiten.”

P6: Die Person sagt ebenfalls zu moglichen rechtlichen Einschrankungen/Fuhrerschein-Entzug:
,Das greift so massiv in die Selbstbestimmung ein, dass ich andersrum gesagt nicht eine
betroffene Person kennen wiirde, die das ohne grolRen Widerstand einsieht und erkennt. Ich
glaube, das sind die wenigsten. Es gibt ja tatsachlich Menschen, die sehr aktiv und offen mit
einer demenziellen Erkrankung umgehen. Aber ich glaube, der Fluhrerschein, der hat dann
haufig mit Autonomie zu tun und Freiheit, dass das grol3e, groBe Widerstiande hervorruft. Das
wirde es auch bei meinen Eltern. Mein Vater wiirde sich auch verweigern bis zum letzten, und
ich fande es einfach schwierig, weil, wenn die nicht ihr soziales Umfeld in der Nachbarschaft
hatten und nicht frei in der Bewegung waren, dann wirden die damit noch weiter sozial
isoliert sein. Und auch in ihrer Autonomie und Selbststandigkeit, also was das Einkaufen
angeht, das Versorgen mit Lebensmitteln und so, waren sie dann stark eingeschrankt.”

Die Person spricht auRerdem die Mdglichkeit an, dass eine Person (die Mutter) nicht von
aullen eingeschrankt wird, sondern dass diese sich selbst einschrankt und eigene
Einschrankungen nach auen mit einer langst vergangenen Operation rechtfertigt: ,Das
andere ist jetzt zum Beispiel, was auch das sich Verabschieden von Kompetenzen angeht, ist
der Losungsansatz meiner Mutter. Dass sie eine Krankheit, eine andere Krankheit vorschiebt,
warum sie vieles nicht mehr kann. Die war, warte mal, die war Mitte 40 als sie diese OP hatte,
aber die ist danach weiter Auto gefahren, die hat weiter im Berufsleben teilgenommen, die
war ja Vollzeit berufstatig und jetzt, jetzt ist aber ihre Theorie, sie kann nicht mehr Autofahren,
weil sie diese schlimme Operation hatte. Sie schiebt alles, was sie nicht mehr kann, auf diese
Operation. Ist auch ein Weg. Dann merkt keiner, dass es eigentlich an der Alzheimer-
Erkrankung liegt.”
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A6 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstindigen

14.08.2026

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstindigen zusammenfassend
dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand
des ,,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand 02/2023. Das aktuelle Formblatt
ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen finden sich im
Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |[Frage6 |Frage?7
Rummer, Anne ja nein nein nein nein nein nein
Danner, Marion ja nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 02/2023) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahme-
gebuhren fir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheits-
wesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft,
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einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer
grofReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung,
Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitaten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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