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Hintergrund

Neue biomarkerbasierte Bluttests mit
hoher Sensitivitdit und Spezifizitat fir
die Pridiktion einer Alzheimer-De-
menz bei symptomfreien Personen sind
aktuell in der Entwicklung [1-3]. Bio-
marker zur Alzheimer-Fritherkennung,
beispielsweise mittels Liquorbiomarker
und  Amyloid-Positronenemissionsto-
mographie (Amyloid-PET), kommen
heute in der Klinik bereits zum Einsatz,
auch in Form eines anlasslosen ,,Brain-
Checks* fiir Zielgruppen ohne medizini-
sche Indikation [4]. Selbst in Fillen, bei
denen diese Verfahren medizinisch indi-
ziert sind, sind sie verhaltnismafig teuer
und invasiv. Wenn in naher Zukunft
kostengiinstigere und weniger invasive
Pridiktionstests zur Verfiigung stehen,
was erwartet wird [5], stellen sich unge-
klarte Fragen, mit denen sich Betroftene,
die Gesellschaft und vor allem beraten-
de Personen intensiv auseinandersetzen
miissen.

Die klinische Anwendung solcher
Testverfahren fiir Menschen ohne ob-
jektivierbare Symptome birgt rechtliche,
ethische und soziale Probleme [6], die bis
heute noch nicht ausreichend diskutiert
oder anndhrend gelost worden sind. Die
Stellungnahme der Bundesérztekam-
mer vom Mirz 2018 zur pridiktiven
Demenzdiagnostik [7] stellt einen wich-
tigen Schritt im gesellschaftlichen und
gesundheitspolitischen Diskurs dar. Sie
bezieht sich jedoch nicht auf die zukiinf-
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tig zu erwartende Einfithrung blutba-
sierter Testverfahren zur Pridiktion bei
asymptomatischen Personen, welche mit
einem entsprechend erhohten allgemei-
nen Beratungsbedarf sowie erheblichen
gesellschaftlichen Auswirkungen einher-
geht. Es besteht daher ein dringender
gesellschaftlicher Konsentierungsbedarf
zu diesen ungeldsten Fragen.

Der Diskurs zum Umgang mit
kiinftigen medizinethischen
Herausforderungen

Vorausschauende Governance setzt auf
einen Diskurs, der die moglichen Aus-
wirkungen dieser zukiinftigen Techno-
logie frithzeitig antizipiert und versucht,
ethisch-rechtliche Losungsansitze in
Form von Empfehlungen und Richtlinien
zu entwerfen. Von der Nutzung solcher
pradiktiver Testverfahren sind unter-
schiedliche Personengruppen betroffen.
Diese sollten ihre Interessen frithzeitig
definieren kénnen und in die gesund-
heitspolitischen Entscheidungsprozesse
einbringen. Um dies zu ermdglichen,
wurde von Oktober 2017 bis September
2019 das vom Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBEF) ge-
forderte Diskursverfahren ,Konfliktfall
Demenzvorhersage®  (Forderkennzei-
chen: 01GP1770 A, B) durchgefiihrt.
Das Projekt beforderte die Diskussion
zu potenziellen Auswirkungen der De-
menzpradiktion im deutschen Kontext
unter den vielfaltigen Berufsverbinden,

Selbsthilfe- und Fachorganisationen,
welche Entscheidungen tiber pridiktive
Demenzdiagnostik treffen oder deren
Mitglieder von gesellschaftlichen und
gesundheitspolitischen Entscheidungen
in Bezug auf Demenz, Gesundheitsver-
sorgung oder Altersvorsorge betroffen
sind. In der Definition der Projekt-
methode sind dies die gesellschaftli-
chen ,Stakeholder. Somit wurden als
Diskursteilnehmer gezielt organisierte
Interessensvertretungen der Zivilgesell-
schaft anvisiert. Das Verfahren gab ihnen
Anlass, ihre Interessen hervorzuheben
und sich mit anderen Stakeholdern
auszutauschen, um eine gemeinsame
Position zu entwickeln.

Fiir die diskursive Beteiligung wur-
de im Projekt ein iteratives, mehrstufiges
Verfahren entwickelt. Vier aufeinander
aufbauende Phasen konnten einzeln oder
ganzlich von jeder Organisation in An-
spruch genommen werden: schriftlicher
Input, Konferenzteilnahme, Kommentie-
rung und Kenntnisnahme. Zum Auftakt
des Projekts wurden 80 Organisationen
aufgefordert, mit einem einseitigen ,,Pro-
blemaufriss“ am Diskursverfahren teil-
zunehmen. 29 Organisationen reichten
schriftliche Positionspapiere ein. 24 die-
ser Organisationen benannten Delegier-
te fiir die Teilnahme an einer zweitégi-
gen, intensiven Konferenz zur Konsen-
tierung einer gemeinsamen Stellungnah-
me (22. bis 23. Juni 2018 in Géttingen).
Damit ist erstmals in Deutschland eine
gemeinsame Position geschaffen worden,
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Tab.1 Beteiligte Organisationen am Diskursverfahren ,Konfliktfall Demenzvorhersage”

Akademie fiir Ethik in der Medizin (AEM; AG Altern und Ethik/AG Ethik und Pflege II)

Arbeiterwohlfahrt (AWO) Bundesverband
Bundesapothekerkammer (BAK)

Bundesarbeitsgemeinschaft der Seniorenorganisationen (BAGSO)

Bundesinitiative Ambulante Psychiatrische Pflege (BAPP)

Demenz Support Stuttgart
Deutsche Alzheimer Gesellschaft (DAIzG)
Deutsche Bischofskonferenz (DBK)

Deutscher Berufsverband fiir Soziale Arbeit (DBSH)

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fiir Gerontologie und Geriatrie (DGGG)

Deutsche Gesellschaft fiir Gerontopsychiatrie und -psychotherapie (DGGPP)

Deutsche Gesellschaft fiir Liquordiagnostik und Klinische Neurochemie (DGLN)

Deutsche Gesellschaft fir Neurologie (DGN)

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde

(DGPPN)
Deutscher Gewerkschaftsbund (DGB)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

Deutscher Pflegerat (DPR)

Deutsche Vereinigung fiir Soziale Arbeit im Gesundheitswesen (DVSG)

Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE) - Klinische Forschung
Diakonie Deutschland & Zentrum fiir Gesundheitsethik (ZfG)
Dialog- und Transferzentrum Demenz (DZD) Witten

Gesellschaft fiir Neuropsychologie (GNP)

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWiG)

Institut fiir Technikfolgenabschatzung und Systemanalyse (ITAS)

Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV)

Landesinitiative Demenz-Service Nordrhein-Westfalen (LID)

Spitzenverband ZNS (SpiZ)
Verband der Ersatzkassen (vdek)

Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV)
Verband Forschender Arzneimittelhersteller (vfa)

Zentralrat der Muslime in Deutschland (ZMD)

aus der sich der fachliche und offentli-
che Diskurs weiterentwickeln kann. Die
gemeinsame Stellungnahme wurde in ei-
ner redaktionell iiberarbeiteten Endver-
sion Ende Dezember 2018 verdffentlicht
und allen Stakeholdern zur Kommentie-
rung vorgelegt [8]. Die Positionspapiere,
die gemeinsame Stellungnahme und die
Kommentare sind auf der Projektwebsi-
te veréffentlicht (www.praediadem.de).
Alle Organisationen, die sich in das Ver-
fahren eingebracht haben, sind in @ Tab. 1
aufgelistet.

Das Diskursverfahren hat methodisch
wie inhaltlich zeigen koénnen, dass es
moglich ist, viele und durchaus hetero-

gen ausgerichtete Stakeholder unter 6ko-
nomischen und zeitlichen Limitationen
einzubinden und gemeinsame Positio-
nen zu komplexen ethischen Fragestel-
lungen entwickeln zu lassen. Das Projekt
hat mit dieser Methode eine neue Form
des gesellschaftlichen und gesundheits-
politischen Diskurses gestaltet.

Forderungen der Stakeholder
im Diskursverfahren

Die gemeinsame Stellungnahme zeich-
net sich dadurch aus, dass sie zurzeit
im deutschsprachigen Raum die einzi-
ge konsensuelle, multiprofessionelle und

sparteniibergreifende Position zum zu-

kiinftigen Umgang mit der neuen Tech-

nologie der Demenzpradiktion darstellt.

Die gemeinsame Stellungnahme benennt

konkret fiinf zentrale Desiderate. Diese

miissen aus Sicht der deutschen Stakehol-
der adressiert werden, um potenziellen
individuellen Schaden und gesellschaft-
liche Nachteile im Zuge einer Verbrei-
tung pradiktiver Testverfahren zu mini-
mieren. Werden diese Desiderate ange-
messen adressiert, kann dies aus Sicht
der Projektleitung dazu verhelfen, auch
befiirwortenden Argumenten zur Pri-
diktion, die einen potenziellen Nutzen
und das Recht auf Wissen beinhalten, in
ausbalanciertem Maf3e Rechnung zu tra-
gen. Werden diese Desiderate allerdings
nicht adressiert, kann dies zu extremen

Formen der Ablehnung fithren, wie z.B.

Forderungen nach einem Moratorium.

1. Es sollen neue Impulse fir die
teilhabeorientierte gesellschaftliche
Verstiandigung iiber das Leben mit
Demenz begleitend zur Verbreitung
pradiktiver Testverfahren angeregt
werden. Aus Sicht der Projektleitung
ist dies ein Aspekt fiir die nationale
Demenzstrategie (www.nationale-
demenzstrategie.de).

2. Die individuellen und sozialen
Auswirkungen der Pradiktion miis-
sen systematisch erforscht werden.
Als Forschungsforderer sind hier
nicht nur das Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung sowie
das Bundesgesundheitsministeri-
um gefragt, sondern auch private
Forschungsstiftungen.

3. Leitlinien fiir die technische Umset-
zung der Verfahren fiir Labore und
Kliniken sind notwendig. Einschld-
gige Fachgesellschaften sollten dies
initileren. Ringversuchsinitiativen
und Zertifizierungen, die im Bereich
Liquordiagnostikverfahren zur Rou-
tine gehoren, sollten fiir pradiktive
Testverfahren mittels Biomarker
erweitert werden.

4. Es bedarf einer Vereinbarung fiir
die Bestimmung, wer als Anbieter
von Biomarkertests befugt werden
sollte und wer fiir die Beratung von
Testprobanden im klinischen Bereich
verantwortlich ist.
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5. Es wird dringend eine Leitlinienent-
wicklung bzw. Rahmenvereinbarung
fiir eine qualitativ hochwertige
Beratung vor und nach Durchfiih-
rung eines Testverfahrens gefordert.
Das Diskursverfahren ,,Konfliktfall
Demenzvorhersage“ macht deutlich,
dass fiir die produktive Zusammenar-
beit nicht einzelne Fachgesellschaften
oder Fachkommissionen zustindig
sein konnen. Die Zukunft liegt darin,
dass ethische Empfehlungen und
Leitlinien, die Beratungsstandards
betreffen, durch die Fachgesell-
schaften mehrerer Berufsgruppen
entwickelt werden und die Bereiche
Medizin, Pflege, psychosoziale Bera-
tung, Ethik, Recht und insbesondere
Betroffenenverbinde einbezogen
werden. Die Methode des breiten
Diskursverfahrens hat den Vorteil,
dass Wert- und Interessenskonflik-
te frithzeitig deutlich gemacht und
zugleich Konsensbereiche heraus-
gearbeitet werden, die dann fiir die
Entwicklung klinischer Leitlinien als
Ausgangsmotivation dienen konnen.

Die Forderungen der Stakeholder stim-
men zum grofiten Teil mit den For-
derungen und Empfehlungen aus dem
aktuellen Stand des internationalen wis-
senschaftlichen Ethikdiskurses iiberein
[9-11]. Trotz der Entwicklung und Im-
plementierung nationaler Demenzstra-
tegien in anderen Lindern fehlen auch
in diesen Lidndern konkrete Leitlinien
zum Umgang mit und zur Beratung
bei der Demenzpradiktion. Die uns be-
kannten, bisher existenten Leitlinien
in den USA, Deutschland und Kana-
da fokussieren auf die Verbesserung
der Diagnosestellung sowie auf die Er-
stellung eines Forschungsplans fir die
Fritherkennung [12].

Im US-Kontext bieten beispielsweise
die ,, Appropriate Use Criteria (AUC)“ zu
Amyloid-PET-Verfahren einen 5-Pha-
sen-Plan zur Implementierung an [13],
welcher grofitenteils den Forderungen
der Stakeholder in Deutschland fiir den
Einsatz biomarkerbasierter Bluttests ent-
spricht. Unser Diskursverfahren will als
Anstofl dienen, die aktuellen Liicken
beziiglich Beratung im Kontext nichtge-
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netischer Priadiktion einer Alzheimer-
Demenz zu schlieflen.

Fazit fiir die Praxis

== Bluttests fiir die Pradiktion einer
Alzheimer-Demenz werden wahr-
scheinlich zukiinftig in der Forschung
und im klinischen Bereich angewen-
det.

== Das Diskursverfahren ,Konfliktfall
Demenzvorhersage” ergab eine ge-
meinsame Stellungnahme deutscher
Verbédnde und Fachgesellschaften
zu den praktischen und ethischen
Implikationen der pradiktiven De-
menzdiagnostik (www.praediadem.
de) mit fiinf Forderungen: neue Im-
pulse fiir eine teilhabeorientierte
Verstandigung iiber das Leben mit
Demenz, Erforschung von Auswir-
kungen der Pradiktion, Leitlinien fiir
Labore, eine Vereinbarung in der
Frage, wer als Testanbieter befugt
werden sollte, und eine Leitlinie fiir
die Beratung.
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