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1 GELTUNGSBEREICH UND ZWECK

1.1 ZIELSETZUNG UND FRAGESTELLUNG

Inhalt dieser evidenz- und konsensusbasierten Leitlinie sind Aussagen zu Diagnostik, Therapie
und Pravention von Demenzerkrankungen. Die Leitlinie bezieht sich hierbei auf die Demenz
und leichte kognitive Storung bei Alzheimer-Krankheit (Alzheimer-Demenz), die vaskulare De-
menz, die gemischte Demenz, die frontotemporale Demenz, die Demenz bei Parkinson-Krank-
heit und die Demenz mit Lewy-Korpern. Seltene Formen der Demenz bei anderen Erkrankun-
gen des Gehirns und Demenzsyndrome bei z. B. internistischen Erkrankungen sind nicht
Thema dieser Leitlinie. Die Leitlinie umfasst Aussagen zu Kernsymptomen der Demenz
inklusive psychischer und Verhaltenssymptome. Sie umfasst keine Aussagen zu anderen
Symptombereichen, die bei 0. g. Erkrankungen relevant sein kdnnen (z. B. Behandlung der
Bewegungsstorungen bei Parkinson-Krankheit, Behandlung und Pravention der zerebralen
Ischamie bei der vaskuldaren Demenz). Hierzu wird auf die entsprechende jeweilige Leitlinie
verwiesen.

Ziel ist es, den mit der Behandlung und Betreuung von Menschen mit Demenz befassten
Personen eine systematisch entwickelte Hilfe zur Entscheidungsfindung zu geben. Der
Schwerpunkt der Leitlinie liegt im medizinischen Bereich und umfasst daher nicht alle Bereiche
der Betreuung von Menschen mit Demenz. Grundlage der Leitlinie sind die vorhandene
wissenschaftliche Evidenz sowie ein strukturierter Konsensusprozess aller beteiligten
Gruppen. Sie soll somit den aktuellen konsentierten Standard zu Diagnostik, Therapie,
Betreuung und Beratung von Menschen mit Demenz und Angehdorigen darstellen.

Durch die Empfehlungen soll die Qualitat der Behandlung und Betreuung von Menschen mit
Demenz und Angehorigen verbessert werden (Qualitatssicherung). Die Anwendung wirk-
samer und hilfreicher Verfahren soll gestarkt werden. Gleichzeitig werden bei einzelnen
Verfahren bei Hinweisen auf fehlende Wirksamkeit Empfehlungen gegen eine Anwendung
gegeben. Wissenschaftlich basierte Evidenz fuRt auf vergleichenden Untersuchungen von
Gruppen in kontrollierten Studien mit statistischer Bewertung von Unterschieden und
EffektgroRen. Aussagen, die auf solchen Studien basieren, sind individueller subjektiver
Behandlungserfahrungund Expertenmeinungen Giberlegen in der Identifizierung verlasslicher
Effekte. Gleichzeitig treffen aber die in Gruppenuntersuchungen gezeigten Effekte einzelner
Verfahren nichtimmer aufjeden zu, sodass z. B. trotz guter Evidenz flir die Wirksamkeit eines
Verfahrens bei einzelnen Patient:innen moglicherweise keine Wirkung erzielt wird.
Anzumerken ist auch, dass die verfligbare Evidenz hoher Qualitdat fiir verschiedene
Kernbereiche der Diagnostik und Therapie variabel ist und somit Empfehlungen zu
verschiedenen Bereichen bzw. Verfahren mit unterschiedlichem Evidenzgrad unterlegt sind.
Hierbei wird auch der Forschungsbedarf zu vielen Themen dieser Leitlinie deutlich.

Die S3-Leitlinie ,,Demenzen”ist, wie alle anderen Leitlinien auch, keine Richtlinie und entbin-
det Personen, die in der Behandlung und Betreuung von Menschen mit Demenz tatig sind,
nicht davon, Entscheidungen unter Bericksichtigung der Umstiande der individuell
Betroffenen zu treffen. Umstdnde, die die Anwendung oder Nichtanwendung von Verfahren
bedingen kdnnen, sind u. a. Nutzen-Risiko-Abwagungen im Einzelfall und die Verfligbarkeit
von Verfahren. Auch garantiert die Anwendung der vorliegenden Leitlinienempfehlungen
nicht die erfolgreiche Betreuung und Behandlung von Menschen mit Demenz im Einzelfall.
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1.2 VERSORGUNGSBEREICH

Diese Leitlinie gilt fur alle Versorgungsbereiche. Sie definiert keine spezifischen Indikationen
fiir eine ambulante, stationdre oder teilstationare Behandlung. Ebenso gilt die Leitlinien un-
abhangigvon der Wohnsituation (hausliches Umfeld, Pflegeeinrichtung, etc.) der Betroffenen.

1.3 BETROFFENENZIELGRUPPE

Diese Leitlinie bezieht sich auf Menschen mit Demenz oder einer leichten kognitiven Stérung
bei Alzheimer-Krankheit, mit vaskularer Demenz, frontotemporaler Demenz, Demenz bei Par-
kinson-Krankheit, Demenz mit Lewy-Kérpern sowie mit Mischformen. Andere Demenzformen
werden in dieser Leitlinie nicht behandelt. Einzelne Empfehlungen beziehensich auf pflegende
Angehorige von Menschen mit Demenz.

1.4 ADRESSAT:INNEN

Die Leitlinierichtet sich an alle Personengruppen, die bei der Behandlungund Betreuungvon
Menschen mit Demenz und von deren Angehoérigen beteiligt sind. Hierzu zdhlen unter
anderem Arztiinnen der Fachbereiche der beteiligten Fachgesellschaften, Neuropsycho-
log:innen, Ergotherapeut:innen, Physiotherapeut:innen, Kunstherapeut:innen, Musik- und
Tanztherapeut:innen, Logopad:innen, Pflegekrafte und Sozialarbeiter:innen Die Leitlinie kann
auch Betroffenen und Angehdrigen sowie allen anderen Personen, die mit Menschen mit
Demenz umgehen, als Informationsquelle dienen. Weitere Adressaten der Leitlinie sind
Entscheidungs- und Kostentrager im Gesundheitswesen.

1.5 WEITERE DOKUMENTE ZU DIESER LEITLINIE

o Leitlinienreport, inklusive Evidenztabellen, Zusammenfassung potenzieller
Interessenkonflikte sowie Angaben zur Bewertung und Umgang hiermit
e |QWiG-Evidenzberichte:
o |IQWiG-Evidenzbericht Nr. 1024 (Auftrag: V20-03E) — Strukturierte Aufklarung
Uber die Erstdiagnose
o 1QWiG-Evidenzbericht Nr. 1012 (Auftrag: V20-03D) — Strukturelle Bildgebung
o |QWiG-Evidenzbericht Nr. 1083 (Auftrag: V20-03A) — Kognitives Training/
kognitive Stimulation
o lQWiG-Evidenzbericht Nr. 1018 (Auftrag: V20-03F) — Nicht medikamentose
Interventionen bei milder kognitiver Einschrankung und Biomarker-Nachweis
o |lQWiG-Evidenzbericht Nr. 1044 (Auftrag: V20-03C) — Dementia Care
Management
o |QWiG-Evidenzbericht Nr. 1036 (Auftrag: V20-03B) — Technische
Unterstltzungssysteme
e Die Leitlinieist als digitales Leitlinienformat in der MAGICapp liber den folgenden Link
abrufbar: https.//app.magicapp.org/#/quideline/4374.
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1.6 METHODISCHE GRUNDLAGEN

Die Methodik zur Leitlinienerstellung richtet sich nach dem AWMF-Regelwerk (Quelle:
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) —
Stiandige Kommission Leitlinien. AWMF-Regelwerk ,Leitlinien”
https.//www.awmf.org/regelwerk/)

1.6.1 Systematische Recherche und Auswahl der Evidenz

Fir diese grundsatzliche Uberarbeitung der S3-Leitlinie ,Demenzen” wurden durch die
Leitliniengruppe klinisch relevante Fragestellungen nach dem PICO-Schema (Patient-
Intervention-Comparator-Outcome) formuliert und jeweilige patientenbezogene Endpunkte
priorisiert. Die PICO-Fragen und die Endpunkte wurden mit den Expert:innen fiir die jeweiligen
Teilbereiche diskutiert und konsentiert. Die PICO-Fragen dienten dann als Grundlagen fiir die
systematischen Literaturrecherchen durch die Leitliniengruppe. Die Suchstrategien fiir die
Literaturrecherchen und Kriterien flir Evidenzauswahl sind im Leitlinienreport dargestellt. Als
zentrale Grundlage der Literaturrecherche diente die Datenbank der National Library of
Medicine, 8600 Rockville PikeBethesda, MD 20894, USA (,PubMed”;
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/).

1.6.2 Kritische Bewertung der Evidenz und Empfehlungsgraduierung

Die durch die systematische Recherche identifizierte Literatur wurde mit der fiir das jeweilige
Studiendesign (systematische Reviews, Metaanalysen, RCTs und diagnostische Studien)
zutreffenden Checkliste hinsichtlich der Durchfihrungsqualitat kritisch beurteilt (siehe
Leitlinienreport). Darauf basierend, wurde die Bewertung der Qualitat der Evidenz auf End-
punktebene nach dem Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation (GRADE)-Ansatz (https://de.gradeworkinggroup.org/) in der MAGICapp durchge-
flihrt. Angestrebt wurde, fir jede Empfehlung die eine hochwertigste oder die wenigen
hochwertigsten Literaturquellen zu verwenden. Im Regelfall handelte es sich um Metaana-
lysen. Die Ergebnisse der Literaturrecherche wurde von den Expert:innen bestatigt bzw.
erganzt.

Nach der GRADE-Methodik flieBen die einzelne Kriterien Risiko fiir Bias, Direktheit, Konsistenz
der Ergebnisse, Prazision und moglicher Publikations-Bias in die Gesamtbeurteilung ein. Die
Gesamtbeurteilung der Evidenzqualitdt wird nach dem GRADE-Ansatz in ,sehr niedrig®
,hiedrig”, ,moderat”, ,hoch” eingeteilt (siehe Tabelle 1). Die Bewertung der einzelnen
Endpunkte ist in dem Evidenzbericht in Summary of findings tables als Export aus der
MAGICapp aufgelistet.

Tabelle 1: Bewertung Evidenz nach GRADE

Vertrauenswirdigkeit Beschreibung Symbol

der Evidenz

Hoch Wir sind sehr sicher, dass der wahre Effekt nahe bei e ar]ap]
dem Effektschatzer liegt.

Moderat Wir haben maRig viel Vertrauen in den Effektschatzer: | @PPO

der wahre Effekt ist wahrscheinlich nahe bei dem
Effektschatzer, aber es besteht die Moéglichkeit, dass er
relevant verschieden ist.

Leitlinie der DGPPN und DGN Seite 8


https://www.google.com/maps/place/8600+Rockville+Pike,+Bethesda,+MD+20894/@38.9959508,-77.101021,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x89b7c95e25765ddb:0x19156f88b27635b8!8m2!3d38.9959508!4d-77.0988323

S3-Leitlinie Demenzen — AWMF-Rg. Nr. 038-013

Niedrig Unser Vertrauen in den Effektschitzer ist begrenzt: Der | §HOO
wahre Effekt kann durchaus relevant verschieden vom
Effektschatzer sein.

Sehr niedrig Wir haben nur sehr wenig Vertrauen in den Effektschit- | @OOO
zer: Der wahre Effekt ist wahrscheinlich relevant ver-
schieden vom Effektschatzer.

Die Graduierung der Empfehlungsstarken der evidenzbasierten Empfehlungen erfolgte nach
dem zweistufigen GRADE-Schema, wonach in ,stark dafiir” (A) bzw. ,stark dagegen” (A),
»,schwach dafiir”(B) bzw. ,,schwach dagegen” (B) eingeteilt werden kann (siehe Tabelle 2). Bei
der Leitlinienerstellungwurde entsprechend der GRADE-Empfehlung, dass Unsicherheiten im
Hintergrundtext zu formulierensind, auf den friiheren Empfehlungsgrad 0 (,,kann“) verzichtet.

Die Empfehlungsformulierung und Festlegung der Empfehlungsstarke erfolgten in Anlehnung
an die Evidence to Decision (EtD)-Framework. Dazu wurden die GRADE-EtD-4-Entscheidungs-
kriterien aus der MAGICapp herangezogen und folgende klinische Aspekte bericksichtigt:
Aussagesicherheit der zugrunde liegenden Evidenz (Qualitat der Evidenz), Nutzen-Schaden-
Abwiagung, Wertvorstellung und Praferenzen von Betroffenen sowie Ressourcen. Ein
Vorschlagfireine jeweilige Empfehlung mit Empfehlungsstarke wurde durch die Expert:innen
zusammen mit der Leitliniengruppe erarbeitet.

Zusatzlich zu den evidenzbasierten Empfehlungen wurden Empfehlungen ohne Evidenz als
Expertenkonsens (EK) formuliert und als diese gekennzeichnet.

Tabelle 2: Zweistufige Empfehlungsgraduierung nach GRADE

Beschreibung Ausdrucksweise Symbol
Starke Empfehlung Wir empfehlen/empfehlen nicht tm/
/4
Empfehlung Wir schlagen vor/schlagen nicht vor

1.6.3 Strukturierte Konsensfindung und Feststellung der Konsensstarke

Die strukturierte Konsensuskonferenz erfolgte nach dem NIH-Typ unter unabhangiger
Moderation durch eine Vertreterin der AWMF. Die Abstimmung der Empfehlungen erfolgte
jeweils nachfolgendem Ablauf:
e Vorstellung der zu konsentierenden Empfehlungen durch die Steuergruppe mit
Begriindung
e Klarung inhaltlicher Nachfragen
e Einholen von Anderungsvorschligen, Erginzungen oder Alternativen (ggf. mit
Priorisierung)
e Endgiltige Abstimmung lber die jeweilige Empfehlung und ggf. Alternativen

Die Abstimmungen erfolgten mit digitalem Abstimmungssystem, welches die Stimmabgabe
anonymisiert erfasste. Jede beteiligte Organisation hatte eine Stimme. Die federfiihrenden
Fachgesellschaften DGN und DGPPN hatten jeweils zwei Stimmen.

Die Konsensusstarke wurde entsprechend dem AWMF-Regelwerk (siehe Tabelle 3) klassifi-
ziert. Die Zustimmung von mindestens 75 % anwesenden Stimmberechtigten war zur
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Annahme einer Empfehlung notwendig. Die Zustimmung von bei der in der Konsensuskon-
ferenz nicht vertretenen stimmberechtigten Fachgesellschaften wurde im Anschluss
schriftlich eingeholt.
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Tabelle 3: Feststellung der Konsensusstarke nach AWMEF-Regelwerk

Klassifikation der Konsensusstarke

starker Konsens

> 95 % der Stimmberechtigten

Konsens

> 75-95 % der Stimmberechtigten

mehrheitliche Zustimmung

> 50-75 % der Stimmberechtigten

keine mehrheitliche Zustimmung

< 50 % der Stimmberechtigten
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2 ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

2.1 EPIDEMIOLOGIE

(Anne Fink, Gabriele Doblhammer-Reiter)

2.1.1 Bevolkerungspravalenz

Basierend auf den Abrechnungsdaten der Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK), sind ins-
gesamt 10,5 % der deutschen Bevolkerungim Alter von 65 Jahren und dariiber an einer De-
menz erkrankt (AOK 2014). Bezogen auf die deutsche Wohnbevdlkerungam 31.12.2020,
entspricht das etwa 1,8 Millionen Personen. Frauen sind haufiger betroffenals Manner, vor
allem aufgrund der héheren Lebenserwartung und des damit einhergehenden hoheren
Anteils weiblicher Personen in den hochsten Altersgruppen. Mit dem Eintritt der geburten-
starken Jahrgange der 1950er- und 1960er-Jahre in die hheren Altersgruppen und einem
weiteren Anstieg der Lebenserwartung gehen Schatzungen in Abhadngigkeit von den
Prognoseannahmen von 1,6 bis 3,3 Mio. Menschen mit Demenz im Jahr 2060 (5-7). Zum
Zeitpunkt des Todes leiden im Alter von 85 Jahren und dariber bis tiber 50 % an einer
Demenz (8), wobei Prognosen zum Krankheitsgeschehen am Lebensende zeigen, dass das
Demenzsyndrom bis zum Jahr 2060 die haufigste bestehende Erkrankung zum Zeitpunkt des
Todes sein kénnte (9).

2.1.2 Altersspezifische Pravalenz

Demenzerkrankungen nehmen mit steigendem Alter exponentiell zu. Wahrend im Alter von
unter 65 Jahren etwa 0,1 % der Bevblkerung von einer Demenz betroffen ist, steigt dieser
Wert auf etwa 13 % bis 16 % im Alter von 80 bis 84 Jahren. Im Alter von 100 Jahren und
dariiber sind 49 % bis 58 % an einer Demenz erkrankt (Abbildung 1). Frauen sind in jedem
Alter haufiger betroffen als Manner. In Deutschland geht auf Basis der Daten aller gesetz-
lich Versicherten Uber die Zeit die Demenzpravalenzin allen Altersgruppen leicht zuriick.
Ahnliche Befunde finden sich unter anderem auch fiir Kohortenstudien in GroRbritannien
(2) (10).

Die haufigste Ursache fiir das Demenzsyndrom ist mit 60 % bis 80 % die Alzheimer-
Krankheit, gefolgt von der vaskuldaren Demenz mit etwa 5 % bis 10 %. Seltenere Ursachen
sind unter anderem die Demenz bei Parkinson-Krankheit, Demenz mit Lewy-Korpern, oder
frontotemporale Demenz, wobei mit steigendem Alter Mischpathologien immer haufiger
vorkommen (11).
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Abbildung 1: Altersspezifische Pravalenz der Demenz. Daten aus Deutschland (AOK, 2014);
(2) und Europa (3) (4)

2.1.3 Altersspezifische Inzidenz

Die Inzidenz von Demenzerkrankungen, welche die Anzahl der Neuerkrankungen aufdie Be-
vOlkerung bezieht, nimmt exponentiell mit dem Alter zu. Basierend auf den AOK-Abrech-
nungsdaten, ergaben sich flir den Zeitraum 2016/2017 0,14 neue Demenzerkrankungen je
100 Personen im Alter von 50 bis 64 Jahren. Flir die Altersgruppe der 65- bis 69-Jahrigen liegt
dieser Wert in deutschen wie internationalen Studien bei 0,2 bis 0,6 Neuerkrankungen. Die
Inzidenz steigt auf 4,2 bis 9,7 Neuerkrankungen im Alter von 85 bis 89 Jahren an. Fir
Deutschland ergeben die AOK-Daten einen Wertvon 11,9 Neuerkrankungen fiir Personen im
Altervon 95 Jahren und héher (Abbildung 2). Eine internationale Metaanalyse berichtet von
einemrelativen Riickgang der Demenzinzidenz um durchschnittlich =13 % pro Dekade, wobei
dieser Wert fiur Manner mit—24 % deutlich starker ausfiel als fir Frauen mit —8 % pro Dekade
(12). Ahnliche Befunde finden sich fiir Deutschland (13).
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Abbildung 2: Altersspezifische Inzidenzder Demenz. Daten aus Westeuropa, Deutschland (AOK
2016/17) und europaischen und US-amerikanischen Kohortenstudien (14).

2.1.4 Dauer der Krankheitsstadien (Alzheimer-Krankheit)

Schatzungen zur Dauer von Demenzerkrankungen vom Typ Alzheimer gehen inklusive der
praklinischen und prodromalen Phase von etwa 12 bis 24 Jahren durchschnittlicher
Erkrankungsdauer aus, wobei 2 bis 15 Jahre in der praklinischen Phase, 3 bis 7 Jahre in der
prodromalen Phase, 2 bis 6 Jahre im milden Stadium und 1 bis 7 Jahre im moderaten bzw.
schweren Stadium verbracht werden. Je dlter die Menschen mit Demenz sind, desto kiirzer
sind die einzelnen Krankheitsphasen (15).

2.2 KOSTEN DER VERSORGUNG

(Hans-Helmut Konig)

Neben der medizinischen Versorgung verursacht insbesondere der Pflegebedarf von
Menschen mit Demenz hohe Kosten fiir das Gesundheitssystem, die betroffenen Familien und
die Gesellschaft (16). Bei im hauslichen Umfeld lebenden Menschen mit Demenz wird die
pflegerische Versorgung meist in Form von unbezahlter Arbeit durch pflegende Angehdrigen
erbracht, oft erganzt durch bezahlte professionelle Pflegedienste. Bei im Pflegeheim lebenden
Menschen mit Demenz erfolgt die Versorgung ganz (berwiegend durch bezahlte
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professionelle Pflegekrafte, wenngleich auch hier pflegende Angehorige oft unterstiitzend bei
der Versorgung mitwirken.

Vorliegende Berechnungen der Kosten der Versorgung von Menschen mit Demenz in Deutsch-
land unterscheiden sich insbesondere darin, ob sie nur die von Kostentragern bezahlte
Versorgung (Kostentragerperspektive) oder zuséatzlich die von pflegenden Angehorigen
geleistete unbezahlte Arbeit berlicksichtigen (gesellschaftliche Perspektive). Dariiber hinaus
unterscheiden sich entsprechende Berechnungen darin, ob sie die Gesamtkosten der Versor-
gung (einschlielRlich der Versorgungvon Komorbiditdten) oder nur die krankh eitsspezifischen
Zusatzkosten (sog. excess costs) im Vergleich zu sonst dhnlichen Menschen ohne Demenz
ausweisen.

Eine aktuelle Metaanalyse auf Grundlage von 15 Krankheitskostenstudien aus Deutschland
schatzte die durchschnittlichen jahrlichen Gesamtkosten der medizinischen und pflegerischen
Versorgung aus der Kostentragerperspektive in Preisen des Jahres 2019 auf 13.719 € fir zu
Hause lebende Menschen mit Demenz und 43.670 € fiirim Pflegeheim lebende Menschen mit
Demenz (17). Dabei lag der Anteil der Kosten fiir pflegerische Versorgung bei 19% (zuhause)
bzw. 65% (Pflegeheim), der Rest entfiel auf die medizinische Versorgung. Wurde aus der
gesellschaftlichen Perspektive zusatzlich die unbezahlte Pflege durch Angehérige mit den
Arbeitskosten einer professionellen Pflegefachkraft (22,69 € pro Stunde) bewertet, so stiegen
die durchschnittlichen Kosten fiir zu Hause lebenden Menschen mit Demenz auf 46.733 €
(Anteil Pflegekosten: 76%), wahrend die Kosten der im Pflegeheim lebenden Menschen mit
Demenznurleicht auf45.911€ (Anteil Pflegekosten: 66%) anstiegen. Unter der Annahme, dass
29% der Menschen mit Demenz in Deutschland im Pflegeheim leben, beliefen sich die
durchschnittlichen Gesamtkosten tiber alle Menschen mit Demenz aus der Kostentragerper-
spektive auf 20.658 € (Anteil Pflegekosten: 43%) und aus der gesellschaftlichen Perspektive
auf44.659 € (Anteil Pflegekosten: 74%). Die durchschnittlichen Zusatzkosten (excess costs) im
Vergleich zu sonst dahnlichen Menschen ohne Demenz lagen aus der Kostentragerperspektive
bei 11.205 € (Anteil Pflegekosten: 70%) und aus der gesellschaftliche Perspektive bei 33.188 €
(Anteil Pflegekosten: 90%).

Aufgrund derim Krankheitsverlauf zunehmenden Beeintrachtigungen bei den Aktivitaten des
taglichen Lebens und des damit verbundenen Pflegebedarfs hangen die Versorgungskosten
stark vom Schweregrad der Demenz ab. So wurden zum Beispiel die durchschnittlichen
Gesamtkosten in Deutschland aus der gesellschaftlichen Perspektive fiir das Jahr 2008 auf
24.437 € bei leichter Demenz, 41.125 € bei moderater Demenz und 49.784 € bei schwerer
Demenz geschatzt. Die entsprechenden Zusatzkosten (excess costs) lagen bei15.474 €, 31.551
€ bzw. 41.808 € (18).

In der Krankheitskostenrechnung des Statistischen Bundesamtes, in der krankheitsspezifische
Ausgaben aller Kostentrager zusammengefasst werden, wurden die Kosten der Demenz in
Deutschland im Jahr 2020 auf insgesamt etwa 20,4 Milliarden € geschatzt (19) . Dabei ist der
Anteil der Kosten der Demenz an allen Krankheitskostenin Deutschland von 3,6% im Jahr 2002
auf 4,7% im Jahr 2020 gestiegen.

Internationale Daten zu den Kosten der Demenz sind u.a. aufgrund unterschiedlicher Versor-
gungssysteme und Preise schwer vergleichbar. Eine aktuelle Metaanalyse auf Grundlage von
Zusatzkosten-Studien zeigte, dass die Gesamtkosten der Versorgung von Menschen mit
Demenz gegeniiber Menschen ohne Demenz um durchschnittlich mehr als das Zweifache
erhoht sind, wobei die Kostenerhéhungen vor allem auf den Pflegebereich mit einer durch-
schnittlich vier- bis flinffachen Erhéhung zurlickzufiihren sind (20).
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3 EINWILLIGUNG, EINWILLIGUNGSFAHIGKEIT UND AUFKLARUNG BEI IMENSCHEN
MIT DEMENZ, FAHREIGNUNG

Aufgrund der kognitiven Stoérungals Kernsymptomatik der Demenz haben die Fragen der Ein-
willigung und Einwilligungsfahigkeit sowie der Aufklarung in der Versorgung von Menschen
mit Demenz eine besondere Bedeutung. Im Folgenden werden zunachst die giiltigen Rechts-
normen dargestellt (siehe Abschnitt 0 Rechtliche Vorgaben). Im zweiten Teil werden
Empfehlungen fir die Prifung und Unterstitzung der Einwilligungsfahigkeit bei Demenz
gegeben (siehe Priifung und Unterstitzung der Einwilligungsfahigkeit).

3.1 RECHTLICHE VORGABEN

Eine wirksame Einwilligung ist eine unentbehrliche Voraussetzung fiir die RechtmaRigkeit
arztlichen Handelns, gleich ob es sich um eine Untersuchung des Gesundheitszustands, eine
Heilbehandlung oder einen sonstigen medizinischen Eingriff handelt. Hierzu zahlen alle
Eingriffe in die korperliche Integritdt der Patient:innen, wie etwa eine Operation, die Verab-
reichung von Medikamenten oder Blutentnahmen. Dauer und Intensitat des Eingriffs sind
ohne Belang. Die Behandlung wird vielmehr erst durch eine zum Zeitpunkt des Eingriffs
vorliegende wirksame Einwilligung der Patient:innen rechtmaRig. Voraussetzungfiir diese ist
wiederum insbesondere eine vorangegangene hinreichende Aufklarung.

3.1.1 Aufklarung

3.1.1.1 Inhalt der Aufklarung

Die Aufklarungsoll den Patient:innen alle Informationen vermitteln, die flir ihre Entscheidung
Uber die Einwilligung von wesentlicher Bedeutung sind. Grund ist, dass es letztlich den
Patient:innen Uberlassen bleiben soll, ob sie sich diagnostizieren oder behandeln lassen
wollen und fir welche Risiken und Chancen alternativ zur Verfiigung stehender diagnostischer
Verfahren oder Therapien sie sich entscheiden. Die Arzt:innen als Spezialist:innen trifft die
Pflicht, ihren Patient:innen die wesentlichen Entscheidungspramissen hierfiir zu vermitteln.

Diese Informationen bilden die Grundlage fiir die Entscheidung der Patient:innen flir oder
gegen die Einwilligung (,,informed consent”) (standige Rechtsprechung, vgl. BGHZ 106, 391
(397 f.); Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 23). Wesentlich sind insbesondere (§ 630e Abs.
1 BGB):

e Wesen, Zweck, Art, Umfang und Dauer der diagnostischen MaRnahme oder
Behandlung und ihrer Durchflihrung,

e zu erwartende Folgen, Nebenwirkungen (z. B. mogliche Schmerzen und Unwohlsein)
und

e Risiken der diagnostischen MalRnahme oder Behandlung sowie

e die Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten bzw. zu erwartende
Vorteile der diagnostischen MalRnahme oder Behandlung

e Alternativen zur MalRnahme, wenn mehrere medizinisch gleichermaRenindizierte und
Ubliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder
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Heilungschancen fiihren kénnen

Eine unzutreffende oder unvollstandige Aufklarung selbst aus altruistischen Motiven fihrt zur
Unwirksamkeit der Einwilligung und zur Rechtswidrigkeit des Eingriffs (BGB, § 630d, Abs. 2).
Nur unter strengen Anforderungen kann im Einzelfall angefiihrt werden, dass die behandelte
Person bei ordnungsgemaBer Aufklarung gleichfalls in die Behandlung eingewilligt hatte
(BGHZ 29, 176 (187); BGHZ 172, 2 (14); BGHZ90, 10 (111); BGH NJW 2010, 3230 (3232); erlau-
ternd Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn. 35 ff. zu § 630h).

Der Aufklarungder Patient:innen bedarfes u. a. nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund
besonderer Umstdnde entbehrlich ist, insbesondere wenn die MakRnahme unaufschiebbar ist
oderdie Patient:innen auf die Aufklarung ausdriicklich verzichtet haben (§ 630e Abs. 3 BGB).

3.1.1.2 Zeitpunkt der Aufkldrung

Den Patient:innen soll gem. § 630e Abs. 2 Nr. 2 BGB eine eingehende Abwagung der fir und
gegen die MaBnahme sprechenden Griindeermoglicht werden; der Zeitrahmen ist einzelfall-
abhédngig (Bundestags-Drucksache 17/10488, S.25). Die Patient:innen diirfen mit den
Informationen nicht unter Entscheidungsdruck gesetzt werden.

Erfolgt die Aufklarung nicht zum rechten Zeitpunkt, so ist sie zwar nicht ordnungsgemaf, die
daraufhin erteilte Einwilligung aber nicht ohne Weiteres unwirksam. Entscheidend ist dann,
ob die Entscheidungsfreiheit der Patient:innen im konkreten Fall unzumutbar beeintrachtigt
wurde (BGH NJW 1992, 2351 (2352)).

Beizeiten kann auch eine Einwilligungin eine Alternativbehandlung vorab geboten sein, wenn
etwa vorhersehbarist, dass wahrend des Eingriffs die behandelte Person zu einer neuerlichen
Einwilligungin die dann vorzunehmende Behandlung nicht fahigware (BGH VersR, 2018, 1510
(1511) Rn. 22 ff.; BGH MedR, 2015, 721 (722); Voigt in NK-BGB, Rn. 8 zu § 630d).

3.1.1.3 Form der Aufklarung

Grundsatz der Miindlichkeit

Das Gesetz sieht eine miindliche Aufklarung vor. Den Patient:innen soll die Mdoglichkeit
eroffnet werden, in einem persénlichen Gesprach mit der behandelnden Person gegebenen-
falls Ruickfragen zu stellen (Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 24). Nur in einfach gelagerten
Fallen kann die Aufklarungauch fernmiindlich erfolgen (Bundestags-Drucksache 17/10488, S.
24; BGH v. 15.6.2010, Az. VI ZR 204/09). Die Zuldssigkeit von Aufklarungsgesprachen per
Videokonferenz ist nicht abschlieRend geklart; eine entsprechende Vorgabe wurde aus dem
Entwurfdes Digitale-Versorgungs-Gesetzesv. 19.12.2019, Bundestags-Drucksache 19/13438,
nicht ibernommen. Sie diirfte aber jedenfalls in einfach gelagerten Fillen ebenso moglich
sein. Wichtig ist, dass individuelle Belange der Patient:innen bericksichtigt und eventuelle
Fragen beantwortet werden kdnnen sowie auf Wunsch der Patient:innen jederzeit auf ein
personliches Gesprach unter Anwesenden ausgewichen wird.
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Nutzung von Formularen

Aufklarungsformulare sind in der Praxis weit verbreitet, sie kénnen jedoch ein Gesprach nur
erganzen. In jedem Fall sind sie den Patient:innen in Textform vorzulegen und ihnen im Fall
der Unterzeichnung in Abschrift (Durchschrift, Kopie) auszuhandigen.

Keiner Aufklarung der Patient:innen bedarf es, soweit diese ausnahmsweise aufgrund beson-
derer Umstande entbehrlich ist, insbesondere wenn die MalRhahme unaufschiebbar ist oder
die Patient:innen auf die Aufklarung ausdricklich verzichtet haben. Der ausdrickliche und
bewusste Verzicht auf Aufklarung ist die Ausnahme und ist zu dokumentieren.

3.1.1.4 Aufkldrende Person

Die Vornahme der Aufklarung und Einholung der Einwilligung kann auch delegiert werden und
durch eine Person erfolgen, die Uber die zur Durchfihrung der MaBnahme notwendige
Ausbildung (Approbation, nicht notwendig Facharztanerkennung) verfiigt (§ 630e Abs. 2 Satz
1 Nr. 1 BGB). Die aufklarende Person muss jedenfalls die theoretischen Kenntnisse zur
Durchfiihrung der vorgesehenen MaRnahme durch eine abgeschlossene fachliche Ausbildung
erworben haben, auch wenn sie noch nicht das MaR an praktischer Erfahrung aufweist, das
fir die eigenstandige Durchfiihrung der Mallnahme selbst unverzichtbar ist (Bundestags-
Drucksache 17/10488, S. 24). Dabei missen klare, wenigstens stichprobenweise kontrollierte
Organisationsanweisungen vorliegen und es darf kein konkreter Anlass zu Zweifeln an der
Eignung und Zuverlissigkeit der bestellten Arzt:innen bestehen (OLG Stuttgart VersR, 1981,
641; OLG Karlsruhe VersR, 1998, 718; OLG Koblenz VersR, 2003, 1313; OLG Ko6In VersR, 2004,
1181). Eine Delegation auf nicht drztliches Personal ist unzuldssig (BGH NJW, 1974, 604, 605;
VersR, 1982, 1142, 1143; OLG Celle VersR, 1981, 1184; OLG Karlsruhe NJW-RR, 1998, 459, 461;
OLG Jena NJW-RR, 2006, 135).

Stets miissen sich die behandelnden Arzt:innen vergewissern, dass eine wirksame Einwilligung
fiir die konkrete von ihm durchzufiihrende MaRnahme vorliegt. Besteht die Diagnostik oder
Behandlung aus mehreren MaRnahmen, die von verschiedenen Behandelnden durchgefiihrt
werden, muss jeder die Einholung der Einwilligung flir seinen Teil der Behandlung sicherstellen
(Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn. 6 zu § 630d).

3.1.1.5 Dokumentation der Aufkldrung

Aufklarung und Einwilligung sind Teil der Pflicht zur Dokumentation der Diagnostik oder
Behandlung (§ 630f Abs. 2 Satz 1 BGB). Die arztliche Dokumentation gewahrleistet in erster
Linie eine sachgerechte Diagnostik sowie eine therapeutische Behandlung und Weiterbehand-
lung (Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 25 f.; BGHZ 85, 327 (329); BGH BeckRS, 2021,
14260 Rn. 15). Bezogen auf Aufklarung und Einwilligung, stellt die Pflicht also sicher, dass auch
bei einem Wechsel der Arzt:innen oder nach zeitlichen Unterbrechungen klar ist, woriiber die
Patient:innen aufgeklart wurden und worin sie ggf. eingewilligt haben.

Mit der Dokumentation geniigen die Arzt:innen zudem ihrer Rechenschaftspflicht, die sich aus
ihrem Kenntnisvorsprung gegentiber den Patient:innen vor allem als Informationspflicht er-
gibt. Aufgrund des Einsichtsrechts der Patient:innen in die Krankenunterlagen (§ 630g BGB)
erhalten die Patient:innen die Chance, sich notfalls mithilfe Dritter das zuriickliegende Be-
handlungsgeschehen erldautern zu lassen sowie einer Kontrolle zu unterziehen (Bundestags-
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Drucksache 17/10488, S. 26; BGHZ 72, BGHZ 72, 132 (138); Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn.
3 f. zu § 630f).

Die Dokumentation kann in Papierform oder digital erfolgen, etwa auch durch ein digital ge-
speichertes Video (Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 26). Eine Aufzeichnung in
Stichworten und mit Abklirzungen ist hinreichend, wenn sie flir mit- oder nachbehandelnde
Arzt:innen verstandlich ist (BGH MedR, 1984, 102 (104)).

Die Dokumentation soll in unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang mit der Diagnostik oder
Behandlung vorgenommen werden. Eine Verletzung der Dokumentationspflicht der Auf-
klarung und Einwilligung hat vor allem beweisrechtliche Folgen (§ 630h Abs. 2 BGB; Katzen-
meier in BeckOK-BGB, Rn. 6 ff. zu § 630f).

3.1.2 Weitere Informationspflichten

3.1.2.1 Aufklarung iiber therapierelevante Umstdnde

Neben den Informationen, die die Patient:innen fiir eine Einwilligung benoétigen, ist auch die
therapeutische Information Bestandteil der arztlichen Behandlung. Sie dient insbesondere der
Sicherstellungtherapiegerechten Verhaltens, etwa der richtigen Einnahme verordneter Medi-
kamente, der Kenntnis Gber moégliche Nebenwirkungen und Folgen einer Behandlung (BGHZ
162, 320 (323)), gebotene SelbstschutzmaBnahmen (BGHZ 163, 209 (217)) sowie flr einen
Therapieerfolg erforderliche Lebensweisen etc. (BGHZ 107, 222).

Umfang und Intensitat der Information richten sich nach den Umstdanden des Einzelfalls und
dem Ziel der Sicherung des Therapieerfolgs (Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 21;
Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn. 9 zu § 630c).

Der Information der Patient:innen bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund
besonderer Umstdande entbehrlich ist, insbesondere wenn die Behandlung unaufschiebbar ist
oder die Patient:innen auf die Information ausdriicklich verzichtet haben.

3.1.2.2 Wirtschaftliche Aufklarung liber selbst zu tragende Kosten

Weill die behandelnde Person, dass eine vollstindige Ubernahme der Diagnostik- oder
Behandlungskosten durch einen Dritten (z. B. die GKV) nicht gesichert ist, oder ergeben sich
nach den Umstdanden hierfir hinreichende Anhaltspunkte, muss sie die Patient:innen vor Be-
ginn der Diagnostik oder Behandlung Giber die voraussichtlichen Kosten der Behandlung in
Textform informieren (BGB, § 630c Abs. 3 Satz 1).

Die wirtschaftliche Information muss vor der Behandlung in Textform erfolgen. Kénnen die
Patient:innen sie so nicht wahrnehmen, sind sie zusatzlich miindlich oderin anderer geeigne-
ter Weise zu unterrichten (Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 22). Ein FormverstoR kann
die Nichtigkeit des Vertrags zur Folge haben (Voigt in NK-BGB, Rn. 23 zu § 630c).

Der Information der Patient:innen bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund
besonderer Umstdande entbehrlich ist, insbesondere wenn die Behandlung unaufschiebbar ist
oder die Patient:innen auf die Information ausdricklich verzichtet haben (§630c Abs. 4 BGB)
oder beiausreichender Kenntnis der Patient:innen. Die Beweislast fiir die Entbehrlichkeit der
Information tragen die Arzt:iinnen (Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 23).
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3.1.3 Einwilligung

3.1.3.1 Erklarung und Widerruf

Die Einwilligungserklarung der Patient:innen unterliegt nicht der Schriftform und kann auch
miuindlich, sowohl ausdriicklich als auch durch schliissiges Verhalten, erkldrt werden. Die
Einwilligung ist zu dokumentieren (§ 630f Abs. 2 Satz 1 BGB); die Arzt:innen tragen die
Beweislast dafiir, dass die Einwilligung tatsachlich vorlag (§ 630h Abs. 2 Satz 1 BGB). Die
Einholung der Einwilligung ist nicht nachholbar (BGHZ, 163, 209 (217)).

Die Einwilligungist zu jedem Zeitpunkt vor Durchfiihrung der betreffenden MaRnahme frei
widerruflich (§ 630d Abs. 3 BGB). Ein Widerruf setzt unabhangig von der Form der Ein-
willigungserklarung keine bestimmte Form oder die Angabe von Griinden voraus und kann
ebenso durch schlissiges Verhalten erfolgen.

3.1.3.2 Bestehen der Einwilligungsfahigkeit

Sind bei den Patient:innen Mangel der Einwilligungsfahigkeit ersichtlich, so haben die
Arzt:iinnen diesen vor der Behandlung nachzugehen. Zweifel miissen sie — ggf. unter Hinzuzie-
hung weiterer Expertiinnen — ausrdumen (siehe Prifung und Unterstitzung der
Einwilligungsfahigkeit).

3.1.3.3 Freiwilligkeit der Einwilligung

Zur Beurteilung der informierten freien Willensbildung muss sichergestellt werden, dass der
Wille auf Grundlage der erhaltenen Informationen frei, d. h. ohne innere oder duRere Zwange,
gebildet werden konnte (§§ 630a—h BGB, insbes. § 630e Abs. 2 Satz 1 BGB).

Esistdaherzu prifen, obdie betroffene Person fahigist, auf Grundlage adaquater Information
den eigenen Willen fiir eine konkrete Behandlungsmalnahme zu bilden, ohne dass dieser von
externen (z. B. Druck des behandelnden Teams oder der Angehdrigen) oder internen (z. B.
hohe Effektivitat) Zwangen bestimmt wird.

3.1.3.4 Einwilligung in Notfallen

In Notfdllen, in denen z. B. wegen Bewusstlosigkeit der Patient:innen eine Einwilligungin eine
unaufschiebbare Mallnahme nicht rechtzeitig eingeholt werden kann, darf diese ohne Einwil-
ligung durchgefiihrt werden, wenn sie dem mutmaflichen Willen (siehe Abschnitt 3.1.5.1
Ermittlung des mutmallichen Willens) der Patient:innen entspricht (§ 630d Abs. 1 Satz 4 BGB).

Dies gilt auch, wenn die Patient:innen einwilligungsunfahig sind (siehe Abschnitt 3.1.4
Einwilligungsunfahigkeit und stellvertretende Einwilligung) und weder eine anzuwendende
Patientenverfiigung (siehe Abschnitt 3.1.4.2 Patientenverfiigung) noch die Einwilligung einer
Vertretung der Patient:innen (siehe Abschnitt 3.1.4.3 Vertretung der Patient:innen) vorliegt
und auch nicht rechtzeitig eingeholt werden kann. Die Behandlungim Notfallist jedoch immer
auf die Erhaltung des Lebens und bestmogliche medizinische und pflegerische Versorgung
gerichtet, soweit sie flr die unmittelbare Abwehr von Gefahren fiir das Leben und die
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Gesundheit der Person erforderlich sind. Die Frage der Unaufschiebbarkeit darf sich nur aus
der Behandlungsnotwendigkeit der Patient:innen und nicht aus zeitlich-organisatorischen
Griinden ergeben.

BehandlungsmalRnahmen, die in einer unaufschiebbaren Notfallsituation ergriffen wurden,
miuissen nach Beendigungder Notfallsituation daraufhin Gberprift werden, ob sie weiterindi-
ziert und vom Willen bzw. Wunsch der Patient:innen umfasst sind. Bei Einwilligungsunfahigen
ist die stellvertretende Einwilligung in die Fortsetzung der Behandlung erforderlich, sobald
eine Einwilligung einer Patientenvertretung moglich wird.

3.1.4 Einwilligungsunfahigkeit und stellvertretende Einwilligung

3.1.4.1 Vorgehen bei Einwilligungsunfahigkeit

Ist eine Person, bezogen auf die geplante medizinische MalRnahme, einwilligungsunfahig
(siehe zur Feststellung Abschnitt Priifung und Unterstitzung der Einwilligungsfahigkeit), so
muss zunachst gepriift werden, ob eine Patientenverfligung vorliegt und ob eine Vertretung
der Patient:innen (vorsorgebevollmachtigte oder betreuende Person) bestellt ist.

e Ist eine Patientenverfligung vorhanden, so ist zu prifen, ob

— sie formglltig errichtet und nicht widerrufen wurde (siehe Abschnitt 3.1.4.2.1
Wirksamkeit),

— sieaufdieaktuelle Lebens- und Behandlungssituation (noch) zutrifft (siehe Abschnitt
3.1.4.2.2 Anwendbarkeit) und

— sie hinreichend bestimmt ist, insbesondere betreffend lebenserhaltende
MaRBnahmen (siehe Abschnitt 3.1.4.2.3 Bestimmtheit).

e Ist (unabhédngigdavon, ob eine Patientenverfiigung vorhanden ist oder nicht) eine Ver-
tretung der Patient:innen bestellt (vorsorgebevollméachtigte oder betreuende Person),

— soistzu priifen, ob die Bestellung wirksam ist und die Entscheidungsbefugnis Gesund-
heitsfragen umfasst (siehe Abschnitt 3.1.4.3.1 Berechtigung der Vertretung der
Patient:innen).

— Ist das der Fall, erértern die behandelnden Arzt:innen die aus ihrer Sicht indizierten
MalRnahmen mit der Patientenvertretung—unabhangig davon, ob eine anzuwendende
Patientenverfligung vorliegt oder nicht (siehe Abschnitt 3.1.4.3.2 Erdrterung und
Entscheidungsfindung mit der Vertretung).

— Gelangen Arzt:innen und Patientenvertretung bei der Erdrterung des Willens der
Patient:innen zu unterschiedlichen Ansichten, soll das Betreuungsgericht angerufen
werden (siehe Abschnitt 3.1.4.4 Dissens mit der Vertretung).

e |st weder eine anzuwendende Patientenverfiigung vorhanden noch eine vorsorge-
bevollmachtigte oder betreuende Person bestellt, soist das Betreuungsgericht anzurufen
(siehe Abschnitt 3.1.4.5 Bestellung einer betreuenden Person).

e In allen Fallen sind trotz anzuwendender Patientenverfliigung und/oder Vorhandensein
einer bestellten berechtigten Person auch die Patient:innen bei der Entscheidungsfindung
moglichst aktiv zu beteiligen. Ist eine Vertretung der Patient:innen bestellt, istauch diese
wie die Patient:innen selbst uneingeschrankt aufzuklaren (siehe Abschnitt 3.1.4.6

Leitlinie der DGPPN und DGN Seite 21



S3-Leitlinie Demenzen — AWMF-Rg. Nr. 038-013

Erlduterung und Aufklarung der Patient:innen und der Vertretung).

e Solleine MaBnahme gegen den natiirlichen Willen der Patient:innen erfolgen, wehren sich
also etwa Patient:innen strikt gegen die Behandlung, so kann die Vertretung der
Patient:innen nur unter bestimmten Voraussetzungen in die Behandlung einwilligen und
hat hierzu die Genehmigung des Betreuungsgerichts einzuholen (siehe Abschnitt 3.1.5
Malnahmen gegen den natirlichen Willen der Patient:innen).

e Notfdlle: Kann eine Einwilligung fiir eine unaufschiebbare MaRnahme nicht rechtzeitig ein-
geholt werden, darf sie ohne Einwilligung durchgefiihrt werden, wenn sie dem mutmal3-
lichen Willen der Patient:innen entspricht (siehe Abschnitt 3.1.3.4 Einwilligung in
Notfallen).

e |Ist der mutmaliliche Wille der Patient:innen entscheidend, so ist dieser anhand konkreter
Anhaltspunkte zu ermitteln), insbesondere anhand fritherer miindlicher oder schriftlicher
AuRerungen sowie ethischer oder religidser Uberzeugungen und sonstiger persdnlicher
Wertvorstellungen der betroffenen Person (siehe Abschnitt 3.1.5.1 Ermittlung des
mutmallichen Willens).

3.1.4.2 Patientenverfiigung
3.1.4.2.1 Wirksamkeit

Voraussetzungfiir eine gliltige Patientenverfliigungist, dass die Patientenverfliigung schriftlich
vorliegt und unterschrieben ist (§ 1827 Abs. 1 BGB). Eine notarielle Beurkundungist nicht er-
forderlich. Die Patientenverfligung ist formlos widerruflich (§ 1827 Abs. 1 S. 3 BGB).

Zudem ist eine Patientenverfiigung nur dann glltig, wenn die verfassende Person zum Zeit-
punkt der Abfassung einwilligungsfahig und volljahrig war. Dabei ist bei Volljghrigen
grundsatzlich davon auszugehen, dass sie zum Zeitpunkt der Abfassung einwilligungsfahig
waren, sofern nicht gegenteilige Hinweise vorliegen. Bestehen Zweifel, kénnen Arzt:innen und
ggf. Vertretung der Patient:innen (betreuende oder bevollméachtigte Person, s. Abschnitt
3.1.4.3 Vertretung der Patient:innen) das Betreuungsgericht anrufen und eine Uberpriifung
beantragen.

3.1.4.2.2 Anwendbarkeit

Der in einer Patientenverfligung geduRerte Wille der behandelten Person ist zudem nur dann
verbindlich, wenn er auf die aktuelle Lebens- und Behandlungssituation (noch) zutrifft. Dafir
ist entscheidend, dass sich seit Abfassung der Patientenverfliigung die zugrunde gelegten
Umstande nicht so erheblich verandert haben, dass die friihere Entscheidung mit der jetzigen
Lebenssituation nicht mehr korrespondiert.

Stets ist auch wahrend der fortdauernden Behandlung zu priifen, ob die Patientenverfiigung
weiterhin auf die aktuelle Lebens- und Behandlungssituation zutrifft und dem Willen der
Patient:innen weiterhin entspricht. Dies ist ggf. im Zusammenwirken mit der Vertretung der
Patient:innen (betreuende oder bevollmachtigte Person, Abschnitt 3.1.4.3 Vertretung der
Patient:innen) auch hinsichtlich einer stellvertretend gedufRerten Einwilligung zu prifen. Auch
die Vertetung der Patient:innen hat stets zu Uberpriifen, ob die derzeitige Einwilligungs-
situation den Wiinschen und dem Wohl bzw. dem mutmaRBlichen Willen der betreuten bzw.
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vollmachtgebenden Person noch entspricht (§ 1827 Abs. 1 S. 1, 2. Halbs. BGB).

3.1.4.2.3 Bestimmtheit

Die Patientenverfiigung muss hinreichend bestimmt sein. Diesist insbesondere dann der Fall,
wenn das in der Patientenverfliigung benannte Krankheitsbild eingetreten ist und eine
Entscheidung Uiber die Vornahme zumindest nach ihrer Art hinreichend konkret genannter
medizinischer MaRnahmen ansteht (BGHZ 211, 67). Das ist der Fall, wenn sie einerseits
konkret die Behandlungssituationen beschreibt, in der die Verfligung gelten soll, undanderer-
seits die arztlichen MalRnahmen genau bezeichnet, in die die erstellende Person einwilligt oder
die sie untersagt (z. B. Angaben zur Schmerz- und Symptombehandlung, kiinstlichen Erndh-
rung und Flassigkeitszufuhr, Wiederbelebung, kiinstlichen Beatmung, Antibiotikagabe oder
Dialyse). Pauschale Ausfliihrungen, etwa dass lebensverlangernde MalRnahmen unterbleiben
sollen, sind nicht ausreichend (BGHZ 214, 62; Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn. 19 zu § 630d).
Im Einzelfall kann sich die erforderliche Konkretisierung bei einer weniger detaillierten
Benennung bestimmter arztlicher MaBnahmen durch die Bezugnahme auf ausreichend
spezifizierte Krankheiten oder Behandlungssituationen ergeben (BGH NJW 2019, 600).

Des Weiteren ist eine vorweggenommene Einwilligungin eine drztliche MaBnahme in einer
Patientenverfiigung nur mit vorangegangener arztlicher Aufklarung oder bei in ihr erklartem
Aufklarungsverzicht wirksam, sonst ist sie nur als Indiz fir den mutmaRlichen Willen zu werten
(Bundestags-Drucksache 17/10488, S. 23; Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn. 19 zu § 630d). Die
Ablehnungeiner arztlichen MaRnahme in einer Patientenverfligungist hingegen unabhangig
von einer arztlichen Aufklarung wirksam (BGHZ 202, 226 (231) Rn. 13 ff.).

Soweit die Patientenverfiigung nach diesen Grundsatzen keine Bindungswirkung entfaltet,
muss die rechtliche Vertretung (betreuende oder bevollmachtigte Person, s. Abschnitt 3.1.4.3
Vertretung der Patient:innen) den mutmalRlichen Patientenwillen ermitteln. Die Patienten-
verfligung kann dann insofern als Indiz herangezogen werden.

3.1.4.3 Vertretung der Patient:innen

Eine Vertretung der Patient:innen kann eine gerichtlich bestellte betreuende Person (§ 1814
Abs. 1 BGB) oder eine von den Patient:innen beauftragte vorsorgebevollmachtigte Person,
etwa im Rahmen einer Vorsorgevollmacht oder grundsatzlich auch miindlich bestellte Vertre -
tung, sein. Die Wirksamkeit der Bestellung und die Reichweite der Entscheidungsbefugnis
(siehe Abschnitt 3.1.4.3.1 Berechtigung der Vertretung der Patient:innen) sind zu prufen.

Ehegatt:innen und Lebenspartner:innen in einer eingetragenen Lebensgemeinschaft kénnen
sich in Angelegenheiten der Gesundheitssorge auch ohne ausdriickliche Vollmacht bis zu 6
Monate gegenseitig vertreten, wenn aufgrund von Bewusstlosigkeit oder Krankheit der:die
andere Ehepartner:in entscheidungsunfahig ist (§ 1358 BGB). Dies gilt nicht, wenn eine
Betreuungoder Vorsorgevollmacht zugunsten einer anderen bevollmachtigen Person vorliegt,
sie nachweislich getrennt leben oder bekannt ist, dass sie der gegenseitigen Vertretung
widersprochen haben, was ggf. im Vorsorgeregister hinterlegt sein kann. Das Vertretungs-
recht gilt flir 6 Monate ab Eintritt der Entscheidungsunfahigkeit; nach Ablauf dieses Zeitraums
ist das Betreuungsgericht anzurufen (siehe Abschnitt 3.1.4.5 Bestellung einer betreuenden
Person). Arzt:innen haben die Entscheidungsunfihigkeit und deren Eintrittszeitpunkt dem:der
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vertretenden Ehegatt:in gegeniliber schriftlich zu bestatigen und sich von dieser Person
schriftlich bestatigen zu lassen, dass das Vertretungsrecht bisher nicht ausgelibt wurde und
keiner der genannten Ausschlussgriinde vorliegt (§ 1358 Abs. 4 BGB).

3.1.4.3.1 Berechtigung der Vertretung

Die Vertretung der Patient:innen (betreuende oder bevollméachtigte Person) ist nur dann be-
fugt, eine Einwilligung der Patient:innen zu ersetzen, wenn die Vorsorgevollmacht oder der
Aufgabenkreis einer rechtlich betreuenden Person Aspekte der Gesundheitsfiirsorge um-
fassen (§§ 167, 1815 BGB). Ist dies nicht der Fall, sollte ggf. eine Erweiterung des Aufgaben-
kreises oder die Einrichtung einer (weiteren) Betreuung angeregt werden.

Eine Vollmacht bedarf der ausdriicklichen, schriftlichen Auflistung von Befugnissen zur Ein-
willigung in drztliche MaBnahmen, wenn die begriindete Gefahr besteht, dass die betreute
Person aufgrund der MaBnahme stirbt oder einen schweren und langer dauernden gesund-
heitlichen Schaden erleidet (§§ 1820 Abs. 2 Nr. 1, 1829 Abs. 1 BGB). Fiir andere, unproblema-
tische arztliche MaBnahmen ist auch eine formlos, also insb. miindlich erteilte Vollmacht
hinreichend (§ 167 BGB).

3.1.4.3.2 Erorterung und Entscheidungsfindung mit der Vertretung

Die behandelnden Arzt:innen und die Vertretung der Patient:innen (betreuende oder bevoll-
machtigte Personen) erortern, falls vorhanden, auf Grundlage der in der Patientenverfiigung
getroffenen Festlegungen in einem gemeinsamen Gesprach oder sonstigen Austausch (z. B.
per E-Mail), welche Behandlungsentscheidung getroffen werden soll (§ 1828 Abs. 1 BGB).
Nahen Angehorigen und sonstigen Vertrauenspersonender Patient:innen soll Gelegenheit zur
AuRerung gegeben werden, sofern dies ohne erhebliche Verzégerung méglich ist.

Dabeiist es Aufgabe der Arzt:innen zu priifen, welche drztliche MaBnahme im Hinblick auf den
Gesamtzustand und die Prognose der Patient:innen indiziert ist. Ggf. von der Vertretung der
Patient:innen eingeforderte nicht indizierte Behandlungen sind auch dann nicht durchzu-
fihren, wenn sie etwa in der Patientenverfligung benannt werden.

Die Aufgabe der Vertretung der Patient:innen ist es, im Falle einer vorliegenden Patienten-
verfiigung den dort festgelegten Willen der Patient:innen im Gesprach mit den Arzt:innen
oderin einem inhaltlichen Austausch Ausdruck und Geltungzu verschaffen (§ 1827 Abs.1S. 2
BGB). Hierbei ist er an die Erklarungen in der Patientenverfiigung gebunden, soweit diese
wirksam sind. Der Vertretung der Patient:innen ist hinsichtlich der Behandlungsmafinahmen
ebenso zu informieren und aufzuklaren wie die Patient:innen selbst. Sie kann auf die
Aufklarung anders als die Patient:innen nicht verzichten (§ 630e Abs. 4 BGB).

Gemeinsam haben Arzt:innen und Vertretung der Patient:innen zu ermitteln, ob einer ggf.
vorliegenden Patientenverfligung ein fiir den konkreten Fall geduRerter und zwischenzeitlich
nicht veranderter oder zurlickgenommener Wille der Patient:innen zu entnehmen ist. Liegt
keine Patientenverfiigung vor oder ist der Wille der Patient:innen nicht eindeutig, so ist
gemeinsam zu ermitteln, welchen Behandlungswunsch die Patient:innen haben, sowie
schlieflich, wenn auch dieser beispielsweise durch Bewusstlosigkeit nicht ermittelbar ist,
welcher mutmaliliche Wille der Patient:innen (siehe Abschnitt 3.1.5.1 Ermittlung des
mutmallichen Willens) zu bericksichtigen ist.
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Kommen die behandelnden Arzt:innen und die Vertretung der Patient:innen zu einer tiberein-
stimmenden Feststellung des Willens der Patient:innen, des Behandlungswunsches oder des
mutmallichen Willens der Person, wird die MaBnahme durch die Einwilligung der Vertretung
der Patient:innen rechtmaRig.

Gelangen Arzt:innen und Vertretung der Patient:innen zu keiner Ubereinstimmung, ist ggf. das
Betreuungsgericht anzurufen (siehe Abschnitt 3.1.4.4 Dissens mit der Vertretung der
Patient:innen).

3.1.4.4 Dissens mit der Vertretung

Sind Arzt:innen und Vertretung der Patient:innen (betreuende oder bevollmachtigte Person)
unterschiedlicher Auffassung tiber die Behandlungswiinsche der Person und verweigert die
Vertretung der Patient:innen die Einwilligung in eine aus Sicht der Arzt:innen indizierte
MaRnahme, so kénnen die Arzt:innen das Betreuungsgericht anrufen, wenn die begriindete
Gefahrbesteht, dass die betreute Person aufgrund des Unterbleibensoder des Abbruchs der
MaRnahme stirbt oder einen schweren und langer dauernden gesundheitlichen Schaden
erleidet. In diesem Fall unterliegt die Nichteinwilligung oder der Widerruf der Einwilligung der
Vertretung der Patient:innen namlich der Genehmigung des Betreuungsgerichts (§ 1829 Abs.
2 BGB). Wenn Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass eine vorsorgebevollméachtigte Person die
Angelegenheiten des Vollmachtgebenden nicht entsprechend der Vereinbarung oder dem
erklarten oder mutmaRlichen Willen des Vollmachtgebenden besorgt, kann zudem beim
Betreuungsgericht die Bestellung eines:einer Kontrollbetreuer:in angeregt werden. Betreuen-
de Personen wiederum unterliegen ebenfalls der Aufsicht durch das Betreuungsgericht (§
1862 BGB).

3.1.4.5 Bestellung einer betreuenden Person

Liegt weder eine Patientenverfligung vor, noch ist eine vorsorgebevollmachtigte Person
bestimmt, so kann das Betreuungsgericht eine betreuende Person bestellen, die als Vertre-
tung der Patient:innen eine Entscheidung herbeifiihren kann. Dies geschieht auf Antragder
betroffenen Person (den Antrag kann auch eine geschaftsunfahige Person stellen) oder von
Amts wegen ggf. auf entsprechenden Hinweis (§ 1814 BGB).

3.1.4.6 Erlduterung und Aufkldarung der Patient:innen und der Vertretung

Auch den einwilligungsunfahigen Patient:innen sind die fiir die Einwilligung wesentlichen
Umstdnde entsprechend ihrem Verstandnis zu erldutern, soweit diese aufgrund ihres
Entwicklungsstands und ihrer Verstandnismoglichkeiten in der Lage ist, die Erlauterung
aufzunehmen, und soweit dies ihrem Wohl nicht zuwiderlduft (§ 630e Abs. 5S. 1 BGB).

Ist eine Vertretung der Patient:innen (betreuende oder bevollmachtigte Person) bestellt, ist
auch diese wie die Patient:innen selbst uneingeschrankt aufzuklaren (§ 630e Abs. 4 BGB).
Diese Verpflichtungdient dazu, dass die Vertretung wie die Patient:innenin die Lage versetzt
werden, alle wesentlichen Umstande zur beabsichtigten Behandlung zu erfahren, um eine
stellvertretende Entscheidung fiir die Patient:innen zu treffen.
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3.1.5 MalBnahmen gegen den natiirlichen Willen der Patient:innen

Steht der natiirliche Wille der einwilligungsunfahigen betreuten Person gegen die Entschei-
dung der Vertretung der Patient:innen (betreuende oder bevollméachtigte Person), eine Be-
handlungdurchzufiihren, muss eine betreuungsgerichtliche Genehmigungnach § 1832 Abs. 2
BGB in Bezug auf die Zwangsbehandlung eingeholt werden.

Fir notwendig konnen dabei nur solche ZwangsmaRBnahmen erachtet werden, deren Durch-
fihrung einem breiten medizinisch-wissenschaftlichen Konsens entspricht, und zwar sowohl
was die Therapie als solche als auch was deren Durchfiihrungim Weg der Zwangsbehandlung
der betroffenen Person betrifft (BGHZ, 224, 224 (231); Katzenmeier in BeckOK-BGB, Rn. 20 zu
§ 630d).

Ambulante Zwangsbehandlungen sind ausgeschlossen, damit die gebotene medizinische Ver-
sorgungder betroffenen Person einschlieBlich einer erforderlichen Nachbehandlung stationar
sichergestelltist (§ 1832 Abs. 1S.1 Nr. 7 BGB; dabei gelten ggf. zusatzlich die Voraussetzungen
fir eine Zwangsunterbringung gem. § 1831 BGB).

3.1.5.1 Ermittlung des mutmalilichen Willens

Bei der Ermittlung des mutmaRlichen Willens ist zu beurteilen, wie die Patient:innen fir sich
selbstin der Situation entscheidenwiirden, wenn sie dies kdnnten—in der Regel wiirden sie
sich z. B. flir zwingende lebenserhaltende MaBnahmen entscheiden. Es kann aber auch sein,
dass etwa eine anderslautende Patientenverfliigung (siehe Abschnitt 3.1.4.2
Patientenverfiigung) vorliegt, die vorrangig zu beachten ist.

Beider Ermittlung des mutmaRlichen Willenssind insbesondere auch konkrete Anhaltspunkte
etwa aus fritheren AuRerungen der betroffenen Person oder ethischen/religiosen Uber-
zeugungen und Wertvorstellungen zu bericksichtigen, zum Beispiel durch Aussagen von
nahen Angehdrigen oder Vertrauenspersonen (s. auch § 1828 Abs. 2 BGB).

Es ist nicht erforderlich, dass die friihere WillensdauBerung der betroffenen Person situativ
genau die nun eingetretene Lage beschreibt. Vielmehr besteht die Ermittlung des mutmalli-
chen Willens — im Gegensatz zum Behandlungswunsch —gerade notwendig darin, allgemein
gehaltene oder der konkreten Situation nicht vollstandig entsprechende friihere Willens-
duBerungen auf die eingetretene Situation zu Ubertragen.

Eine Indizwirkung konnen auch Bekundungen in einer ggf. vorliegenden Patientenverfligung
haben, selbst dann, wenn diese zwar formell nicht wirksam ist (siehe Abschnitt 3.1.4.2.1
Wirksamkeit), aber aus ihr entnommen werden kann, wie die betroffene Person sich etwa in
den in der Verfligung geschilderten Situationen zum Sterben oder zu Behandlungs moglich-
keiten verhalt. Auch Wiinsche der Patient:innen, die wegen ihrer Allgemeinheit nicht die
hinreichende Bestimmtheit einer wirksamen Patientenverfligung erfillen, kdnnen hier als
Indiz Berlicksichtigung finden.

Ist ein mutmaBlicher Wille nicht feststellbar, hat die Vertretung der Patient:innen unter
Berilcksichtigungder Wiinsche und des Wohls der betreuten Person zu entscheiden. Auch der
Lebensschutz ist im Zweifel vorrangig zu berticksichtigen (Bundestags-Drucksache 16/13314,
S. 4).
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3.1.6 Einwilligung in besonderen Fallen

3.1.6.1 Genetische Untersuchungen

Einwilligung

Fiir genetische Untersuchungen gelten Besonderheiten, die insbesondere im Gendiagnostik-
gesetz (GenDG) geregelt sind. Die Einwilligungin eine genetische Untersuchung und in die
Gewinnung der hierzu erforderlichen Probe ist schriftlich gegentiber der verantwortlichen
arztlichen Person zu erklaren (§ 8 GenDG). Sie umfasst sowohl die Entscheidung (iber den
Umfang der genetischen Untersuchung als auch die Entscheidung, ob und inwieweit das
Untersuchungsergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu vernichten ist. Die Einwilligung ist fur
die Zukunft jederzeit formlos widerruflich.

Bei Vorliegen von Einwilligungsunfahigkeit ist die Moglichkeit zur Durchfiihrung einer
genetischen Untersuchungin der Regel nur bei einem Nutzen fiir die Betroffenen selbst
moglich (§ 14 GenDG). Es gelten dann insbesondere die Einwilligungs- und Aufklarungs-
erfordernisse gegeniiber der Vertretung der betroffenen Person. Ohne unmittelbaren Nutzen
flir die betroffene Person selbst, also etwa zum Zweck der Bestimmung genetischer
Dispositionen von Verwandten, ist die genetische Untersuchung auf Ausnahmefille
beschrankt und kannin der Regel nichtim Wege stellvertretender Einwilligung erlaubt werden
(vgl. Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission zu genetischen Untersuchungen bei nicht
einwilligungsfahigen Personen nach § 14 in Verbindung mit § 23 Abs. 2 Nr. 1c GenDG v.
26.7.2011).

Aufklérung

Eine wirksame Einwilligung setzt auch hierinsbesondere die vorhergehende Aufklarung durch
die verantwortliche arztliche Person liber Wesen, Bedeutungund Tragweite der genetischen
Untersuchung voraus, die durch die verantwortliche arztliche Person zu dokumentierenist.
Insbesondere umfasst sie (s. i. Einz. § 9 GenDG):

e Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung

e gesundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnisses der genetischen Unter-
suchung und der Probengewinnung verbunden sind,

e dievorgeseheneVerwendung der genetischen Probe sowie der Untersuchungsergeb-
nisse,

o das Recht zum jederzeitigen Widerruf der Einwilligung,

e das Recht auf Nichtwissen.

Beratung

Uber die Aufklarung hinaus ist in bestimmten Fillen die Durchfiihrung einer genetischen
Beratungdurch eine hierzu qualifizierte arztliche Person nach § 7 Abs. 1 und 3 GenDG vorge-
sehen.

Bei pradiktiven genetischen Untersuchungen, also solchen mit dem Ziel der Abklarung einer
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erst zukinftig auftretenden Erkrankung oder gesundheitlichen Stérung oder einer Anlage-
tragerschaft fur Erkrankungen oder gesundheitliche Stérungen bei Nachkommen (§ 3 Nr. 8
GenDG), ist eine genetische Beratung sowohl vor der Untersuchung als auch nach Vorliegen
des Untersuchungsergebnisses durchzufiihren (§ 10 Abs. 2 GenDG).

Bei diagnostischen genetischen Untersuchungen, also insb. solchen mit dem Ziel der
Abklarung einer bereits bestehenden Erkrankung oder genetischer Eigenschaften, die
zusammen mit der Einwirkung bestimmter duBerer Faktoren eine Erkrankung auslésen, die
Wirkung eines Arzneimittels beeinflussen oder den Eintritt einer moglichen Erkrankung
verhindern kénnen (§ 3 Nr. 7 GenDG), handelt es sich hinsichtlich der Beratung lediglich um
eine Soll-Vorschrift. Jedoch ist die Beratung auch hier verpflichtend, wenn genetische
Eigenschaften mit Bedeutung flr eine Erkrankung festgestellt wurden, die nach dem
allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik nicht behandelbar ist (§ 10 Abs.
1 GenDG).

Die Beratungkann von der die Untersuchungveranlassenden oder durchfiihrenden arztlichen
Person auch an eine andere arztliche Person delegiert werden, die gemal® § 7 Abs. 1 GenDG
berechtigt ist. Bei diagnostischen genetischen Untersuchungen sind dies alle Arzt:innen (vgl.
insofern die allg. Voraussetzungen in Abschnitt 3.1.1.4 Aufklarende Person); bei pradiktiven
genetischen Untersuchungen sind dies nur Fachadrzt:innen fir Humangenetik und solche
Arztiinnen, die sich entsprechend fachéarztlich qualifiziert haben (vgl. hierzu die Weiter-
bildungsordnungen der Arztekammern).

3.1.6.2 Klinische Studien und Forschungsverfiigung

Einwilligung und Aufklérung

Die Einwilligungin die Teilnahme an klinischen Studien folgt im Wesentlichen den allgemeinen
Regeln der Aufklarung (s. Abschnitt 3.1.1), Einwilligung (s. Abschnitt 3.1.3 Einwilligung) und
stellvertretenden Einwilligung (s. Abschnitt 3.1.4 Einwilligungsunfahigkeit und
stellvertretende Einwilligung).

Arzneimittelstudien

Bei klinischen Arzneimittelstudien gelten zudem die besonderen Regeln des Arzneimittelge-
setzes (AMG). Demnach hat die Aufklarungin einem Aufklarungsgespréach zu erfolgen und ist
schriftlich zu dokumentieren. Die Einzelheiten zu Inhalten, Form und Dokumentation richten
sich nach Artikel 29 Abs. 2 lit. c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die Aufklarung hat dem-
nach insbesondere die Priifungsteilnehmenden oder ihre gesetzliche Vertretung in die Lage
zu versetzen,

e das Wesen, die Ziele, den Nutzen, die Folgen, die Risiken und die Nachteile der
klinischen Prifung,

e die Rechte und Garantienzum Schutz der Probanden:innendarunter das jederzeitige
Recht, die Teilnahme ohne entstehende Nachteile zu verweigern oder zu beenden,

e die Bedingungen, unterdenen dieklinische Prifungdurchgefiihrt wird, einschliellich
der erwarteten Dauer der Teilnahme,

e alternative Behandlungsmoglichkeiten einschlieRlich NachsorgemaRnahmen bei
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Abbruch der Teilnahme

zu verstehen. Zudem sollen sie umfassend, knapp, klar, zweckdienlich und fiir Laien:innen
verstandlich sein. Diese und weitere Einzelheiten zu Inhalten, Form und Dokumentation
richten sich nach Artikel 29 Abs. 2 lit. ¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die Einwilligung
hat zudem eine schriftliche oder elektronische Datenschutzeinwilligung nach entsprechender
Aufklarung gem. § 40b Abs. 6 AMG zu umfassen.

Einwilligungsunfédhigkeit und Forschungsverfiigung

Unter den Voraussetzungen der besonderen Aufklarung gem. Artikel 29 Abs. 2 lit. ¢ der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist grundsatzlich auch die Teilnahme Einwilligungsunfahiger an
individualnitzlichen klinischen Arzneimittelstudien moglich (s. zur stellvertretenden Einwilli-
gungdie allg. Anforderungen in Abschnitt 3.1.4 Einwilligungsunfahigkeit und stellvertretende
Einwilligung). Dabei fordert das Gesetz die stellvertretende Einwilligung einer gesetzlichen
Vertretung, in der Regel also einer betreuenden Person, nicht lediglich einer bevollméachtigten
Person (§ 40b Abs. 1 AMG).

Auch die Teilnahme Einwilligungsunfahiger an (lediglich) gruppenniitzigen Studien ist moglich,
soweit die betroffene Person als noch einwilligungsfahige volljahrige Person fiir den Fall ihrer
Einwilligungsunfahigkeit schriftlich nach arztlicher Aufklarung festgelegt hat, dass sie in be-
stimmte, zum Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittelbar bevorstehende gruppen-
natzige klinische Prifungen einwilligt (§ 40 b Abs. 4 S. 3 AMG). Die betreuende Person hat
dann zu prifen, ob die gemachten Festlegungen der betroffenen Person auf die aktuelle Situa-
tion noch zutreffen. Zudem kann die Forschungsverfliigung jederzeit formlos widerrufen
werden.

3.2 PRUFUNG UND UNTERSTUTZUNG DER EINWILLIGUNGSFAHIGKEIT

Im Folgenden werden Empfehlungen gegeben, die die Prifung der Einwilligungsfahigkeit und
auch Unterstlitzung zur Erreichung der Einwilligungsfahigkeit bei Menschen mit Demenz be-
treffen.

1 Statement Neu
‘ Stand 2023
Die Diagnose einer Demenz schlieRt die Einwilligungsfahigkeit nicht
EK prinzipiell aus.
Literatur:
(21) PMID: 30010696
100 % (starker) Konsens

Ein besonderes Kennzeichen von Demenzerkrankungen ist die Abnahme der kognitiven
Leistungsfahigkeit und der Fahigkeit zu selbststandiger Lebensfiihrung der betroffenen
Person. Dies ist ab einem bestimmten Krankheitsstadium mit dem Verlust der Einwilligungs-
fahigkeit fir medizinische MalRnahmen assoziiert.
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Der Einsatz von medizinischen MalBnahmen zur Diagnostik und Behandlung setzt aber die
Einwilligungsfahigkeit der betroffenen Person voraus, also eine natiirliche Einsichts- und
Steuerungsfahigkeit, um Art, Bedeutung, Tragweite und Risiken der konkreten medizinischen
MaRnahme erfassen und ihren Willen hiernach ausrichten zu kénnen (siehe 3.1 Rechtliche
Vorgaben).

Einwilligungs(un)fahigkeit kann nicht allein aus einer medizinischen Diagnose oder Funktions-
storung abgeleitet werden. Es ist daher im Einzelfall zu priifen, ob die Einwilligungsfdhigkeit
fiir die jeweilige diagnostische oder medizinische MaBnahme vorliegt. Sowohl die klinische
Erfahrung als auch empirische Untersuchungen zeigen, dass die Diagnose Demenz die
Einwilligungsfahigkeit per se nicht ausschlieft (u. a. (21)). Insbesondere in den leichten und
mittelschweren Stadien einer Demenz kann die Einwilligungsfahigkeit noch erhalten sein.
Ist die betroffene Person einwilligungsunfahig, muss die gesetzliche Vertretungssituation
gepriuft werden. Gegebenenfalls miissen MaBnahmen ergriffen werden, um eine gesetzliche
Vertretungssituation fiir Fragen der Gesundheitsflirsorge zu schaffen (siehe 3.1 Rechtliche
Vorgaben.

Im Fall des Vorliegens einer Patientenverfligung, in der Wiinsche nach Diagnostik und Behand-
lung der betroffenen Person zu einem Zeitpunkt erhaltener Urteils- und Entscheidungs-
fahigkeit dargelegt sind, ist diese Verfligung rechtlich bindend. Lediglich unaufschiebbare
Malnahmen dirfen ohne Einwilligung durchgefiihrt werden, wenn eine Einwilligung nicht
rechtzeitig eingeholt werden kann und wenn sie dem mutmaRlichen Willen der Patient:innen
entsprechen (siehe 3.1 Rechtliche Vorgaben).

3.2.1 Priifung der Einwilligungsfahigkeit

Empfehlung Neu

Stand 2023
Zur Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit sollen die Bereiche Infor-
mationsverstdandnis, Krankheits- und Behandlungseinsicht, Urteils-
EK vermoégen und Kommunizieren einer Entscheidung bei der
betroffenen Person beurteilt und diese Bewertungen in das
Gesamturteil mit einbezogen werden.

Literatur:

S2k-LL Einwilligungsfahigkeit bei Demenz (22)
(23)

(24)

100 % (starker) Konsens

In der empirischen Literatur zur Einwilligungsfahigkeit besteht weitestgehend Konsens in
Bezug auf die Kriterien der Einwilligungsfahigkeit und deren Operationalisierung (24).
Demnach besteht Einwilligungsfahigkeit, wenn zum Zeitpunkt der Entscheidungaufseiten der
Patient:innen unten stehende Kriterien in Bezug auf die zu treffende Entscheidung gegeben
sind (22) (23).
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Zu beachten ist, dass gerade bei leichter kognitiver Stérung und Demenz Fluktuationen der
kognitiven Fahigkeit haufig sind. Bei der Priifung der Kriterien der Einwilligungsfahigkeit soll
daher die aufklarende Person prifen, ob mogliche Einschrankungen vorilibergehenden Cha-
rakters (z. B. reversibel oder fluktuierend) sind, z.B. auch ob ein Delir vorliegt, das kurzfristig
behandelt werden kann (22).

3.2.1.1 Kriterien der Einwilligungsfahigkeit

a) Informationsverstandnis: Zur Priiffung des Informationsverstandnisses sollte durch
Verwendung geeigneter Fragen ermittelt werden, ob die Patient:innen ein eigenes Ver-
standnis davon entwickeln konnen, woriber sie zu entscheiden haben und worin die Risiken
und der potenzielle Nutzen bestehen (Fragen z. B.: ,Konnen Sie bitte mit eigenen Worten
wiedergeben, was Sie verstanden haben?“, ,Welches Ziel hat die Behandlung/Unter-
suchung?“, ,Welche Risiken bestehen?”).

b) Krankheits- und Behandlungseinsicht: Zur Priifung der Krankheits- und Behandlungseinsicht
sollte durch Verwendung geeigneter Fragen ermittelt werden, ob die Patient:innen erkennen,
dassihre physische oder psychische Gesundheit eingeschrankt ist und dass Moglichkeiten zur
Behandlung oder Linderung der gesundheitlichen Problematik bestehen und angeboten
werden (Fragen z.B.: ,Wie beurteilen Sie aktuell Ihren Gesundheitszustand?“, ,So sehen wir
Ihre Erkrankung, stimmen Sie dem zu oder haben Sie eine andere Einschatzung?“).

c) Urteilsvermoégen: Zur Prifung des Urteilsvermoégens sollte durch Verwendung geeigneter
Fragen ermittelt werden, ob die Patient:innenin der Lage sind, die erhaltenen Informationen
und mogliche Behandlungsfolgen mit ihrer Lebenssituation, ihren Wertvorstellungen und In-
teressen in Verbindung zu bringen sowie diese zu gewichten und zu bewerten (Fragen z. B.:
,Was sind aus lhrer Sicht die Vorteile der Behandlung/Untersuchungfur Sie?“, ,Welche Aus-
wirkungen hatte das auf lhren Alltag?”).

d) Kommunizieren einer Entscheidung: Es sollte geprift werden, ob die Patient:innen eine
Entscheidung treffen und kommunizieren kénnen. Die kommunizierte Entscheidung soll
daraufhin tGberprift werden, ob sie freiwillig zustande gekommen ist, bezogen auf den
jeweiligen Behandlungszeitpunktund Behandlungsschritt. (Frage z. B.: ,Konnten Sie mir bitte
noch einmal klar sagen, welche Entscheidung Sie getroffen haben, nachdem wir alles
besprochen haben?”)

Einwilligungsunfahigkeit ist dann anzunehmen, wenn zumindest eines der genannten
Kriterien nicht ausreichend erfiillt wurde (25).
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3.2.1.2 Instrumente zur Beurteilung der Einwilligungsfihigkeit

3 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023

Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, strukturierte Instrumente zur Beurteilung
der Einwilligungsfahigkeit, wie z. B. das MacCAT-T, erganzend

7t schwach daftr (B) zu der klinischen Bewertung der Einwilligungsfahigkeit in
unklaren Fallen einzusetzen.

Evidenz fiir: Literatur:
(26)

Feststellung der (27)

Einwilligungsfahigkeit: Weitere Hintergrundliteratur:

Sehr niedrig GOGOO (28)

(29) PMID: 20549394
(30) PMID: 16877642
(31) PMID: 29026293
(25) PMID: 9355168
(32) PMID: 23650907
(33) PMID: 27825402
(21) PMID: 30010696
(34)

(35) PMID: 27647045
S2k-LL Einwilligungsfahigkeit bei Demenz (22)
(36) PMID: 30103326
(24)

(37) PMID: 14672255
97 % (starker) Konsens

Die Beurteilung der Einwilligung ist immer ein klinisches Urteil. Die bloRe Anwendung eines
psychometrischen Testscores (z. B. MMST-Score) kann dieses nicht ersetzen (26). Gleichwohl
konnen die Ergebnisse neuropsychologischer Testuntersuchungen der als relevant erachteten
kognitiven Funktionen (z. B. CERAD-NP) in die Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit sinnvoll
mit einflieBen.

Darliber hinaus stehen speziell zur Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit in medizinische
MaRnahmen verschiedene strukturierte psychometrische Verfahren zur Verfligung, von de-
nen jedoch nur das MacArthur Competence Assessment Tools for Treatment (MacCAT-T) ins
Deutsche (ibersetzt und fiir den deutschsprachigen Raum validiert ist.

MacArthur Competence Assessment Tools for Treatment MacCAT-T

Grisso et al. (25) legten mit der Entwicklung des MacArthur Competence Assessment Tools for
Treatment (MacCAT-T) ein semistrukturiertes Interview zur Erfassung der Einwilligungs-
fahigkeit in medizinische MalRnahmen vor (24, 25, 30). Das MacCAT-T hat international die
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weiteste Verbreitung gefunden (29) und weist — verglichen mit anderen Verfahren — die
groRte empirische Evidenz auf (30, 31). Entsprechend wird es heute in zahlreichen Studien
neben dem klinischen Urteil als ,,Goldstandard” zur Erfassung der Einwilligungsfahigkeit bei
Demenz eingesetzt (36).

Das MacCAT-T ist ein halb strukturiertes Interview, das an die jeweilige Einwilligungssituation
adaptiert werden muss. Die Durchfiihrungsdauer betragt 20-25 Minuten. Das MacCAT-T-In-
terview beginnt mit einer Aufklarung lber die gestellte Diagnose und deren Symptome,
gefolgt von der geplanten Behandlung mit Nutzen und Risiken sowie der Aufklarung tGber
Nutzen und Risiken bei Nichtbehandlung oder alternativen Behandlungen. In einem Gesprach
wird die Begrindung der Behandlungsentscheidung geprift und beurteilt, ob die
Patient:innen eine stabile Behandlungsentscheidungtreffen und kommunizieren kdnnen. Die
Beurteilung der vier o.g. Kriterien (Informationsverstandnis, Einsicht, Urteilsvermdgen und
Kommunizieren einer Entscheidung) der Einwilligungsfahigkeit erfolgt im MacCAT-T Uber
summierte Ratings der jeweiligen Subskalen. Die Ergebnisse im MacCAT-T missen anhand
weiterer klinischer Informationen gewichtet werden, um ein abschlieRendes Urteil bilden zu
konnen. Das Ergebnis im MacCAT-T erlaubt, fir sich genommen, kein abschlieBendes Urteil
der Einwilligungsfahigkeit, da nach Ansicht der Autor:innen immer eine klinische Interpreta-
tion der Ergebnisse erfolgen muss (25, 34, 37) setzten das MacCAT-T erstmals im deutschen
Sprachraum zur Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit bei Menschen mit Demenz ein. Im
Vergleich zu den Diagnosegruppen Depression und Schizophrenie zeigten sich bei Vorliegen
einer Demenz die starksten Einschrankungen in den vier Kriterien der Einwilligungsfahigkeit,
wobeiin den Bereichen Informationsverstdandnis und Urteilsvermogen die groSten Defizite zu
beobachten waren. Miller et al. (33) setzten das MacCAT-T zur Prifung der
Einwilligungsfahigkeit bezlglich der medizinischen MalBnahme ,Einnahme von
Acetylcholinesterasehemmern bei Menschen mit Demenz” ein. Ubereinstimmend mit
Vollmann et al. (24, 37) zeigten sich bei Menschen mit Demenz Defizite in den Kriterien der
Einwilligungsfahigkeit, insbesondere in den Bereichen Informationsverstiandnis und
Urteilsvermdgen. Vollmannetal. (37) und Miller et al. (27) konnten zudem libereinstimmend
zeigen, dass klinische Urteile durch die behandelnden Arzt:innen im Vergleich zu den
Ergebnissen im MacCAT-T weniger streng ausfallen. Haberstroh et al. (26) konnten zeigen,
dass die Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit mithilfe des MacCAT-T hochgradig konfundiert
ist mit verbalem Abruf. Es kann vermutet werden, dass dies auch flr weitere zur
standardisierten Erfassung der Einwilligungsfahigkeit entwickelte Instrumente gilt, da auch
diese die Einwilligungsfahigkeit ausschliellich verbal erfassen und hohe Anforderungen an
denverbalen Abruf stellen. Daher wird empfohlen, in der Anwendung solcher standardisierten
Instrumente stets auch das Geddachtnis unterstiitzende MalRhahmen anzuwenden (siehe
Abschnitt Unterstitzung der Gedachtnisfunktionen durch schriftliche Hilfsmittel).

Weitere Instrumente zur Beurteilung der Einwilligungsfdhigkeit

In internationalen Studien werden neben dem MacCAT-T auch andere Instrumente zur
standardisierten Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit bei Demenz eingesetzt. Im Gegensatz
zum MacCAT-T liegen hierfiir jedoch noch keine deutschsprachigen Validierungsstudien vor.
Hierzu zahlen das Capacity to Consent to Treatment Instrument (CCTI), der Hopkins
Competency Assessment Test (HCAT), das Structured Interview for Competency and
Incompetency Assessment (SICIATRI), die sich besonders flir die Beurteilung der Einwilligu ngs-
fahigkeit in medizinische MaRnahmen eignen (systematische Ubersicht in (21) und (36)).
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Eine Ubersicht weiterer Instrumente kann dem Handbuch der American Bar Association (ABA)
und der American Psychological Association (APA) (28) und den Arbeiten von Sturmann (34),
Dunn et al. (30) sowie Lamont, Jeon & Chiarella (32) entnommen werden entnommen werden.

Dariliber hinaus stehen fir die standardisierte Beurteilung anderer Kompetenzen, so z. B. im
Bereich finanzieller und Vermdgensangelegenheiten, spezielle Instrumente zur Verfligung
(Ubersicht in (35)).

Strukturierte Leitféiden zu Beurteilung der Einwilligungsféhigkeit

Zur weiteren Optimierungder Beurteilung der Einwilligungsfahigkeit haben sich strukturierte
Verfahrensvorgaben unter Einbezug rechtswissenschaftlicher und psychologischer Expertise
bewahrt (22, 28). Im gemeinsamen Handbuch der American Bar Association und der American
Psychological Association (ABA/APA) werden detailliert Instrumente vorgestellt, die zur
Beurteilung relevanter Einflussfaktoren der Einwilligungsfahigkeit genutzt werden kdnnen.
Neben Instrumenten, die eine psychometrische Erfassung der Einwilligungsfahigkeit erlauben,
findet sich auch der Verweis auf Instrumente zur Beurteilung neuropsychologischer
Symptome oder von Werten und Einstellungen alterer Menschen. Das Handbuch beinhaltet
zudem einen Leitfaden, der den diagnostischen Prozess strukturiert.

Von der Evidenz zur Entscheidung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Der Einsatz von Instrumenten zur Erfassung der Einwilligungsfahigkeit hat den Nutzen, die

Autonomie und den Schutz des Menschen mit Demenz zu fordern. Ein Schadensrisiko
besteht nicht.
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz

Sehr niedrig
Risiko fiir Bias: hoch, begrenzte Reprasentativitat der Stichproben, nur von einer
Arbeitsgruppe
Direktheit: Die Einwilligungsfahigkeit wird direkt gemessen
Konsistenz der Ergebnisse: konsistent lGiber die Studien hinweg
Prdzision: gering, begrenzte exakte Operationalisierbarkeit des Konstrukts
Publikations-Bias: wahrscheinlich gering
Effektstdrke: nicht zutreffend
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Es ist davon auszugehen, dass Menschen mit Demenz eine valide Einschatzung der
Einwilligungsfahigkeit wiinschen.

Ressourcen

Die Anwendung des Verfahrens ist zeitintensiv. Die Durchfiihrung ist grundsatzlich
moglich.
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3.2.2 Unterstiitzung der Einwilligungsfihigkeit

4 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023

Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, schriftliche Zusammenfassungen mit ver-
standlichen inhaltlichen und visuellen Informationen in einem

7 schwach dafir (B) Aufklarungsgesprach unterstiitzend anzubieten.

Evidenz fir: Literatur:
(38) PMID: 17272737

Einwilligungsfahigkeit: (39) PMID: 29182458

Sehr niedrig §OOO (40) PMID: 34989288
(41) PMID: 20808101

. . (42) PMID: 19477893
Verstandnis der Informa-

tion: Sehr niedrig Weitere Hintergrundliteratur:

SISIeIS -

44
Entscheidungsfahigkeit: £45; PMID: 11925276
Sehr niedrig OGO (46) PMID: 8618664
(47) PMID: 24784005
(48) PMID: 17284555
(49) PMID: 26217221
97 % (starker) Konsens

Unterstiitzung der Geddchtnisfunktionen durch schriftliche Hilfsmittel

Gedachtnisstorungen sind ein Leitsymptom der Demenz bei Alzheimer-Krankheit und anderen
Demenzformen. Verschiedene Studien weisen darauf hin, dass Gedachtnisfunktionen in
starkem Zusammenhang mit der Einwilligungsfahigkeit stehen (43, 44, 46, 48). In der Literatur
besteht Konsens, dass Einwilligungsfahigkeit durch gedachtnisstiitzende MalRnahmen
unterstitzt werden kann.

Unterstltzung durch die Hinzunahme schriftlicher Hilfsmittel wurde von Mastwyk et al. (47)
in einer qualitativen und von Mittal et al. (38) sowie Rubright et al. (41) in quantitativen,
kontrollierten Interventionsstudien untersucht. Diese Studien kommen zu dem Schluss, dass
schriftliche Zusammenfassungen der Informationen den Prozess der informierten Einwilligung
flir Menschen mit leichter Alzheimer-Demenz verbessern kénnen; die Wiederholung der
Informationen mithilfe von schriftlichen Zusammenfassungen und Simplifizierungen der
Kernelemente flihrte zu einem besseren Informationsverstindnis (41), Effekte auf die
Einsichts- und Urteilsfahigkeit konnten jedoch nicht nachgewiesen werden. Kim et al. (45)
verweisen zudem darauf, dass Menschen mit Demenz besonders dann von schriftlichen
Hilfsmitteln profitieren, wenn diese in hoher Lesbarkeit und GroRdruck dargeboten werden.
In einer kontrolliert-randomisierten Studie von Poth et al. (40) kamen schriftliche Hilfsmittel
im Rahmen einer komplexen Entscheidungsassistenz-Intervention fiir Menschen mit leichter
bis mittelschwerer Alzheimer-Demenz zum Einsatz, wobei wie bei Mittal et al. (38) und
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Rubright et al. (41) nur Effekte auf das Informationsverstandnis, nicht aber auf weitere
Subskalen der Einwilligungsfahigkeit gefunden wurden.

Unterstiitzung durch visuelle und technische Hilfsmittel

Zur Wirkungvon visuellen Hilfsmitteln (Anschauungsmaterial) in der Aufklarungund Beurtei-
lung der Einwilligungsfahigkeit von Menschen mit Demenz liegen bislangkeine kontrollierten
Interventionsstudien vor.

Die Wirksamkeit technischer Hilfsmittel wurde verschiedentlich untersucht. Visuelle Prasen-
tationen am Computer (38) wurden als hilfreich erlebt, waren einfachen schriftlichen
Hilfsmitteln jedoch nicht Uberlegen. Videobasierte Entscheidungsunterstiitzung (42) zeigte
nur sehr kleine Effekte (Trend). Ein interaktives Webtool mit Chat und Schritt-flr-Schritt-
Entscheidungsfunktion (49) zeigte fir die Zielgruppe der Menschen mit Demenz
Einschrankungen in der Anwenderfreundlichkeit (Usability). Auch in einer aktuellen Studie
konnte gezeigt werden, dass der Einsatz von Multimedia-Tools im Vergleich zu einer
herkdmmlichen Aufklarung keine signifikanten Effekte auf das unmittelbare Verstandnis oder
die Einwilligungsfahigkeit von Menschen mit Alzheimer-Demenz hat (39).

Die bislang untersuchten technischen Hilfsmittel sind sehr heterogen im Hinblick auf ihre
Assistenzfunktionen und Anwenderfreundlichkeit und scheinen den schriftlichen Hilfsmitteln
bezlglich der relevanten ZielgréRen nicht tiberlegen zu sein; dies wurde all erdings bislang nur
von (38) im direkten Vergleich untersucht.

Von der Evidenz zur Entscheidung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Der Einsatz von Methoden, die Einwilligungsfahigkeit zu verbessern, hat den Nutzen, die

Autonomie des Menschen mit Demenz zu verbessern. Ein Schadensrisiko besteht nicht.
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz

Sehr niedrig
Risiko fiir Bias: hoch, begrenzte Reprasentativitat der Stichproben
Direktheit: Einwilligungsfahigkeit wird direkt gemessen
Konsistenz der Ergebnisse: inkonsistent Gber die Studien hinweg
Prdzision: gering, begrenzte exakte Operationalisierbarkeit des Konstrukts
Publikations-Bias: wahrscheinlich gering
Effektstdrke: nicht zutreffend
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend

Wertvorstellung und Praferenzen

Es ist davon auszugehen, dass Menschen mit Demenz eine Starkung der
Einwilligungsfahigkeit wiinschen.

Ressourcen

Die Anwendung des Verfahrens ist moglich. Die Durchfiihrung ist grundsatzlich moglich.
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Empfehlung Neu

Stand 2023

Wir empfehlen, den zeitlichen Rahmen fiir Aufklarung und Priifung der
o7 Einwilligungsfahigkeit an das Tempo des Menschen mit Demenz anzu-
passen und eine klare, in der Komplexitat reduzierte Sprache einzuset-

zen.

Literatur:

(40) PMID: 34989288
(41) PMID: 20808101

Weitere Hintergrundliteratur:
(50) PMID: 28238420

(51)

(52) PMID: 16423129

(53)

97 % (starker) Konsens

Zeitlicher Rahmen der Aufkldrung

Die Beachtung der Entscheidungsfindungsgeschwindigkeit wird verschiedentlich als Anfor-
derungan die Informationsgabe in Entscheidungsprozessen von Menschen mit Demenz for-
muliert (50, 52), bislang liegen allerdings keine kontrollierten Interventionsstudien zur
Wirkung von Tempo/Zeit auf relevante ZielgroRen vor. Das Bedlrfnis von Menschen mit
Demenz nach einer Anpassung des Tempos im Entscheidungsprozess wurde in einer
qualitativen Interviewstudie von Groen van de Ven et al. (50) adressiert und als Anpassung
der Sprechgeschwindigkeit sowie respektvolle Berlicksichtigung des individuellen Tempos in
der Aufklarung und Priifung der Einwilligungsfahigkeit definiert.

Sprache bei der Aufklérung

Kontrollierte Interventionsstudien zur alleinigen Wirkungvon klarer Sprache in derinformier-
ten Einwilligung von Menschen mit Demenz wurden bislang noch nicht publiziert. Es liegt
jedoch eine kontrolliert-randomisierte Studie von Rubright et al.(41) vor, die klare Sprache
(definiert als ,using language at a sixth grade reading level“) in einer schriftlichen
Zusammenfassung der in der informierten Einwilligung gegebenen Informationen nutzte; sie
konnte zeigen, dass durch diese Kombination aus klarer Sprache und Zusammenfassung der
gegebenen Informationen das Informationsverstandnis verbessert werden konnte, nicht aber
Krankheits- und Behandlungseinsicht und Urteilsvermdgen als weitere Subskalen der
Einwilligungsfahigkeit.

Eine Studie von Schatz et al. (53) mit kognitiv unbeeintrachtigten dlteren Menschen hat die
Wirkung von unterschiedlichen Sprachformen in der schriftlichen Aufklarung untersucht und
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verweist darauf, dass die Anwendung einer sogenannten Elaborated Plain Language
(Anwendungvon Elaborationen und Reduzierung der Komplexitadt) das Verstandnisvon einer
schriftlichen Aufklarung in medizinische MalRnahmen fordert. Deutliche Effekte der Elabo-
rated Plain Language als gesprochene Sprache auf das Verstandnis von dlteren Menschen in
einem anderen Zusammenhangwurden zudem bereits von Kemper und Harden (51) in einer
kontrollierten Interventionsstudie nachgewiesen. In einer kontrolliert-randomisierten Studie
von Poth et al. (40) kam Elaborated Plain Language im Rahmen einer komplexen
Entscheidungsassistenz-Intervention flir Menschen mit Alzheimer-Demenz zum Einsatz,
wobei wie bei (41) nur Effekte auf das Informationsverstdndnis, nicht aber auf weitere
Subskalen der Einwilligungsfahigkeit gefunden wurden.
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6 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, Entscheidungshilfen flr Stellvertreter:innen
von Menschen mit moderater bis schwerer Demenz
M schwach dafiir (B) anzuwenden.
Evidenz fir: Literatur:

(54) PMID: 23291316
Entscheidungskonflikte: (55) PMID: 22091750

Niedrig GPOO (56) PMID: 27893884

Qualitat der (57) PMID: 23273855
Kommunikation und

Entscheidungsfindung: Weitere Hintergrundliteratur:
Niedrig GPOO (58) PMID: 31347482
Wissenszuwachs:

Niedrig @HOO

100 % (starker) Konsens

Entscheidungshilfen sollen die entscheidende Person durch den Entscheidungsprozess leiten,
indem sie Nutzen und Risiken verschiedener Entscheidungsoptionen klaren, wobei sie
unterschiedliche Formen haben kénnen, wie u. a. Borschiire, Video oder webbasierte Tools
(58). Entscheidungshilfen explizieren die zu treffende Entscheidung und fassen die Optionen
sowie deren potenziellen Nutzen und Risiken zusammen. Sie werden definiert als
Interventionen, die entwickelt wurden, um Menschen zu helfen, spezifische und durchdachte
Entscheidungen zwischen Optionen (inklusive des Status quo) zu treffen (58). Bisherige
Forschung adressiert insbesondere die Wirkung von Entscheidungshilfen auf die
stellvertretenden entscheidenden Personen von Menschen mit moderater oder schwerer
Demenz. Mehrere randomisiert-kontrollierte Interventionsstudien untersuchten schriftliche
und technische Entscheidungshilfen (,,decisionalaids”) fur stellvertretende Angehdrige in un-
terschiedlichen Entscheidungssituationen.

Hanson et al. (56) untersuchten in einer einfach verblindeten, Cluster-randomisierten Studie
(n = 302 Dyaden) eine kombinierte Entscheidungshilfe aus 1) Video und 2) strukturiertem
Treffen von Stellvertreter:in und interdisziplinarem Pflegeteam. Die Entscheidungshilfe
beinhaltete die Rolle der stellvertretenden Person, Prognose und Ziele von Pflege und
medizinischer Behandlung bei fortgeschrittener Demenz, Behandlungsansatze, personliche
Zieleund Werte, Pro und Kontrajeder Entscheidung. Die Entscheidungshilfe zeigte signifikante
Effekte auf die Qualitdt der Kommunikation zwischen beruflich Pflegenden und den
Angehorigen von Menschen mit moderater bis schwerer Demenz.

Snyder et al.(57), Hanson et al.(55) und Ersek et al.(54) untersuchten in Cluster-
randomisiertenklinischen Studien die gleiche Intervention (N = 256 Dyaden). Die untersuchte
Entscheidungshilfe bestand aus einer gedruckten schriftlichen Entscheidungshilfe mit
Informationen Gber Demenz, Erndhrungsoptionen in Verbindung mit dem Voranschreiten der
Erkrankung sowie Vor- und Nachteile von kinstlicher Erndhrung vs. assistierter oraler
Nahrungsaufnahme. Hanson et al. (55) konnten zeigen, dass die Entscheidungshilfe die Ent-
scheidungsqualitat fur die stellvertretende Person verbesserte, den Entscheidungskonflikt
reduzierte und die Haufigkeit der Kommunikation mit beruflich Pflegenden erhdhte. Snyder
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et al. (57) zeigten eine signifikante Verbesserung des Wissens Giber Erndhrungsoptionen und
eine Reduktion des Entscheidungskonflikts der Angehorigen. Ersek et al. (54) zeigten ebenfalls
Verbesserungen der Kommunikation der Angehdrigen mit beruflich Pflegenden, konnten den
Effekt auf den Entscheidungskonflikt der Angehorigen jedoch nicht replizieren.

Von der Evidenz zur Entscheidung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Der Einsatz von Methoden, die stellvertretende Personen besser aufklaren, um

Entscheidungen zu treffen, haben wahrscheinlich einen Nutzen auch fiirden Menschen mit
Demenz. Ein Schadensrisiko besteht nicht.
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz

Niedrig
Risiko fiir Bias: moderat, begrenzte Reprasentativitat der Stichproben
Direktheit: Das Wissen bzw. die Entscheidungsfahigkeit wurde direkt gemessen
Konsistenz der Ergebnisse: weitgehend konsistent Gber die Studien hinweg
Prdzision: gering, begrenzte exakte Operationalisierbarkeit des zu messenden
Konstrukts (z. B. Entscheidungssicherheit)
Publikations-Bias: wahrscheinlich gering
Effektstdrke: nicht zutreffend
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend

Wertvorstellung und Praferenzen

Es ist davon auszugehen, dass Menschen mit Demenz eine Verbesserung der Entschei-
dungsfahigkeit der stellvertretenden Person wiinschen.

Ressourcen

Die Anwendung des Verfahrens ist moglich. Die Durchfiihrung ist grundsatzlich moglich.
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3.3 FORM UND INHALT DER AUFKLARUNG UBER BEFUNDE UND DIAGNOSE

Stand 2023
Die Menschen mit Demenz und ggf. auch ihre Angehérigen sollen tber
die erhobenen Befunde und ihre Bedeutungim arztlichen Gesprach in
einem der personlichen Situation des Menschen mit Demenz und der

Empfehlung Neu

= Angehdrigen angemessenen Rahmen aufgeklart werden. Dabei orientie-
ren sich Artund Inhalt der Aufklarungamindividuellen Informationsbe-
darfund -wunsch sowie am Zustandsbild des Menschen mit Demenz. Es
gibt keine belastbare Evidenz fiir Vorteile manualisierter oder standardi-
sierter Aufklarungen.

Literatur: (59) V20-03E

100 % (starker) Konsens

Die Diagnose einer Demenz zusammen mit der dtiologischen Zuordnung ist eine schwerwie-
gende Information fiir Erkrankte und Angehorige, die zu intraindividueller und zwischen-
menschlicher psychischer Belastung fiihren kann. Diesem Umstand ist Rechnung zu tragen
durch einerseits eine moglichst hohe diagnostische Sicherheit vor der Vermittlung der
Diagnose und anderseits durch eine Aufklarung iber die Diagnose, die dem Erkrankten, den
Angehorigen und dem Umfeld gerecht wird. Die Aufklarungsoll neben der Benennung der
Diagnose auch Informationen zu Therapiemaoglichkeiten, zu Verhaltensweisenim Umgang mit
der Erkrankung und zur Prognose enthalten.

Entsprechend der Progredienz der Erkrankung ist auch im weiteren Verlauf der Aufklarungs-
und Beratungsprozess kontinuierlich fortzusetzen und den wechselnden Bediirfnissen der
Menschen mit Demenz und der pflegenden Angehdérigen anzupassen.

Das IQWiG wurde beauftragt zu prifen, ob es Evidenz flir eine Nutzen einer manualisierten
Aufklarung Gber die Diagnose einer Demenz im Vergleich zu einer nicht-manualisierten
Aufklarung gibt.

Auszug aus |QWiG-Evidenzbericht Nr. 1024 (Auftrag: V20-03E) — Strukturierte
Aufklarung Uber die Erstdiagnose, vollstandiger Bericht s. PDF im Leitlinienreport:

Fragestellung
Folgende Fragestellung wurde untersucht:

= Darstellung von Evidenz bezliglich der Effekte der manualisierten oder anderweitig
standardisierten Aufklarung liber die Erstdiagnose im Vergleich zu keiner oder einer
unstrukturierten Aufklarung von Menschen mit Demenz und ihren Angehdrigen
(Fragestellung 1).
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Sollte aufgrund der Studienlage eine Beantwortung dieser Fragestellung nicht mdglich
sein, wird stattdessen folgende Fragestellung untersucht:

= Darstellung der Evidenz bezliglich des Erlebens von Menschen mit Demenz und ihren
Angehorigen bezliglich der manualisierten oder anderweitig standardisierten Auf-
klarung Uber die Erstdiagnose, insbesondere im Hinblick auf die Akzeptanz und Um-
setzbarkeit der Intervention (Fragestellung 2).

Methoden
Kriterien fiir den Einschluss von quantitativen Studien (Fragestellung 1)

Population

In die Evidenzdarstellung wurden Studien mit Menschen mit einer leichten bis schweren
Demenz jeglicher Atiologie und ihren Angehérigen aufgenommen. Studien, in denen
ausschlieRlich die Angehorigen von Menschen mit einer leichten bis schweren Demenz
eingeschlossen waren, wurden ausgeschlossen.

Priif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellte der manualisierte oder anderweitig standardisierte
Aufklarungsprozess (z.B. leitlinienorientierter Aufklarungsprozess) Uber die Erst-
diagnose (diagnostische Verfahren und Ergebnisse inklusive Biomarkern) dar.
Beratung und Unterstlitzung auRerhalb des Aufklarungsprozesses wurden ausge-
schlossen, es sei denn, sie waren Teilkomponenten der manualisierten und standardi-
sierten Vorgehensweisen zur Aufklarung der Patient:innen (z. B. Vorbereitung auf die
Aufklarung, Beratung und Unterstiitzung nach der Aufklarung).

Als Vergleichsintervention galt keine oder eine unstrukturierte Aufklarung im Rahmen
der Erstdiagnostik.

Endpunkte

Die Darstellung der Evidenzgrundlage zum manualisierten oder anderweitig standar-
disierten Aufklarungsprozess liber die Erstdiagnose erfolgte anhand von Endpunkten,
die durch die Leitliniengruppe festgelegt und hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir Menschen
mit Demenz bzw. deren Angehorige der Kategorie ,kritisch fiir die Entscheidung”
zugeordnet wurden:

Endpunkte, die sich auf Patient:innen bezogen:

e psychische Symptome und Verhaltenssymptome (Globalwert)
e Lebensqualitat

¢ Alltagskompetenz

e Zufriedenheit
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Endpunkte, die sich auf Angehorige bezogen:
e Belastung
e depressive Symptome

Studientypen

Flr den zu erstellenden Evidenzbericht wurde die folgende Evidenz zur Beantwortung
der Fragestellung berticksichtigt. Lagen RCTs in ausreichender Zahl und/oder Qualitat
fir einen Vergleich nicht vor, wurden Studien niedrigerer Evidenzstufe in die
Evidenzdarstellung einbezogen.

Studiendauer
Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Publikationssprache
Die Publikation musste in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

Publikationszeitraum
Es wurden Studien mit einem Publikationsdatum ab dem Jahr 2000 in die Evidenz-
darstellung eingeschlossen.

Einordnung der Evidenzergebnisse

Fir die Beantwortungder Fragestellung 1 konnte keine Literatur identifiziert werden.
Fiir die Beantwortungder Fragestellung 2 zum Erleben von Menschen mit Demenz und
ihren Angehorigen beziglich der manualisierten oder anderweitig standardisierten
Aufklarung tiber die Erstdiagnose konnte lediglich eine Studie eingeschlossen werden.
An dieser Studie nahmen 30 Patient-Angehdrigen-Dyaden teil, die vielfaltigen Daten-
erhebungsmethoden (Aufnahme des Aufklarungsgesprachs, offene Face-to-Face-Inter-
views eine Woche nach dem Aufklarungsgesprach, Fokusgruppeninterviews und
Feldbeobachtungen) fiihrten zu einer hohen Datendichte. Die Ergebnisse dieser
gualitativen Primarstudie wurden den fir den vorliegenden Evidenzbericht relevanten
Untersuchungskategorien zugeordnet und inhaltsanalytisch zusammengefasst.

Auf der Ebene der Untersuchungskategorien Zufriedenheit, Akzeptanz und Umsetzung
zeigen die Ergebnisse aus den Perspektiven sowohl der Betroffenen als auch der Ange-
horigen Uberwiegend positive Erfahrungen mit dem erlebten strukturierten
Aufklarungsprozess. Zusatzlich sprechen sie Hinweise zur Verbesserung an. Das Ver-
trauen in die hier dargestellten Ergebnisse wurde mit ,moderat” bewertet. Die Abstu-
fung um eine Stufe erfolgte, weil nur eine Studie eingeschlossen werden konnte.

Auf die Bewertung des Vertrauens der Studienergebnisse in Relation zum jeweiligen
Syntheseergebnis anhand des GRADE-CERQual-Kriteriums Koharenz der Ergebnisse
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wurde verzichtet, da dies entsprechend des GRADE-CERQual-Ansatzes nur bei qualitati-
ven Evidenzsynthesen auf Basis mehrerer Primarstudien sinnvoll erscheint. Entspre-
chend basiert die Aussage zur Gesamteinschatzung des Vertrauens in die hier
berichteten Ergebnisse auf drei von vier GRADE-CERQual-Kriterien (der methodischen
Limitationen, der Genauigkeit/Angemessenheit der Ergebnisse und der Relevanz der
Daten).

Zu den Untersuchungskategorien psychische Symptome und Verhaltenssymptome,
Lebensqualitat und Alltagskompetenz aus der Perspektive der Patient:innen sowie zu
den Untersuchungskategorien Belastung und depressive Symptome aus Perspektive der
Angehorigen und der allgemeinen Untersuchungskategorie Umsetzbarkeit wurden
keine Daten in der Studie berichtet.

Das offenbare Fehlen von quantitativer Evidenz und die Identifikation von lediglich einer
gualitativen Studie zeigt eine Forschungsliicke auf. Auch ein erster Blick in verschiedene
nationale undinternationale Leitlinien zum Thema Demenzen zeigt, dass Empfehlungen
zum strukturierten bzw. manualisierten Aufklarungsprozess nichtformuliert wurden. So
finden dort nur der Aufklarungsprozess und seine Bedeutung allgemein Erwahnung. Vor
diesem Hintergrund kann auch fir in dieser Leitlinie keine Empfehlung zu einem
manualisierten vs. ein anderweitig Aufklarungsverfahren abgegeben werden. (IQWiG,
2021, V20-03E) (59)

Empfehlung Neu/Modifiziert/Gepruft

Stand 2023
Wir empfehlen, dass neben medizinischen und psychosozialen auch

Informationen zu Hilfe- und Unterstiitzungsangeboten, zu Leistungen
EK der Kranken- und Pflegeversicherung sowie weiteren Sozialleistungen
und zu Betroffenen- und Angehdrigenorganisationen angeboten
werden.

100 % (starker) Konsens

Die arztliche Beratungsoll erganzt werden um weitere Inhalte, die durch andere Professionen
und Beratungsinstitutionen angeboten werden und bei denen beispielsweise die Themen des
Zugangs zu sozialrechtlichen und gesundheitlichen Leistungen aus dem SGB V, SGB IX, SGB XI
und SGB XllI, Vorsorgevollmachten und Betreuungsrecht, psychosoziale Entlastungsmaoglich-
keiten fiir die Angehdrigen sowie Anpassungen des Lebensumfelds im Zentrum stehen
konnen. Soweit bekannt, sollte auch auf zu erwartende Wirkungen der Erkrankung auf z. B.
das Leben in der Familie, die Unterstlitzung zur gesellschaftlichen Teilhabe, finanzielle Folgen
(etwa Versicherungsaspekte oder weitere Vorsorgefragen (z. B. Berentung) hingewiesen wer-
den. Zu den Anbietern solcher Leistungen zdhlen beispielsweise spezifische ambulante Bera-
tungsstellen fir Menschen mit Demenzerkrankung und ihre Angehorigen, Pflegestiitz punkte
sowie Sozialdienste von Krankenhdusern und Betroffenen-und Angehorigenorganisationen.
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3.4 ADVANCE CARE PLANNING

9 Empfehlung Neu
Stand 2023
Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, Advance Care Planning (ACP) anzubieten

und durch Entscheidungshilfen zu unterstitzen.
7t schwach dafir (B)
Evidenz fir: Literatur:

(60) PMID: 25985438

Entscheidungsfahigkeit (61) PMID: 28786323
(62) PMID: 31177997

(63) PMID: 31200952

bzgl. Behandlung:
Moderat PPHPHO
,Endergebnis” der Pflege
aus der Sicht der
Patienten, der Familie
oder des
Gesundheitssystems:
Moderat @PPO
Entscheidungs-
unsicherheit der
pflegenden Angehorigen:
Moderat PPHPHO
Patientenbeteiligung

an Gesprachen uber die
Behandlung am
Lebensende:

Moderat @PHPO

97 % (starker) Konsens

Advance Care Planning (ACP) bezeichnet einen Kommunikationsprozess der Betroffenen und
Angehdrigen mit professionellen, idealerweise in ACP geschulten Personen, in dem medizini-
sche, pflegerische und weitere Aspekte, die zuklinftig im Verlauf der Erkrankung auftreten
konnen, diskutiert und Vorgehensweisen festgelegt werden. ACP dient dazu, im Fall der feh-
lenden Einwilligungsfahigkeit, bei Fortschreiten der Erkrankungim Sinne des Betroffenen zu
handeln.

In einem systematischen Review und Metaanalyse liber 30 Studien konnte gezeigt werden,
dass ACP in verschiedenen Settings erfolgreich implementiert werden kann. In stationaren
Einrichtungen hat ACP direkte Effekte auf Aspekte der Pflege und Versorgung sowie auf die
Situation und das Verfahren am Lebensende. In dem hauslichen Versorgungssetting konnte
die Lebensqualitat durch ACP verbessert werden (62).

In einer systematischen Ubersichtsarbeit wurde gezeigt, dass Entscheidungshilfen (z. B.
Broschiiren, Videos) einen ACP-Prozess unterstitzen konnen (60).
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In einer Cluster-randomisierten Studie in 24 Heimen konnte gezeigt werden, dass ACP zu einer
Verringerung von Unsicherheiten bei Entscheidungen bei Angehorigen zur Pflege und
Versorgung von Menschen mit fortgeschrittener Demenz fiihrt (61).

In einer clusterrandomisierten Studie Giber 8 Stationen in einer Pflegeeinrichtungfiihrte eine
teambasierte Intervention zu mehr Gesprachen liber das Lebensende und zu einer besseren
Erfassung von Wiinschen und Beflirchtungen der Bewohner:innen sowie zu einer besseren
Anpassung der Pflege an die Wiinsche der Bewohner:innen (63).

Von der Evidenz zur Entscheidung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Advance Care Planningkann die Situation von Menschen mit Demenz und die Situation am

Lebensendeim individuellen Sinn verbessern und ist damit von Nutzen. Ein Schadensrisiko
besteht nicht.
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
Moderat
Risiko fiir Bias: moderat, begrenzte Reprasentativitat der Stichproben

Direktheit: Endpunkte wurden direkt gemessen
Konsistenz der Ergebnisse: weitgehend konsistent Gber die Studien hinweg
Prdzision: gering, begrenzte exakte Operationalisierbarkeit des zu messenden
Konstrukts (z. B. Entscheidungssicherheit)
Publikations-Bias: wahrscheinlich gering
Effektstdrke: nicht zutreffend
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Es ist davon auszugehen, dass Betroffene eine Gestaltung ihrer Versorgung im fortge-
schrittenen Krankheitsstadium nach ihren Vorstellungen wiinschen.

Ressourcen

Das Verfahren ist aufwendig. Die Durchfliihrung ist grundsatzlich moglich.
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3.5 FAHREIGNUNG BEI DEMENZ UND LEICHTER KOGNITIVER STORUNG

Stand 2023
Bei Menschen mit mittelschwerer und schwerer Demenzist die Fahr-
EK eignung aufgehoben, wahrend bei leichter Demenz die Fahreignung
im Einzelfall gepriift werden sollte.

‘ 10

Empfehlung Neu

Unabhangig vom Schweregrad einer Demenz muss eine Sicherungs-
aufklarung erfolgen (§630c BGB Sicherungsaufklarung).

Literatur:

(64) PMID:
(65) PMID:
(66) PMID:
(67) PMID:
(68) PMID:
(69) PMID:
(70) PMID:
(71) PMID:
(71) PMID:
(72) PMID:
(73) PMID:
(74) PMID:

28917504
27983557
27176076
20385882
9071442

17537088
26910535
30390211
29189301
29527643
31386780
24413539

100 % (starker) Konsens

Stand 2023
Wir empfehlen, bei Menschen mit leichter Demenz oder leichter

.

EK kognitiver Stérung mindestens jahrlich, bei klinisch relevanter

Empfehlung Neu

Progredienz auch haufiger, die Fahreignung zu beurteilen.

Literatur: —
85 % Konsens

Fahreignung bezeichnet die generelle Fahigkeit, ein Fahrzeug im Verkehr sicher zu fiihren.
Fahrtauglichkeit bezeichnet die situative Fahigkeit, die z. B. i. R. transienter Erkrankungen
beeintrachtigt sein kann. Fahreignungist ein regelhaftes Thema im Rahmen der Erstdiagnostik
von Demenzen und beriihrt auch arztliche Aufklarungspflichten. Im Stadium der leichten
kognitiven Stérung und der leichten Demenz liegt nicht grundsatzlich fehlende Fahreignung
vor, sondern sie muss im Einzelfall bewertet werden. Bei der mittelschweren bis schweren
Demenz ist die Fahreignung nicht mehr gegeben.
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Menschen mit Demenz sollen friihzeitig darliber aufgeklart werden, dass eine Demenzim Ver-
lauf zum Verlust der Fahreignung fliihren wird, selbst wenn zum Zeitpunkt der Diagnosestel-
lungdie Fahreignung noch gegeben ist (,,Sicherungsaufklarung®). Eine diesbeziglich unterblie-
bene Aufklarung stellt einen Behandlungsfehler dar. Die Aufklarung sollte zweifelsfrei
dokumentiert werden. Es sollte immer darauf hingewirkt werden, dass die erkrankte Person
rechtzeitig aus eigener Einsicht auf das Fahren verzichtet. Hierzu kann eine umfassende und
wiederholte Beratung erforderlich sein.

Fahrt ein Mensch mit Demenz bei fehlender Fahreignung trotz Aufklarung tber die
Gefdahrdung und Aufforderung zur Aufgabe des Steuerns eines motorisierten Fahrzeugs
weiterhin, so kann der Arzt oder die Arztin trotz der grundsatzlichen drztlichen Schweigepflicht
zum Schutz anderer Verkehrsteilnehmer:innen sowie der betroffenen Person selbst die
zustandige Ordnungsbehorde oder das Kraftverkehrsamt benachrichtigen, ist jedoch nicht
dazu verpflichtet. Vorrausetzungen sind konkrete Hinweise fiir Gefahrdungen und erfolglose
Versuche, den Betroffenen zur Aufgabe des Autofahrens zu bewegen. Eine sorgfaltige
Dokumentation ist erforderlich.

Die spezifischen Symptome, die die Fahreignung bei einer Demenz beeintrachtigen konnen,
sind insbesondere raumliche Orientierungsstérungen, Beeintrachtigungen der raumlichen
Wahrnehmung und des Arbeitsgeddchtnisses sowie eine verminderte Fahigkeit, komplexe
Situationenschnell zu erfassen. Hinzu kénnen Stérungen der motorischen Koordination sowie
eine unzureichende Inhibition automatischer Reaktionen kommen. Der Grad der Beeintrachti-
gung variiert in Abhangigkeit von Subtyp und Schweregrad der Demenz (67, 73).

Die meisten Studien gibt es zur Demenz bei Alzheimer-Krankheit. Sowohlim Fahrsimulator als
auch im Realverkehr zeigen die Menschen mit dieser Erkrankung deutliche Einschrankungen
im Vergleich zu Gesunden (64, 66, 69, 70, 73).

Menschen mit frontotemporaler Demenz (FTD) zeigen aufgrund einer Beeintrachtigung exe-
kutiver Funktionen und der Impulskontrolle im Realverkehr und im Fahrsimulator oft einen
riskanten und impulsiven Fahrstil und verursachen gehauft Unfalle (67, 73). Zudem fehlen oft
Krankheitseinsicht und eine addquate Risikowahrnehmung. Ca. 50 % der Menschen mit einer
frontotemporalen Demenz wiirden bereitsin friihen Erkrankungsstadien einen Fahrtest nicht
bestehen (74).

Zu anderen Nicht-Alzheimer-Demenzen gibt es nur wenige Studien, esist aberauch von einer
fehlenden Fahrtauglichkeit spatestens ab einem mittleren Schweregrad auszugehen (71, 73,
75).

Menschen mit leichter kognitiver Stérung zeigen im Vergleich zu Gesunden beim Fahren im
Realverkehrund/oderim Fahrsimulator oft geringfligige LeistungseinbufRen. Diese zeigen sich
meist erst in komplexen Fahrsituationen. Komorbide Depressionen haben in dieser Patienten-
gruppe eine starkere Auswirkung auf die Fahreignung als bei Personen mit Depression ohne
kognitive Beeintrachtigungen (65, 66, 73).

Zur Nutzung elektromotorisierter Fahrrader liegen bislang keiner Studien vor.
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3.5.1 Diagnostik der Fahreignung

12 Empfehlung Neu
Stand 2023
Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, bei leichter Demenz und bei leichter kogniti-

ver Storung die Fahreignung durch eine Kombination von fahr-
Mt schwach daftr (B) bezogener Anamnese und neuropsychologischer Untersuchung
mit verkehrsrelevanten Tests und im Zweifelsfall im Simulator
oder Realverkehr zu untersuchen.

Evidenz fir: Literatur:

(66) PMID: 27176076
Fahrtauglichkeit:
Niedrig @POO Weitere Hintergrundliteratur:
(76) PMID: 27253511

(77) PMID: 27623685

(78) PMID: 25040793

(70) PMID: 26910535

(71) PMID: 30390211

(79)

100 % (starker) Konsens

Eine ausfiihrliche klinische und fahrbezogene Anamnese (inklusive einer Fremdanamnese),
eine differenzierte fahrspezifische neuropsychologische Testungund, wenn moglich, ein Test
im Fahrsimulator oder eine Fahrverhaltensbeobachtung sind Methoden zur Prifung der
Fahreignungbeileichter Demenz und leichter kognitiver Stérung. Die Testungsollte in hierfir
spezialisierten Einrichtungen erfolgen. Es sollten unterschiedliche fiir das Fahren relevante
kognitive Domanen erfasst werden, wie exekutive Funktionen, Aufmerksamkeit und raumlich-
visuelle Funktionen Einzelnen Tests erlauben aber nur eine begrenzte und inkonsistente Ab-
schatzungder Fahreignung (66, 76). Durch Kombinationder Verfahren kann die Aussagekraft
erhoht werden (70, 76-78). Bei uneindeutigem oder grenzwertigem Ergebnis der
beschriebenen Diagnostik kann den Patient:innen empfohlen werden, eine Fahrverhaltens-
beobachtung mit einer Fahrlehrkraft (Riickmeldefahrt) zu absolvieren (79).

Einzeltests sind nicht pradiktiv. Auch der Mini-Mental-Status-Test (MMST) allein erlaubt keine
Beurteilung der Fahreignung bei Menschen mit leichter Demenz (75, 77, 78).

Bei derfahrbezogenen Anamnese sollte nach der jahrlichen Fahrleistung, dem Vermeiden von
Fahrten, Fahrfehlern und Unsicherheiten im StraBenverkehr, Bagatellschaden und (Beinahe-)
Unfallen sowie nach der eigenen und fremdbeurteilten Einschatzung der Fahreignung gefragt
werden (70, 78).

Es wird auf die Auflistung ,Geeignete(r) Testverfahren und -gerate im Rahmen der Fahr-
eignungsbegutachtung oder einer Eignungsuntersuchung nach § 11 Absatz 9 der
Fahrerlaubnis-Verordnung (FeV)“ von der Bundesanstalt fiir Strallenwesen (BASt) verwiesen:
https://www.bast.de/DE/Verkehrssicherheit/Qualitaetsbewertung/Anerkennung/u3-
anerkennung/geeignete-Verfahren.html?nn=1816480 (Stand: 22.06.2023) (80).
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Es wird empfohlen, die dort genannten Verfahren zu verwenden.

Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden

Eine Beurteilungder Fahreignunghat den Nutzen, den Betroffenen vor unsicherem Fahren
und Unfallen zu schiitzen. Ein Risiko besteht durch die Prifungder Fahreignung nicht. Hohe
Gefahrdung besteht bei Fahren mit Fahrbeeintrachtigung.

Vertrauenswirdigkeit der Evidenz

Niedrig
Risiko fiir Bias: moderat, Stichproben nur begrenzt reprasentativ
Direktheit: indirekt, die Fahreignung wird immer nur approximativ bewertet
Konsistenz der Ergebnisse: im Wesentlichen konsistent, aber viele verschiedene
Untersuchungsansatze
Prizision: moderat, nur Approximation der Fahreignung
Publikations-Bias: wahrscheinlich gering
Effektstdrke: nicht zutreffend
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Einige werden eine Beurteilung der Fahrfahigkeit wiinschen, andere werden dies nicht
winschen, da die Priifung mit dem Rat, nicht mehr zu fahren, einhergehen kann.
Ressourcen

Die Anwendungdes Verfahrens ist zeitintensiv. Die spezifische Kompetenz ist nicht tGiberall
verfligbar.

Leitlinie der DGPPN und DGN Seite 50




S3-Leitlinie Demenzen — AWMF-Rg. Nr. 038-013

4 DIAGNOSTIK

4.1 DIAGNOSTIK DER DEMENZ UND ATIOLOGISCHE ZUORDNUNG

Demenzerkrankungen sind definiert durch den Abbau und Verlust kognitiver Funktionen und
Alltagskompetenzen. Bei den zumeist progressiven Verlaufen kommt es u. a. zu Beeintrachti-
gungen der zeitlich-6rtlichen Orientierung, der Kommunikationsfahigkeit, der autobiografi-
schen Identitdt und von Personlichkeitsmerkmalen. Haufig ist das schwere Stadium der
Demenz durch vollstandige Abhangigkeit von der Umwelt charakterisiert. Demenzerkrankte
haben ein erhdhtes Morbiditatsrisiko flir andere Erkrankungen und eine verkiirzte Lebens-
erwartung. Aufgrund dieser Charakteristik sind Demenzen als schwere Erkrankungen zu
verstehen

Fiir Betroffene und Angehorige konnen hohe emotionale Belastungen durch die Diagnose, die
zunehmenden Beeintrachtigungen, Verdanderungen im Verhalten und soziale Isolation
entstehen. Physische Belastung der Angehorigen entsteht ferner durch koérperliche Pflege und
z. B. als Folge von Storungen des Tag-Nacht-Rhythmus des Erkrankten. Pflegende Angehdrige
von Menschen mit Demenz haben ein erhdhtes Risiko flir psychische und koérperliche
Erkrankungen.

Sowohl vonseiten der Menschen mit Demenz und Angehorigen wie auch vonseiten der
Behandelnden bestehen oft Angste und Vorurteile gegeniiber der Diagnose einer Demenz.
Grinde hierfur sind u. a. die spezielle Symptomatik von Demenzerkrankungen mit dem
Verlust von personlichkeitsdefinierenden Eigenschaften, von Selbststandigkeit und Autono-
mie sowie die Annahme von fehlenden therapeutischen Moéglichkeiten und die noch
begrenzte Wirksamkeit heute verfligbarer Interventionen. Darliber hinaus besteht gelegent-
lich noch immer die Vorstellung, dass eine Demenz Teil eines normalen Alterungsprozesses
sei.

Im Gegensatz dazu werden Demenzen in der medizinischen Wissenschaftals Krankheiten mit
neuropathologischem Korrelat und klinischer Krankheitssymptomatik konzeptualisiert.
Basierend auf diesem Modell, ist es in den letzten Jahren zu weitreichenden Fortschrittenim
Verstandnis der zugrunde liegenden Pathophysiologie, des klinischen Verlaufs und damit der
Prognose verschiedener Demenzerkrankungen gekommen. Parallel dazu sind wesentliche
Fortschritte im Bereich der Frih- und Differenzialdiagnostik durch den Einsatz von
Biomarkern, insbesondere bei der Alzheimer Krankheit, gemacht worden. Neue Therapien
sind in der Zukunft ebenfalls zu erwarten.

Die Diagnostik von Demenzerkrankungen dient dazu, die Menschen mit Demenz und die
Angehdrigen Uber die Atiologie, die Symptomatik, die Prognose, die Therapie und iiber
praventive MalRnahmen aufzuklaren. Sie stellt damit die Grundlage der Behandlung und
Betreuungvon Erkrankten und Angehorigen dar. Die Symptomatik von Demenzerkrankungen
ist dynamisch und progredient undviele therapeutische und praventive Ansatze sollen bereits
im Frihstadium der Erkrankung eingesetzt werden, was eine friihe Diagnostik erfordert.
Vor dem Hintergrund unterschiedlicher Symptomatik, Prognose und therapeutischer Optio-
nen ist neben der syndromalen Diagnose einer Demenz oder einer leichten kognitiven St -
rung, die sich aus der klinischen und der neuropsychologischen Untersuchung ergibt, eine
atiologische Differenzialdiagnostik erforderlich. Sie dient dazu, adaquat zu beraten und den
Betroffenen und den Angehorigen die richtigen Therapien anzubieten.

Ferner soll sie die Identifikation von nicht degenerativen bzw. nicht vaskuldaren Ursachen eines
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Demenzsyndroms ermdglichen, um hier ggf. spezielle Therapien einzuleiten. Fiir die atiologi-
sche Zuordnung stehen neben der neuropsychologischen Charakterisierung Biomarker und
bildgebende Verfahren zur Verfligung.

Die Syndromdiagnose und die dtiologische Zuordnung sollen unter Wirdigung aller Informa-
tionen, die im Einzelfall zur Verfligung stehen, vorgenommen werden.

13 Empfehlung Neu
Stand 2023

Eine zeitgerechte Diagnose ist Grundlage der Behandlung und

EK Versorgung von Menschen mit Demenz und soll den Betroffenen
ermoglicht werden.

Literatur:
(81) PMID: 26484931
97 % (starker) Konsens

13.1 ‘ Sondervotum der DEGAM Modifiziert 2023

Wir empfehlen, dass eine Diagnosemitteilung entsprechend einer
individuell an die persdnliche Situation und Verfassungvon Betroffenen
und Angehorigen orientierten Vorgehensweise erfolgen soll. Auch
hierbei ist das Recht auf Uninformiertheit von Patienten zu
berticksichtigen. Wir empfehlen, bei der Indikationsstellung auch die
wahrscheinlich erhéhte Rate von Suizidversuchen und etwaige negative
Auswirkungen auf die Lebensqualitat zu bertcksichtigen, insbesondere
bei Personen mit MCI.

Begriindung: (Glnaket al. 2021) (82). Bisher gibt es keine eindeutige
Evidenz dafiir, dass eine friihe Diagnosestellung von Vorteil ist und
welcher Zeitpunkt als zeitgerecht anzusehen ist. Der IQWIG-Bericht
»Strukturierte Aufklarung Giber die Erstdiagnose” identifiziert hier eine

Forschungsliicke.

In der internationalen Diskussion zum richtigen Zeitpunkt der Diagnose einer Demenz-
erkrankunghat sich das Konzept der ,timely diagnosis“ (zeitgerechte Diagnose) durchgesetzt.
Unter dem Begriff wird ein Diagnosezeitpunkt verstanden, der eine bestmdgliche weitere
Behandlung und Versorgung der betroffenen Person ermoglicht. Dies bedeutet unter
anderem, dass die Diagnose zu einem Zeitpunkt gestellt werden sollte, an dem wirksame
Interventionsmoglichkeiten eingesetzt werden kdnnen, von denen die betroffenen Personen
profitieren, z. B. i.S. einer Verbesserung der Symptome oder einer Verzégerung des
Fortschreitens des Krankheitsverlaufs. Eine bestmdgliche Behandlungsqualitdt bedeutetauch
die Ermoglichung eigenstandiger informierter Entscheidungen in Bezug auf die eigene
Lebensplanung (z.B. Advance Care Planning). Eine zeitgerechte Diagnose ist nicht
grundsatzlich, aber haufig eine Diagnose im friihen Krankheitsstadium (,,early diagnosis“) (81).
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14 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Wir empfehlen, dass die Diagnostik einer Demenzerkrankung die
o klinisch-syndromale Diagnose mit Schweregrad und eine adtiologische

Zuordnung, basierend auf klinischen Kriterien, gegebenenfalls unter
Hinzunahme apparativer Diagnostik, umfasst.

Literatur:
(83)
83 % Konsens

Die syndromale Diagnose einer Demenz richtet sich nach den Kriterien der ICD-10. Die
Syndromdiagnose wird im Rahmen der klinischen Untersuchung, inklusive des
psychopathologischen Befundes und unter Zuhilfenahme von kognitiven Test gestellt
(Abbildung 3, Anhang). Eine Demenz kann in einen leichten, mittleren und schweren
Auspragungsgrad eingeteilt werden. Die Einteilung ist eine klinische Beurteilung, der der
kognitive und der funktionelle Beeintrachtigungsgrad zugrunde liegen. Der vielfach
verwendete und international etablierte Mini-Mental-Status-Test (MMST) kann zur
Einstufung mit herangezogen werden. Die folgende MMST-Einteilungist nur als Orientierung
zu verstehen und definiert die Einteilung nicht ausschlieflich. Wesentlich ist auch, dass die
Form der Demenz Effekte auf MMST-Ergebnisse hat, z. B. ist der MMST-Wert bei aphasischer
Symptomatik deutlich niedriger als bei amnestischer Symptomatik bei ahnlicher Schwere des
Demenzsyndroms.

Orientierende Demenz-Schweregradeinteilung anhand der MMST:

— leicht: 20 bis 26 Punkte
— mittelschwer: 10 bis 19 Punkte
— schwer: 0 bis 9 Punkte

Die ICD-10-GM definiert Demenzen wie folgt (83):

Demenz-Syndrom, ICD-10-GM-Definition
Demenz (FO0-F03) ist ein Syndrom als Folge einer meist chronischen oder fortschreiten-

den Krankheit des Gehirns mit Storungvieler héherer kortikaler Funktionen, einschlieRlich
Gedachtnis, Denken, Orientierung, Auffassung, Rechnen, Lernfahigkeit, Sprache und
Urteilsvermdgen. Das Bewusstsein ist nicht getriibt. Die kognitiven Beeintrachtigungen
werden gewdhnlich von Veranderungen der emotionalen Kontrolle, des Sozialverhaltens
oder der Motivation begleitet, gelegentlich treten diese auch eher auf. Dieses Syndrom
kommt bei Alzheimer-Krankheit, bei zerebrovaskuldren Stérungen und bei anderen
Zustandsbildern vor, die primar oder sekundar das Gehirn betreffen.

Soll eine zugrunde liegende Krankheit angegeben werden, ist eine zusatzliche Schllssel-

nummer zu benutzen.
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Entsprechend ICD-10 werden die Demenzerkrankungen dtiologisch kodiert, falls dies moglich
ist. Im Regelfall basiert die dtiologische Zuordnungaufklinischen Kriterien. Apparative Zusatz-
diagnostik in Form von Biomarker und Bildgebung ist Teil der Kriterien einzelner Demenz-
formen.

Die atiologische Zuordnung wird mit Hilfe des neurologischen und psychopathologischen
Untersuchungsbefundes, des klinischen Verlaufs, ggf. differenzialdiagnostischer Neuro-
psychologie, Bildgebung und ggf. der Anwendungvon Biomarkern gestellt (siehe Abbildung 3,
Anhang). Wesentlich ist auch der Ausschluss potenziell reversibler Ursachen einer kognitiven
Stérungen oder Demenz. Hierzu zdhlen psychische und neurologische Erkrankungen, aber
auch Erkrankungen anderer Organsysteme, Effekte von Substanzkonsum oder Medika-
mentennebenwirkungen. Zur Diagnostik und Therapie des Delirs wird auf die AWMF S1-
Leitlinie ,Delir und Verwirrtheitszustande inklusive Alkoholentzugsdelir” verwiesen (84).
Die atiologische Zuordnungerfolgt unter Wiirdigungaller Informationen, die im Einzelfall zur
Verfligung stehen.

4.1.1 Diagnostische Kriterien der Demenz bei Alzheimer-Krankheit

ICD-10-GM-Definition?

FO0.-* Demenz bei Alzheimer-Krankheit (G30.-+)
Die Alzheimer-Krankheit ist eine primar degenerative zerebrale Krankheit mit unbekannter
Atiologie und charakteristischen neuropathologischen und neurochemischen Merkmalen.
Sie beginnt meist schleichend und entwickelt sich langsam, aber stetig Gber einen Zeitraum
von mehreren Jahren.

F00.0* Demenz bei Alzheimer-Krankheit, mit friihem Beginn (Typ 2) (G30.0+)
Demenz bei Alzheimer-Krankheit mit Beginn vor dem 65. Lebensjahr. Der Verlauf weist eine
vergleichsweise rasche Verschlechterung auf, es bestehen deutliche und vielfaltige Stérun-
gen der hoheren kortikalen Funktionen.

F00.1* Demenz bei Alzheimer-Krankheit, mit spatem Beginn (Typ 1) (G30.1+)
Demenz bei Alzheimer-Krankheit mit Beginn ab dem 65. Lebensjahr, meist in den spaten
70er-Jahren oder danach, mit langsamer Progredienz und mit Gedachtnisstérungen als
Hauptmerkmal.

Literatur: 1(83)

Die International Working Group (IWG), bestehend aus Expert:innenfir die Alzheimer-Krank-
heit, hat 2021 diagnostische Kriterien formuliert, die den aktuellen Forschungsstand unter
Berlicksichtigung von Biomarkern fiir die Alzheimer-Krankheit reflektieren (85, 86).

Tabelle 4: IWG-Kriterien fur die Alzheimer-Krankheit, modifiziert nach (85)

Klinisch-biologische Entitat:

1. Spezifischer klinischer Phanotyp (s. Tabelle 5).
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2. Biomarker-Nachweis der Alzheimer-Krankheit (Amyloid-positiv und Tau-positiv).

Tabelle 5: Haufige und seltene Phanotypen der Alzheimer Krankheit, modifiziert nach (85)

Haufige Phanotypen

Amnestische (haufigste) Vari-
ante

Posteriore kortikale Atrophie

Logopenische Variante Primar
progressiven Aphasie (IvPPA)

Phanotyp

Phanotyp

Phanotyp

Fortschreitendes
amnestisches Syndrom vom
»Hippocampus-Typ“

Fortschreitende Stérung der
visuellen * anderen posterioren
kognitiven Funktionen

Fortschreitende
Beeintrachtigung beim Abruf
von Einzelwoértern und der
Wiederholung von Satzen

Seltene Phanotypen

Behavioral-dysexekutive
Variante

Kortikobasales Syndrom

Andere Varianten der Primar
Progressiven Aphasie

Phanotyp

Phanotyp

Phanotyp

Fortschreitende Apathie oder
Verhaltensenthemmung und
stereotypisches Verhalten
oder fortschreitende
vorherrschende exekutive
Dysfunktionen

Fortschreitende asymmetrische
klinische Erscheinung,
einschlieBlich Gliedersteifigkeit
oder -akinesie, Dystonie,
Myoklonie, orobukkale oder
GliedmaRenapraxie, kortikales
sensorisches Defizit, Alien-Limb-
Phanomen

Semantische oder nicht
flissige PPA-Varianten

4.1.2 Diagnostische Kriterien der vaskuldren Demenz

Der vaskularen Demenz liegen vaskuldare Ursachen wie mikro- oder makroangiopathische

Veranderungen zugrunde.

ICD-10-GM-Definition?

FO1.- Vaskulare Demenz

F01.1 Multi-Infarkt-Demenz

Die vaskulare Demenz ist das Ergebnis einer Infarzierung des Gehirns als Folge einer
vaskuldren Krankheit. Die Infarkte sind meist klein, kumulieren aber in ihrer Wirkung. Der
Beginn liegt gewohnlich im spateren Lebensalter.

F01.0 Vaskuldre Demenz mit akutem Beginn
Diese entwickelt sich meist sehr schnell nach einer Reihe von Schlaganfillen als Folge von
zerebrovaskularer Thrombose, Embolie oder Blutung. In seltenen Fallen kann eine einzige
massive Infarzierung die Ursache sein.

Sie beginnt allméahlich, oft nach mehreren voriibergehenden ischamischen Episoden (TIA),
die eine Anhdufung von Infarkten im Hirngewebe verursachen.
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Vorwiegend kortikale Demenz

F01.2 Subkortikale vaskuldre Demenz
Hierzu zdhlen Falle mit Hypertonie in der Anamnese und ischamischen Herden im Marklager
der Hemispharen. Im Gegensatz zur Demenz bei Alzheimer-Krankheit ist die Hirnrinde
gewoOhnlich intakt.

Literatur: (83)

2017 wurden Kriterien fir die vaskulare kognitive Beeintrachtigung (Vascular Impairment of
Cognition Classification Consensus Study, VICCCS) definiert, die das aktuelle Verstandnis
aufgreifen.

Tabelle 6: VICCCS-Definition der vaskularen Demenz, modifiziert nach (87)

Demenz nach Schlaganfall (Post Stroke Dementia, PSD):

Eine sofortige und/oder verzogerte kognitive Verschlechterung, die innerhalb von sechs Monaten
nach dem Schlaganfall beginnt und sich nicht zuriickbildet. Vor dem Schlaganfall kdnnen Anzeichen
einer leichten kognitiven Beeintrachtigung vorgelegen haben, missen aber nicht. Die PSD kann
durch multiple Infarkte, strategische Infarkte und /oder subkortikale ischdmische L&sionen verur-
sacht sein und kann auch bei neurodegenerativen Pathologien diagnostiziert werden*. Der zeitliche
Zusammenhang des kognitiven Abbaus mit dem Schlaganfall unterscheidet die PSD von anderen
Formen vaskuldarer Demenz.

*PSD und gemischte Demenzen kénnen beide eine gemischte Pathologie aufweisen, aber die PSD
ist durch das akute Auftreten und den zeitlichen Zusammenhang mit einem Schlaganfall definiert.

Subkortikale ischamische vaskulare Demenz (SIVaD):

Die SIVaD ist eine Erkrankung der kleinen GefalRe. Lakunadre Infarkte und ischamische Lasionen der
weillen Substanz stellen haufigsten Hirnldasionen dar.

Multi-Infarkt-Demenz (MID):
Die MID bezeichnet die Beteiligung und den wahrscheinlichen Beitrag multipler groRer kortikaler

Infarkte bei einer Demenz.

4.1.3 Diagnostische Kriterien der gemischten Demenz

Die ICD-10-GM definiert eine gemischte Demenz Uber das Vorhandensein einer Alzheimer-
Krankheit zusammen mit weiteren Pathologien:

ICD-10-GM-Definition?
F00.2* Demenz bei Alzheimer-Krankheit, atypische oder gemischte Form (G30.8t)
Atypische Demenz vom Alzheimer-Typ

Literatur: 1(83)
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Im Rahmen der VICCS wurden die gemischte Demenz ausgehend von einer vaskuldren
Pathologie in Kombinationen mit anderen Pathologien definiert.

Tabelle 7: VICCS-Kriterien fiir gemischte Demenz, modifiziert nach (87)

Gemischte Demenzen bilden eine eigenstindige Untergruppe, die alle fir die einzelnen
Kombinationen spezifizierten Phanotypen, d.h. VCI-AD (Alzheimer Pathologie) , VCI-DLB (Lewy-
Korper-Pathologie) usw. umfassen.

Es wird empfohlen, spezifische gemischte Pathologien zu benennen (z.B. ,VCI-AD“) und nicht die
weniger spezifische Klassifikation , gemischte Demenz” zu verwenden, sofern moglich. Wo eine
Unterscheidung moglich ist, sollte die Reihenfolge der Begriffe den relativen Beitrag der zugrunde
liegenden Pathologie widerspiegeln, d. h. AD-VCI oder VCI-AD.

Abkirzungen: VCI (vascular cognitive impairment, vaskulare kognitive Beeintrachtigung)

4.1.4 Diagnostische Kriterien der Frontotemporalen Demenz mit Unterformen

In der ICD-10 wird lediglich die Pick-Krankheit in Verbindung mit der Verhaltensvariante der
frontotemporalen Demenz definiert:

ICD-10-GM Definition?

F02.0* Demenz bei Pick-Krankheit (G31.0t)
Eine progrediente Demenz mit Beginn im mittleren Lebensalter, charakterisiert durch friihe,
langsam fortschreitende Personlichkeitsanderung und Verlust sozialer Fahigkeiten. Die
Krankheit ist gefolgt von Beeintrachtigungen von Intellekt, Gedachtnis und Sprachfunktio -
nen mit Apathie, Euphorie und gelegentlich auch extrapyramidalen Phanomenen.

Literatur: 1(83)

4.1.4.1 Verhaltensvariante

Fiir die Verhaltensvariante der frontotemporalen Demenz (behaviorale Variante, bvFTD)
liegen folgende Diagnosekriterien vor (88).

Tabelle 8 Kriterien der Verhaltensvariante der frontotemporalen Demenz nach (88)

I. bvFTD
Das folgende Symptom muss zur Diagnose einer bvFTD vorliegen:
A. Eine fortschreitende Zunahme von Verhaltensdnderungen und/oder von kognitiven
Defiziten, die durch Beobachtung oder Fremdanamnese belegbar ist.

Il. Mogliche bvFTD
Drei der folgenden behavioralen/kognitiven Symptome (A—F) missen vorliegen, um die
Kriterien zu erfillen. Deren Feststellung erfordert, dass die Symptome persistieren oder
wiederkehren und nicht nur einmalig oder selten auftreten.
A. Friihe* Verhaltensenthemmung (eines der folgenden Symptome (A.1.—A.3.) muss vor-
liegen)
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A. 1. Sozial unangemessenes Verhalten
A. 2. Verlust von Umgangsformen oder Anstand
A. 3. Impulsive, uniiberlegte oder leichtsinnige Handlungen
B. Friihe Apathie oder Passivitdt (eines der folgenden Symptome (B.1.—B.2.) muss vorlie-
gen)
B. 1. Apathie
B. 2. Passivitat
C. Friiher Verlust von Sympathie oder Empathie (eines der folgenden Symptome (C.1.—C.2.)
muss vorliegen)
C. 1. Vermindertes Eingehen auf die Bedirfnisse und Gefiihle anderer Personen
C. 2. Vermindertes Interesse an sozialen Kontakten und Beziehungen, Abnahme
personlicher Warme
D. Frithes perseveratives, stereotypes oder zwanghaftes/ritualisiertes Verhalten (eines der
folgenden Symptome (D.1.-D.3.) muss vorliegen)
D. 1. Einfache repetitive Bewegungen
D. 2. Komplexes, zwanghaftes oder ritualisiertes Verhalten
D. 3. Sprachliche Stereotypien
E. Hyperoralitdt und Veranderungen der Erndhrungsgewohnheiten (eines der folgenden
Symptome (E.1.—E.3.) muss vorliegen)
E. 1. Veranderte Nahrungspraferenzen
E. 2. Essattacken, gesteigerter Konsum von Alkohol oder Nikotin/Zigaretten
E. 3. In den Mund nehmen oder Verzehren von nicht essbarem Material
F. Neuropsychologisches Profil (alle der folgenden Symptome (F.1.—F.3.) miissen vorliegen)
F. 1. Defizit bei Aufgaben mit exekutiver Komponente
F. 2. Relativ erhaltenes episodisches Gedachtnis
F. 3. Relativ erhaltene visuell-raumliche Leistungen
I1l. Wahrscheinliche bvFTD
Alle der folgenden Symptome (A—C) mussen vorliegen, um die Kriterien zu erfillen:
A. Die Kriterien fir eine mogliche bvFTD sind erfllt
B. Ein signifikantes Fortschreiten funktioneller Defizite ist erkennbar (durch den Bericht
Angehdriger oder in klinischen Skalen wie der Clinical Dementia Rating Scale oder dem
Functional Activities Questionnaire)
C. Die Ergebnisse bildgebender Verfahren sind konsistent mit der Diagnose einer bvFTD
(eines der folgenden Merkmale (C.1.—C.2.) muss vorliegen)
C. 1. Frontale und/oder anterior-temporale Atrophie im MRT oder CT
C. 2. Frontale und/oder anterior-temporale Hypoperfusion oder Hypometabolis-
mus, nachgewiesen durch SPECT oder PET

IV. bvFTD mit nachgewiesener FTLD-Pathologie

Kriterium A und entweder Kriterium B oder C missen vorliegen, um die Kriterien zu
erfillen.

A. Die Kriterien fir eine mogliche oder wahrscheinliche bvFTD sind erfiillt

B. Histopathologischer Nachweis einer FTLD in einer Biopsie oder in einer Post-mortem-
Untersuchung

C. Vorliegen einer bekannten pathogenen Mutation

V. Ausschlusskriterien fiir die behaviorale FTD
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Kriterien A und B dirfen fir die Diagnhose einer bvFTD nicht erfillt sein. Kriterium C kann
positiv flir eine mogliche bvFTD sein und muss negativ fiir eine wahrscheinliche bvFTD
sein.

A. Das Muster der Defizite kann besser durch eine andere nicht degenerative Erkrankung
des Nervensystems oder eine andere medizinische Stérung erklart werden.

B. Die Verhaltensstorungen koénnen besser durch eine psychiatrische Diagnose erklart wer-
den.

C. Biomarker weisen stark auf eine Alzheimer-Erkrankung oder andere neurodegenerative
Prozesse hin.

Abkirzungen: bvFTD (behaviorale Variante der frontotemporalen Demenz), FTLD (frontotemporale
lobédre Degeneration)
*“frih“ bezieht sich auf das Auftreten von Symptomen innerhalb der ersten drei Jahre.

4.1.4.2 Primar progressive Aphasien

Fiir die primar progressiven Aphasien liegen folgende Diagnosekriterien vor (89)

Tabelle 9: Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Diagnose aller primar progressiven Aphasien (PPA),
modifiziert nach (89)

Einschlusskriterien (1-3 miissen vorliegen)
1. Das prominenteste klinische Merkmal sind Schwierigkeiten mit der Sprache.
2. Diese Defizite sind die Hauptursache fir eine Einschrankung in den Aktivitdten des tagli-
chen Lebens.
3. Die Aphasie sollte bei Symptomerstmanifestation und in der initialen Phase der Erkran-
kung das Hauptdefizit darstellen.

Ausschlusskriterien (1-4 miissen fiir die Diagnose einer PPA negativ beantwortet werden)
1. Das Muster der Defizite kann besser durch eine andere nicht degenerative Erkrankung
des Nervensystems oder eine anderweitige Erkrankung erklart werden.
2. Die kognitiven Defizite kénnen besser durch eine psychische Krankheit erklart werden.
3. Initial hauptsachlich Einschrankungen des episodischen oder visuellen Gedachtnisses
oder der visuell-raumlicher Leistungen.
4. Initiale Verhaltensanderungen vor.

4.1.4.2.1 Nicht flissige/agrammatische primar progressive Aphasie

Tabelle 10: Diagnostische Merkmale der nicht flissigen/agrammatischen Variante der PPA (nf-avPPA),
modifiziert nach (89)

Nf-avPPA

I. Klinische Diagnose der nf-avPPA
Mindestens eines der folgenden Hauptmerkmale muss vorliegen:
1. Agrammatismus in der expressiven Sprache
2. Angestrengtes stockendes Sprechen mit inkonsistenten Lautfehlern und
Lautentstellungen (Sprechapraxie)
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Mindestens zwei der drei folgenden Merkmale mussen vorliegen:
1. beeintrachtigtes Verstandnis syntaktisch komplexer Satze
2. intaktes Einzelwortverstandnis
3. intaktes Objektwissen
1. Durch bildgebende Verfahren gestiitzte Diagnose einer nf-avPPA
Beide der folgenden Kriterien missen vorliegen:
1. Klinische Diagnose der nf-avPPA
2. Bildgebende Verfahren zeigen mindestens einen der folgenden Befunde:
a. vorwiegend links posteriore fronto-insulare Atrophie erkennbar im MRT
b. vorwiegend links posteriore fronto-insuldare und temporale Hypoperfusion oder
Hypometabolismus, dargestellt durch SPECT oder PET
lll. Pathologisch gesicherte Diagnose einer nf-avPPA
Kriterium 1 und entweder Kriterium 2 oder 3 missen vorliegen.
1. Klinische Diagnose der nf-avPPA
2. Histopathologischer Nachweis einer spezifischen neurodegenerativen Pathologie
(z.B. FTLD-tau, FTLD-TDP, AD oder andere)
3. Vorliegen einer bekannten pathogenen Mutation

Abkirzungen: AD (Alzheimer’s disease), FTLD (frontotemporale lobdre Degeneration), TDP (TAR-DNA-
bindendes Protein 43)

4.1.4.2.2 Semantische Variante der primar progressive Aphasie

Tabelle 11: Diagnostische Kriterien der semantischen Variante der PPA (svPPA), modifiziert nach (89)

svPPA

I. Klinische Diagnose der svPPA
Beide der folgenden Hauptmerkmale missen vorliegen:
1. beeintrachtigtes Benennen
2. beeintrachtigtes Einzelwortverstandnis

Mindestens drei der folgenden diagnostischen Merkmale missen vorliegen:

1. beeintrachtigtes Objektwissen, vor allem fiir seltenes oder wenig vertrautes Material

2. Oberflachendyslexie oder Dysgraphie

3. intaktes Nachsprechen

4. intakte Sprachproduktion (Grammatik und Sprechmotorik)

Il. Durch bildgebende Verfahren gestiitzte Diagnose einer svPPA

Die beiden folgenden Kriterien missen vorliegen:

1. Klinische Diagnose der svPPA

2. Bildgebende Verfahren zeigen mindestens einen der folgenden Befunde:
a. vorwiegend anterior-temporale Atrophie im MRT
b. vorwiegend anterior-temporale Hypoperfusion oder Hypometabolismus im
SPECT oder PET

lll. Pathologisch gesicherte Diagnose einer svPPA

Fir eine klinische Diagnose miissen das Kriterium 1 und das Kriterium 2 oder 3 vorliegen:

1. Klinische Diagnose der svPPA

2. Histopathologischer Nachweis einer spezifischen neurodegenerativen Pathologie

(z. B. FTLD-tau, FTLD-TDP, AD oder andere)

3. Vorliegen einer bekannten pathogenen Mutation

Abkirzungen: AD (Alzheimer’s disease), FTLD (frontotemporale lobdre Degeneration), TDP (TAR-DNA-
bindendes Protein 43)
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4.1.4.2.3 Logopenische Variante der primar progressive Aphasie

Tabelle 12: Diagnostische Kriterien fir die logopenische Variante der PPA (IvPPA), modifiziert nach (89).
Die IvPPA ist haufig eine atypische Manifestation der Alzheimer Krankheit.

IvPPA

I. Klinische Diagnose der IvPPA
Beide der folgenden Hauptmerkmale missen vorliegen:
1. Wortfindungsstorungen fir Einzelworte in Spontansprache und Benennen
2. Beeintrachtigtes Nachsprechen auf Satz- und Phrasenebene

Mindestens drei der folgenden Merkmale miissen vorliegen:

1. Phonematische Paraphasien in Spontansprache und Benennen

2. Intaktes Einzelwortverstandnis und Objektwissen

3. Intakte Sprechmotorik

4. Kein offenkundiger Agrammatismus

1. Durch bildgebende Verfahren gestiitzte Diagnose einer IvPPA

Die beiden folgenden Kriterien missen vorliegen:

1. Klinische Diagnose der IvPPA

2. Bildgebende Verfahren zeigen mindestens einen der folgenden Befunde:
a. vorwiegend links posterior-perisylische oder parietale Atrophie im MRT
b. parietotemporale (linksseitig betonte) Hypoperfusion oder Hypometabolismus
im SPECT oder PET

lll. Pathologisch gesicherte Diagnose einer IvPPA

Fir eine klinische Diagnose missen das Kriterium 1 (nachfolgend) und das Kriterium 2 bzw.

3 vorliegen:

1. Klinische Diagnose der IvPPA

2. Histopathologischer Nachweis einer spezifischen neurodegenerativen Pathologie

(z. B. AD, FTLD-tau, FTLD-TDP oder andere)

3. Vorliegen einer bekannten pathogenen Mutation

Abkirzungen: AD (Alzheimer’s disease), FTLD (Frontotemporale lobdre Degeneration), TDP (TAR-DNA-
bindendes Protein 43)

4.1.5 Diagnostische Kriterien der Demenz mit Lewy-Koérpern

Die Demenz mit Lewy-Korpern (DLK) wird durch die ICD-10-GM nicht ndher definiert. Sie wird
zu den Demenzen bei ,,anderenorts klassifizierten Krankheitsbildern” zugeordnet.

ICD-10-GM-Definition?

FO2* Demenz bei andernorts klassifizierten Krankheiten
Formen der Demenz, bei denen eine andere Ursache als die Alzheimer-Krankheit oder eine
zerebrovaskulare Krankheit vorliegt oder vermutet wird. Sie kann in jedem Lebensalter auf-
treten, selten jedoch im hoheren Alter.

F02.8* Demenz bei andernorts klassifizierten Krankheitsbildern
Demenz (mit):
Lewy-Korper-Krankheit (G31.8+)
Literatur: 1(83)
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Zusatzlich liegen internationale klinische Diagnosekriterien einer wahrscheinlichen und einer
moglichen Demenz mit Lewy-Kdrpern vor (90).

Tabelle 13: Kriterien fiir die klinische Diagnose einer wahrscheinlichen und moglichen Demenz mit
Lewy-Korper (DLK), modifiziert nach (90)

Entscheidend fir die Diagnose einer DLK ist eine Demenz, definiert als fortschreitender kognitiver
Abbau, mit so hoher Auspragung, dass er die normalen sozialen oder beruflichen Funktionen oder
die lblichen taglichen Aktivitaten beeintrachtigt. Ausgepragte oder anhaltende Gedachtnisstorun-
gen missen nicht unbedingt in den frilhen Stadien auftreten, sind aber in der Regel mit fort-
schreitender Erkrankung erkennbar. Defizite bei Tests der Aufmerksamkeit, der Exekutivfunktionen
und der visuell-perzeptiven Fahigkeiten konnen frih auftreten und besonders ausgepragt sein.
Klinische Hauptmerkmale (die ersten drei treten typischerweise friih auf und kénnen wihrend
des gesamten Verlaufs bestehen bleiben)
1. Schwankende Kognition mit ausgeprdagten Schwankungen der Aufmerksamkeit und
Wachsamkeit
2. Wiederkehrende visuelle Halluzinationen, die in der Regel stark ausgebildet und
detailliert sind
3. REM-Schlaf-Verhaltensstorung, die den kognitiven Symptomen vorausgehen kann
4. Ein oder mehrere spontane Merkmale des Parkinsonismus: Bradykinese (definiert als
Verlangsamung der Bewegungen und Abnahme der Amplitude oder Geschwindigkeit),
Ruhetremor oder Steifheit

Zusatzliche klinische Merkmale
Hohe Empfindlichkeit gegeniliber Antipsychotika; Haltungsinstabilitdt; wiederholte Stiirze;
Synkope oder andere voriibergehende Episoden, wahrend denen die Person nicht ansprech-
bar ist; schwere autonome Dysfunktion, z. B. Verstopfung, orthostatische Hypotonie,
Harninkontinenz; Hypersomnie; Hyposmie; Halluzinationen in anderen Modalitdten;
systematisierte Wahnvorstellungen; Apathie, Angst und Depression

Indikative Biomarker
Mithilfe von SPECT oder PET nachgewiesene, verminderte Dopamintransporter-Aufnahme
in den Basalganglien. Abnormale (geringe Aufnahme) Jod-MIBG-Myokardszintigraphie.
Polysomnographische Bestatigung von REM-Schlaf ohne Atonie

Zusatzliche Biomarker
a. relativer Erhalt der Strukturen des medialen Temporallappens in der CT/MRT-
Untersuchung
b. niedrige Aufnahme bei der SPECT/PET-Perfusions-/Stoffwechseluntersuchung mit
verminderter okzipitaler Aktivitat + zinguldrem Inselzeichen in der FDG-PET-Bildgebung
c. ausgepragte posteriore Slow-Wave-Aktivitdt im EEG mit periodischen Fluktuationen im
Pra-Alpha/Theta-Bereich

Eine wahrscheinliche DLK kann diagnostiziert werden, wenn:
a. zwei oder mehr klinische Hauptmerkmale der DLK vorhanden sind, mit oder ohne dem
Vorliegen indikativer Biomarker, oder
b. nur ein klinisches Hauptmerkmal vorhanden ist, jedoch mit dem Vorliegen eines oder
mehrerer indikativer Biomarker.

Eine wahrscheinliche DLK sollte nicht allein auf der Grundlage von Biomarkern diagnostiziert
werden.

Leitlinie der DGPPN und DGN Seite 63



S3-Leitlinie Demenzen — AWMF-Rg. Nr. 038-013

Eine mégliche DLK kann diagnostiziert werden, wenn:
a. nur ein klinisches Hauptmerkmal der DLK vorhanden ist, ohne dass ein Biomarker
nachweisbar ist, oder
b. ein oder mehrere indikative Biomarker vorhanden sind, ohne das Vorliegen klinischer
Hauptmerkmale.

DLK ist unwahrscheinlich, wenn:

a. eine andere korperliche Erkrankung oder Erkrankung des Gehirns, einschlieRlich
zerebrovaskularer Erkrankungen, vorliegt, die das klinische Bild ganz oder teilweise
erklaren kénnte, obwohl dies eine DLK-Diagnose nicht ausschlieft und auf gemischte
oder multiple Pathologien hinweisen kdnnte, die zum klinischen Bild beitragen, oder

b. Parkinson-Merkmale die einzigen klinischen Hauptmerkmale sind und zum ersten Mal in
einem Stadium schwerer Demenz auftreten.

DLK sollte diagnostiziert werden, wenn die Demenz vor oder gleichzeitig mit der Parkinson-Sympto-
matik auftritt. Der Begriff Parkinson-Demenz (PDD) sollte verwendet werden, um eine Demenz zu
beschreiben, die im Zusammenhang mit einer bekannten Parkinson-Krankheit auftritt.

4.1.6 Diagnostische Kriterien der Demenz bei Parkinson-Krankheit

Die Demenz bei Parkinson-Krankheit wird durch die ICD-10-GM wie folgt definiert:

ICD-10-GM-Definition?

F02.3* Demenz bei primdarem Parkinson-Syndrom (G20.-)
Eine Demenz, die sich im Verlauf einer Parkinson-Krankheit entwickelt.
Literatur: 1(83)

Zusatzlich liegen fiir den Demenz bei Parkinson-Krankheit klinisch-diagnostische Konsen-
suskriterien vor (91)

Tabelle 14: Kriterien fiir eine Demenz bei Parkinson-Krankheit, modifiziert nach (91)

I. Kernmerkmale sind:
1. Diagnose eines M. Parkinson entsprechend den , Queen Square Brain Bank“-Kriterien
2. Ein demenzielles Syndrom mit schleichendem Beginn und langsamer Progression, welches sich
bei bestehender Diagnose eines Parkinson-Syndroms entwickelt und sich, basierend auf Anam-
nese, der klinischen und psychischen Untersuchung, wie folgt darstellt:
o Einschrankungen in mehr als einer kognitiven Domaéne (s. unten)
o Abnahme der Kognition im Vergleich zum pramorbiden Niveau
o Die Defizite sind ausgeprdgt genug, um zu Einschrdnkungen im téglichen Leben (sozial,
beruflich oder in der eigenen Versorgung) zu fihren, unabhangig von Einschrankungen, die
motorischen oder autonomen Symptomen zuzuordnen sind.
Il. Assoziierte klinische Merkmale sind:

Kognitive Funktionen:
e Aufmerksamkeit: Beeintrachtigungen der spontanen und fokussierten Aufmerksamkeit,
schlechte Leistungen in Aufmerksamkeitsaufgaben; die Leistungen kdnnen im Tagesverlauf
und von Tag zu Tag fluktuieren.
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e Exekutive Funktionen: Beeintrachtigungen bei Aufgaben, die Initiierung, Planung, Konzept-
bildung, Regellernen, kognitive Flexibilitdt (Set-Shifting und Set-Maintenance) erfordern;
beeintrachtigte mentale Geschwindigkeit (Bradyphrenie)

e Visuell-raumliche Funktionen: Beeintrachtigung bei Aufgaben, die raumliche Orientierung,
Wahrnehmung oder Konstruktion verlangen

e Gedachtnis: Beeintrachtigungen beim freien Abruf kirzlich stattgefundener Ereignisse oder
beim Erlernen neuer Inhalte; das Erinnern gelingt besser nach Prasentation von Hinweisen,
das Wiedererkennen ist meistens weniger beeintrachtigt als der freie Abruf.

e Sprache: Die Kernfunktionen sind weitestgehend unbeeintrachtigt. Wortfindungsschwierig-
keiten und Schwierigkeiten bei der Bildung komplexerer Satze kdnnen vorliegen.

Verhaltensmerkmale:
e Apathie: verringerte Spontaneitat, Verlust von Motivation, Interesse und Eigenleistung
e Personlichkeitsveranderungen und Stimmungsanderungen einschl. depressiver Symptome
und Angst
¢ Halluzinationen, vorwiegend visuell, Gblicherweise komplexe, ausgestaltete Wahrnehmung
von Personen, Tieren oder Objekten
e Wahn, meist paranoid gefarbt, wie z. B. hinsichtlich Untreue oder Anwesenheit
unwillkommener Gaste
e verstdarkte Tagesmudigkeit
lll. Merkmale, die die Diagnose einer Demenz bei Morbus Parkinson nicht ausschlieen, aber
unwahrscheinlich machen:

¢ Vorhandensein anderer moglicher Ursachen der kognitiven Beeintrachtigung, wie z. B.
Nachweis relevanter vaskularer Lasionen in der Bildgebung.
e Der zeitliche Abstand zwischen Entwicklung der motorischen und der kognitiven Symptome
ist nicht bekannt.
IV. Merkmale, die annehmen lassen, dass andere Umstidnde oder Erkrankungen die Ursache fiir
die geistige Beeintrachtigung darstellen, sodass die verldssliche Diagnose einer Demenz bei
Parkinson-Syndrom nicht gestellt werden kann:

e Kognitive und Verhaltenssymptome treten allein im Zusammenhang mit anderen
Symptomen auf, z.B. bei akute Verwirrtheit aufgrund einer systemischen Erkrankung,
Medikamentennebenwirkungen

e Depression

e Merkmale, die mit der Diagnose einer vaskuldren Demenz vereinbar sind

Kriterien fiir die Diagnose ,,wahrscheinliche” Parkinson-Demenz:
e /:Die beiden Kernmerkmale unter I. missen vorhanden sein
e |I: Assoziierte klinische Merkmale:

o Es muss ein typisches Profil der kognitiven Einschréankungen vorliegen mit Nachweis von
Defiziten in mindestens zwei der vier unter Il. genannten Domanen

o Das Vorhandensein mindestens eines der unter Il. aufgefihrten Verhaltenssymptome
unterstitzt die Diagnose, wobei das Fehlen von Verhaltenssymptomen die Diagnose nicht
ausschliel3t.

e Jll: Keiner der unter Ill. aufgefiihrten Punkte ist erfillt.

e |V:Keines der unter IV. aufgefiihrten Merkmale liegt vor.
Kriterien fiir die Diagnose ,,mogliche” Parkinson-Demenz:

e |:Die beiden Kernmerkmale unter |. missen vorhanden sein.

o Wenn atypisches Profil der kognitiven Beeintrachtigung in einer oder mehreren Doménen,
wie z.B. motorische oder sensomotorische Aphasie oder alleinige Storung der
Merkfahigkeit (Gedachtnisleistung verbessert sich nicht nach Hilfeleistungen oder in der
Wiedererkennung), bei erhaltener Aufmerksamkeit vorliegt. Verhaltenssymptome
koénnen vorliegen oder nicht.
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ODER
o lll: Einer oder mehrere der unter lIl. aufgefiihrten Punkte sind erfillt.
o IV: Keines der unter IV. aufgefiihrten Merkmale liegt vor.

4.2 DIAGNOSTIK DER LEICHTEN KOGNITIVEN STORUNG

15 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Die Diagnose einer leichten kognitiven Storung (leichte neurokognitive
Storung) sollte basierend auf dem klinischen Befund und dem neuropsy-
a7 chologischen Nachweis einer kognitiven Stérung bei vollstandig oder

weitgehend erhaltener Alltagskompetenz und vollstandiger Selbststan-
digkeit gestellt werden. Falls eine Atiologie festgestellt werden kann,
sollte diese der Diagnose hinzugefligt werden.

Literatur:

(83)

(92)

(93)

100 % (starker) Konsens

Die leichte kognitive Storung (mild cognitive impairment, MCI) ist ein wichtiges Friih- oder
Risikosyndrom von Demenzerkrankungen und wird in der klinischen Praxis zunehmend
diagnostiziert.

Grundsatzlich ist die leichte kognitive Storung syndromal liber das Vorliegen objektiver
kognitiver Beeintrachtigungen definiert, die eine Verschlechterung von einem unbeeintrach-
tigten Ausgangsstadium darstellen, aber nicht so stark ausgepragt sind, dass sie die selbst-
standige Lebensfiihrung beeintrachtigen. Eine Beeintrachtigung bei komplexen Alltagsfunktio-
nen ist mit der Diagnose einer leichten kognitiven Stérung vereinbar.

Die Diagnose der leichten kognitiven Stérung nach ICD-10 (F06.7) ist weit gefasst und bezieht
sich auf kognitive Storungen bei verschiedenen, auch transienten kérperlichen Erkrankungen,
die nicht die Schwere einer Demenz oder eines Delirs erreichen (94). Die Kodierung zusammen
mit der Alzheimer-Krankheit oder einer anderen nachgewiesenen neurodegenerativen
Erkrankung ist moglich.

Im zukinftigen ICD-11 (92) und in DSM-5 (93) ist die leichte kognitive Storung als leichte
neurokognitive Stérung und im Kontext spezifischer neurodegenerativer Erkrankungen, z. B.
der Alzheimer-Krankheit, definiert.
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4.2.1 Diagnose der Alzheimer-Krankheit im Stadium der leichten kognitiven Storung

Empfehlung Neu

Stand 2023

EK

Die Diagnose einer Alzheimer-Krankheit kann bei typischer
Symptomauspragung und eindeutigem Biomarkerhinweis (Tau- und
beta-Amyloid-Pathologie) fiir das Vorliegen einer Alzheimer-Patholo-
gie auch im Stadium der leichten kognitiven Storung gestellt werden.

Literatur:

(92)

(93)

(85) PMID: 33933186

90 % Konsens

Sondervotum der DEGAM Modifiziert

2023

Die Diagnose einer Alzheimer-Krankheit kann nicht bereits bei
typischer Symptomauspragung und eindeutigem Biomarkerhinweis
(Tau- und beta-Amyloid-Pathologie) fiir das Vorliegen einer
Alzheimer-Pathologie auch im Stadium der leichten kognitiven
Storung gestellt werden.

Begriindung: Wenn die international konsentierten

Diagnosekriterien nicht erfillt sind, liegt noch keine Alzheimer
Erkrankung vor. Es ist unklar, wie lange es bis zur Manifestation der
Erkrankung dauert. Unklar ist auch, ob bei leichten kognitiven
Storungen so auch eine frithere Therapie beabsichtigt sein kdnnte.
Das jetzige Wording bedeutet eine Ausweitung des
Krankheitsbegriffes und stellt somit u. E. ein ,Disease Mongering”
dar.

Die Alzheimer-Krankheit entwickelt sich sehr langsam und Betroffene durchlaufen regelhaft
das Stadium der leichten kognitiven Stérung. Der Ubergang zwischen einer leichten kognitiven
Stérungund einer Demenz ist unscharfund bemisst sich an der Bewertung des AusmaRes der
Alltagskompetenzen. Nach Definition kann die leichte kognitive Stérung mit geringen Alltags-
beeintrachtigungen verbunden sein, ist aber im Wesentlichen durch die erhaltene Selbst-
standigkeit definiert. Die Differenzierung von der Demenz hangt somit auch von den indivi-
duellen Fahigkeiten, Gewohnheiten und Lebensumstanden der Betroffenen, den Angaben der
Angehorigen und der Einschatzung der diagnostizierenden Person ab.
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Vor diesem Hintergrund hat die International Working Group (IWG) das Kriterium der
Alltagsbeeintrachtigung und damit der Trennungzwischen dem Stadium der leichten kogniti-
ven Storungund der Demenz als diagnostisches Kriterium der Alzheimer-Krankheit verlassen.
Nach den IWG-Kriterien der Alzheimer-Krankheit muss ein spezifisches Symptom vorliegen
und die Alzheimer-Krankheit muss tiber Biomarker nachgewiesen sein. In diesem Fall kann die
Alzheimer-Krankheit diagnostiziert werden, auch wenn noch keine Demenz besteht.

Das geforderte Symptom bei der typischen Alzheimer-Krankheit ist die Gedadchtnisstorung
vom hippocampalen Typ. Diese Form der Gedachtnisstérungen ist durch ein Defizit der Ein-
speicherung von Lerninhalten gekennzeicht. Gerlerntes wird dabei auch unter Zuhilfe nahme
von Hinweis- oder Schllsselreizen nicht erinnert. Dies kann gemessen werden durch einen
Test mit Hinweis gestitztem Abruf (cued recall). Davon abzugrenzen ist ein Abrufdefizit, bei
dem gelernte Dinge mit Hilfe von Hinweisreizen wieder erinnert werden kénnen. Das Ein-
speicherungsdefizitist typisch fur die frihe Alzheimer-Krankheit durch Schadigung des Hippo-
campus. Atypische Varianten der Alzheimer-Krankheit sind friihe Manifestationen in Form
einer logopenisch-aphasischen oder einer posterior-kortikalen Storung.

Zur Bestatigung der Alzheimer-Pathologie missen die Amyloid-Pathologie und die Tau-
Pathologie mittels Liquordiagnostik oder PET-Bildgebung nachgewiesen sein (85).

Dieses diagnostische Konzeptist vereinbar mit der leichten neurokognitiven Storung aufgrund
einer Alzheimer-Krankheit nach DSM-5 und mit der leichten neurokognitiven Stérung bei
Alzheimer-Krankheit nach ICD-11.

Aktuelle Therapieentwicklungen zur Alzheimer-Krankheit umfassen das Stadium der leichten
kognitiven Stérung und der leichten Demenz als eine Zielgruppe, die zusammengenommen
als friihe Alzheimer-Krankheit (early Alzheimer’s disease) bezeichnet wird. Die Diagnostik
einer Alzheimer-Krankheit im Stadium der leichten kognitiven Stérungist nicht zu verwechseln
mit der Prognosestellung bzw. Risikoschatzung fiir eine Demenz in der Zukunft bei leichter
kognitiver Storung mittels apparativer Diagnostik (s. hierzu Empfehlungen in dem Kapitel der
apparativen Diagnostik).
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4.3 ERKENNUNG VON DEMENZ ODER LEICHTER KOGNITIVER STORUNG

4.3.1 Nicht spezialisiertes Setting

4.3.1.1 Feststellung einer kognitiven Stérung bei Verdacht auf Demenz

17 Empfehlung Neu
Stand 2023
Wir empfehlen, im nicht spezialisierten, z. B. hausarztlichen
Empfehlungsgrad: Setting einen kognitiven Kurztest (z. B. MMST, MOCA) bei selbst

berichteten kognitiven Beschwerden — auch auf aktive Nach-
M stark dafir (A) frage — oderanderen Hinweisen fiir eine Demenz nach Einwilli-
gungder betroffenen Person fiir die Objektivierung einer kogni-
tiven Stérung durchzufiihren.

Evidenz fir: Literatur:
Sensitivitat, Spezifitat, (95) PMID: 26052687
positive und negative
Likelihood Ratio fiir die
Diagnose einer Demenz:

Hoch @D DD

97 % (starker) Konsens

Die Erkennung einer Demenz oder einer kognitiven Stérung im nicht spezialisierten Setting,
z.B. in der Hausarztpraxis oder im Krankenhaus, soll Patient:innen grundsatzlich ermoglicht
werden. Startpunkt kann eine von den Patient:innen oder anderen vorgebrachte Beschwerde
Uber kognitive Stérungen sein oder eine entsprechende Antwort bei aktivem Erfragen im
arztlichen Gesprach. Ergibt sich auf dieser Basis ein Verdacht auf eine kognitive Stérung oder
eine Demenz, stehen kognitive Kurztests zur Verfligung, um diesen Verdacht zu erharten und
moglicherweise weitere Diagnostik und/oder Therapie einzuleiten.

Eine Metaanalyse iber 149 Studien mit insgesamt tiber 49.000 Teilnehmenden zeigte lber
verschiedene Kurztests hinweg eine Sensitivitdt von 81 % und eine Spezifitat von 89 % fiir die
Erkennungeiner kognitiven Stérung oder Demenz. Im Vergleich mit dem Mini-Mental-Status-
Test (MMST) zeigte sich keine Uberlegenheit einzelner Verfahren. Es zeigten sich keine
Unterschiede zwischen den verschiedenen Settings (Hausarzt, Krankenhaus, Ambulanz,
Bevolkerung) (95). Bei einer leichten Demenz an der Grenze zu einer leichten kognitiven
Stérung kann alternativ zu dem MMST beispielweise der MOCA eingesetzt werden, der fir
frihe Erkrankungsstadien eine hohere Sensitivitat aufweist (s. 4.3.1.2)

Fir eine beispielhafte Liste mit orientierenden kognitiven Kurztests siehe Tabelle 18 im
Anhang, welche auf einer Umfrage des Deutschen Netzwerks Gedachtnisambulanzen e. V.
basiert (96) und Tabelle 21 im Anhang.
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Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Personen, die kognitive Storungen berichten oder bei denen kognitive Storungen beobach-

tet werden und die einer kognitiven Kurztestung zustimmen, haben einen potenziellen
Nutzen durch eine Diagnostik einer Demenz oder kognitiven Storung. Bei Personen, die
einer solcher Testung zustimmen, besteht durch die Testung ein geringes Schadensrisiko
durch psychische Belastung bei der Erkennung einer kognitiven Stérung. Dieses geringe
Schadensrisiko kann durch addaquates klinisches Management reduziert werden.
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz

Hoch

Risiko fiir Bias: gering, sehr groBe Anzahl von Studien und Fallen
Direktheit: gegeben. Gemessen wurde die Erkennung einer kognitiven
Beeintrachtigung in Bezug zu einem validierten Standard
Konsistenz der Ergebnisse: moderate Konsistenz
Préizision: hoch, Vergleich mit validiertem Standard
Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
Effektstdrke: hoch
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Bei den Personen, die in eine Testung einwilligen, ist der Wunsch nach einer Feststellung
einer kognitiven Storung mit groBer Wahrscheinlichkeit gegeben.

Ressourcen

Kognitive Kurztest sind flachendeckend verfligbar und kdnnen zu geringen Kosten angewen-
det werden.
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4.3.1.2 Feststellung einer kognitiven Storung bei Verdacht auf eine leichte kognitive
Storung

18 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023

Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, zur Objektivierung einer leichtgradigen
kognitiven Storung im nicht spezialisierten, z. B. hausarztli-

Mt schwach dafir (B) chen Setting, wegen hoherer Sensitivitat eher den MOCA als
den MMST einzusetzen.

Evidenz fir: Literatur:

Sensitivitat, Spezifitat, (97) PMID: 26891238

Positiver und Negativer

Pradiktiver Wert, Like- Weitere Hintergrundliteratur:

lihood Ratios (98) PMID: 14758579

fiir die Diagnose von aMCI | (99) PMID: 30047147
im Vergleich zur klinischen
Goldstandard-Diagnose:

Moderat @PPO

90 % Konsens

In dem Fall, dass bei einer Person der Verdacht auf eine kognitive Storung besteht und die
Person einer kognitiven Testung zustimmt, kann im Fall einer nur leichten kognitiven Stérung
die Sensitivitat eines Kurztests flir eine Demenz (z. B. MMST) nicht ausreichend sein. Die Per-
son wiirde dann eine unbeeintrachtigte Leistung zeigen, obwohl eine leichte objektivierbare
Beeintrachtigung vorliegt. In diesem Fall ist es erforderlich, einen Test mit einer hdheren
Sensitivitat fur eine leichte kognitive Beeintrachtigung einzusetzen.

Eine systematische Ubersichtsarbeit zur Anwendung verschiedener kognitiver Kurztests bei
leichter kognitiver Stoérung zeigte in der Differenzierungvon Menschen mit leichter kognitiver
Stérungund gesunden Personen fiir den MOCA (12 Studien) AUCs (area under the curve) von
mindestens 86 %, wohingegen die AUC fiir den MMST bei insgesamt 19 Studien in nur zwei
Studien liber 80 % (82 %, 86 %) und bei allen ibrigen unter 80 % lag. Daraus leitet sich ab, dass
der MOCA dem MMST in der Differenzierung von Menschen mit leichter kognitiver Stérung
und gesunden Personen lberlegen ist (97).

Es gibt weitere Tests, die in Bezug auf eine leichte Beeintrdachtigungz. B. im Rahmen einer
Alzheimer-Krankheit eingesetzt werden konnen. Hierzu zahlt im deutschen Sprachraum z. B.

der DemTect (98).

Der haufig verwendete Uhrentest zeigte in einer Metaanalyse (iber 18 Studien bei der
Auswertungnach Shulman eine Sensitivitat von 82% und eine Spezifitat von 75,7% sowie eine
Sensitivitat von 72,6% und eine Spezifitdt von 87,9% bei der Auswertungnach Sunderland fiir
die Differenzierungeiner Demenz von gesunden Personen (99). Der Uhrentest erreicht somit
nicht die diagnostische Genauigkeit eines gedachtnisbasierten Tests.
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Grundsatzlich sollte auch schon bei einer initialen orientierenden Testung auf mogliche
weitere Symptome geachtet werden, die eine kognitive Leistungsbeeintrachtigung bedingen
oder mitbedingen kénnen. Hierzu zahlt z. B. die Erfassung von Symptomen einer Depression,
entweder im Rahmen der klinischen Untersuchung oder mittels eines Instruments zur
Erfassung depressiver Symptome.

Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Personen, die kognitive Stérungen berichten oder bei denen kognitive Stérungen

beobachtet werden und die einer kognitiven Kurztestung zustimmen, haben einen Nutzen
von der Verwendungeines sensitiven Tests im Vergleich zu einem weniger sensitiven Test.
Vertrauenswiurdigkeit der Evidenz
Moderat
Risiko fiir Bias: gering, groe Anzahl von Studien und Fallen
Direktheit: indirekt. Gemessen wurde die Erkennung einer kognitiven Beeintrachti-
gungin Bezug zu einer Goldstandard-Diagnose der leichten kognitiven Stérung, we-
nig direkte Vergleiche der Tests

Konsistenz der Ergebnisse: moderate Konsistenz
Prdzision: moderat, wenig direkte Vergleiche der Tests
Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
Effektstdrke: moderat fiir die Differenz von MOCA und MMST
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend

Wertvorstellung und Praferenzen

Bei den Personen, die in eine Testung einwilligen, ist der Wunsch nach einer sensitiven
Feststellung einer kognitiven Storung grundsatzlich gegeben.

Ressourcen

Kognitive Kurztests sind flachendeckend verfliigbar und kdénnen zu geringen Kosten
angewendet werden. Der MOCA ist weniger bekannt und verbreitet als der MMST. Der
MOCA steht aber als kostenfreie Version zur Verfligung.
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4.3.1.3 Befragung von Angehorigen im Rahmen der Diagnostik kognitiver Storungen

19 Empfehlung Neu
Stand 2023
Empfehlungsgrad: Es wird empfohlen, im nicht spezialisierten, z. B. hausarztlichen

Setting eine Befragung von Angehorigen — falls verfiigbar und
M1 stark dafiir (A) nach Zustimmung des Betroffenen — zum Funktionsniveau der
betroffenen Person zur Diagnostik einer Demenz oder leichten
kognitiven Stérung durchzufiihren.

Evidenz fir: Literatur:

Sensitivitat, Spezifitat, (100) PMID: 32441837
AUC bzgl. Alzheimer Pa-
thologie:

Moderat @PHPO

100 % (starker) Konsens

Der Selbstbericht Giber kognitive Beeintrachtigungen ist durch zahlreiche Aspekte beeinflusst.
Dies fiihrt auf der einen Seite zu einer Uberschitzungvon Defiziten und auf der anderen Seite
zu einer Unterschatzung. Der Unterschatzung kdnnen Scham, Selbststigmatisierung, Bagatelli-
sierung, aber auch die Unfahigkeit, die eigenen Beeintrachtigungen zu spiiren (Anosognosie),
zugrunde liegen. Zusatzlich zu einem kognitiven Test kann daher eine Fremdanamnese helfen,
den Beeintrachtigungsgrad der Kognition, aber auch der Alltagsfunktionen und deren Entwick-
lung einzuschatzen, was fir die Demenzdiagnose von zentraler Bedeutung ist. In einzelnen
Fallen kann es auch moglich sein, dass eine betroffene Person einer kognitiven Testung nicht
zustimmt, wohl aber einer Befragung von Angehorigen.

In einer amerikanischen Studie (Demenz: n = 2.589, leichte kognitive Stérung: n = 2.510
Kontrolle: n = 5.958) zeigte sich eine Sensitivitdt von 84,5 % und eine Spezifitdt von 87,3 %
(AUC: 92,7 %) fur die Differenzierungvon Menschen mit Demenz vs. Menschen ohne Demenz
anhand der 4-ltem-Version des MOCA sowie eine Sensitivitat von 90,9 % und eine Spezifitat
von 88,6 % (AUC: 95,9 %) eines Angehorigenfragebogens zur Alltagsfunktionalitat (Functional
Acitivities Questionnaire, FAQ) fiir die gleiche Differenzierung. Die kombinierte Anwendung
erbrachte eine Sensitivitat von 91,7 % und eine Spezifitat von 90,8 % (AUC: 97,0 %). Die
Befragung der Angehdrigen allein und die Kombination von beiden waren dem Kurztest allein
signifikant Gberlegen (100).

In der gleichen Studie zeigte die 4-Item-Version des MOCA eine Sensitivitdt von 80,8 % und
eine Spezifitdat von 80,0 % (AUC: 88,5 ) fuir die Differenzierung von Menschen mit Demenz oder
leichter kognitiver Stérungvs. Personen ohne kognitive Stérung. Der Angehorigenfragebogen
zur Alltagsfunktionalitat (FAQ) zeigte fiir die gleiche Differenzierung eine Sensitivitdt von
80,0 % und eine Spezifitat von 89,0 % (AUC: 87,7 %). Die kombinierte Anwendung erbrachte
eine Sensitivitat von 85,2 % und eine Spezifitat von 85,7 % (AUC: 92,9 %). Die Kombination
war beiden einzelnen Verfahren signifikant Gberlegen (100).
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Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden

Personen, die kognitive Storungen berichten oder bei denen kognitive Stérungen beo-
bachtet werden und die einer Befragung von Angehdorigen zustimmen, haben einen Nutzen
der Angehorigenbefragung zusatzlich zu einer kognitiven Kurztestungi. S. einer hdéheren
Genauigkeit der Diagnostik. Die alleinige Befragung von Angehaorigen zur Funktion der be-
troffenen Person zeigt eine dhnlich gute diagnostische Genauigkeit wie ein kognitiver Kurz-
test. Hiervon haben die Personen einen Nutzen i. S. einer Diagnostik, die einer kognitiven
Kurztestungnicht zustimmen oder bei denen eine solche Testung nicht durchfiihrbarist, die

aber einer Angehdrigenbefragung zustimmen.
Es besteht ein geringes Schadensrisiko durch die Kenntnis um die Diagnose einer kognitiven
Storung.
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz
Moderat
Risiko fiir Bias: moderat, eine Studie (groRe Anzahl von Fallen)
Direktheit: direkt. Gemessen wurde die Erkennungeiner Demenz oder leichten kog-
nitiven Stérungin Bezug zu einer klinischen Goldstandard-Diagnose durch die ein-

zelnen und kombinierten Ansatze, die auch direkt verglichen wurden.
Konsistenz der Ergebnisse: eine Studie
Prdzision: hoch
Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
Effektstdrke: hoch fir die Angehorigenbefragung in Bezug auf die Diagnose einer
Demenz, gering im Vergleich zu einem kognitiven Test
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen
Bei den Personen, die einer Angehoérigenbefragung zustimmen, ist der Wunsch nach einer

Feststellung einer kognitiven Storung grundsatzlich gegeben.

Ressourcen

Strukturierte Angehorigenbefragungen, auch anhand von Fragebégen, koénnen
kostenglinstig weitreichend eingesetzt werden.
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4.3.1.4 Anlassloses Screening auf kognitive Beeintrachtigung bei beschwerdefreien

Personen

20

Empfehlung

Stand 2023

Empfehlungsgrad:
Ul stark dagegen (A)

Neu

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.

Evidenz fiir:

Nutzen und Schaden von
Screening in Bezug auf die
leichte kognitive Stérung

Literatur:
(101) PMID: 31792940

Weitere Hintergrundliteratur:

und Demenz (102) PMID: 32129963

(krankheitsbezogene (103)
Lebensqualitat,
Depressionssymptome,
Angstsymptome, Nutzung
des Gesundheitssystems,
Vorausplanung):

Sehr niedrig OO O

100 % (starker) Konsens

Abzugrenzen von der diagnostischen Fallidentifikation ist das anlasslose Screening von be-
schwerdefreien Menschen mittels kognitiver Untersuchung mit dem Ziel, eine kognitive Sto-
rung oder eine Demenz aufzudecken.

Fowler et al, 2020 (101) fihrten eine klinische Studie durch, bei der 4.005 Patient:innen
(mittleres Alter: 74,2 Jahre) aus Hausarztpraxen randomisiert und auf das Vorliegen einer
Demenz gescreent wurden. Es wurden die Endpunkte krankheitsbezogene Lebensqualitat, De-
pressionssymptome, Angstsymptome, Nutzung des Gesundheitssystems und Vorausplanung
Uber ein Jahr untersucht. Es fand sich kein Unterschied in den genannten Endpunkten
zwischen den Personen, die eine Screening erhielten, und den Personen, die kein Screening
erhielten (101).

In einem HTA-Bericht der US Agency for Healthcare and Quality fiir die US Preventive Services
Task Forces wurden Schaden und Nutzen eines solchen Screenings im Vergleich zu keinem
Screening untersucht. Die Analyse bezog sich auf Menschen (iber 65 Jahre. Die Autor:innen
fanden nurdieo. g. Studie von (101) zu den langsschnittlichen Fragen zu Nutzen und Schaden
des Screenings. Zusatzlich bewerteten die Autoren die diagnostischen Kennwerte der
Screening-Instrumente metaanalytisch und fanden dhnliche Ergebnisse wie die vorherige
Metaanalyse (s. 4.3.1.1, 4.3.1.2). AuBerdem wurden pharmakologische und nicht
pharmakologische Therapieoptionen bewertet. Die Autor:innen kommen zu dem Schluss, dass
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kognitive Kurztests geeignet sind, kognitive Stérungen bei anlasslosem Screening aufzu-
decken, dass aber in der Gesamtheit kein Hinweis fiir einen ausreichenden Nutzen vorliegt,
um ein anlassloses Screening auf kognitive Beeintrachtigungen zu empfehlen. Hinweise fiir
Schaden liegen ebenfalls nicht vor (102).

Nach der WHO wird ein anlassloses Screening nur empfohlen, wenn (1) die Krankheit
zuverlassig detektierbar ist, (2) die Krankheit ohne Friiherkennung nicht rechtzeitig erkannt
worden ware und eine rechtzeitige Diagnose fiir eine erfolgreiche Behandlung notwendigist,
(3) die verfiigbare Behandlungausreichend wirksam ist, (4) die Erkrankung schwerwiegend ist
und (5) die Screening-Tests sicher und mit hohem Vorhersagewert sind (103) .

Im Kontext der Alzheimer-Krankheit sind die Punkte (1), (3) und (5) bei beschwerdefreien
Personen noch nicht ausreichend entwickelt. Punkt (2) ist moglicherweise bei zuklnftigen
Therapien zutreffend. Punkt (4) ist zutreffend.

Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Es konnte bisher kein Nutzen flir ein anlassloses Screening auf kognitive Stérungen

nachgewiesen werden. Ebenso konnte kein Schaden nachgewiesen werden.
Vertrauenswurdigkeit der Evidenz

Sehr niedrig
Risiko fiir Bias: hoch, eine Studie
Direktheit: direkt, aber begrenzt. Gemessen wurden patientenrelevante Endpunkte
in Abhdngigkeit von Screening oder kein Screening. Die Fragebdgen messen die Kon-
strukte aber nur mit begrenzter Genauigkeit
Konsistenz der Ergebnisse: eine Studie
Prdzision: gering, nur eine Studie in einem amerikanischen Hausarztsetting
Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
Effektstdrke: kein signifikanter Gruppenunterschied
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellungen und Praferenzen

Die Wertvorstellungen und Praferenzen in der Bevoélkerung in Bezug auf anlassloses
Screening auf kognitive Beeintrachtigung variieren stark.

Ressourcen

Geeignete kognitive Screeningtests in Bezug auf die Erkennung einer kognitiven Stérung
sind verfigbar und kdnnen kostenglinstig weitreichend eingesetzt werden.
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4.3.2 Neuopsychologische Diagnostik im spezialisiertes Setting
4.3.2.1 Diagnostik der kognitiven Storung
Empfehlung

Stand 2023
Wir empfehlen, bei Personen mitVerdacht auf eine leichte kog-

‘ 21

Neu

Empfehlungsgrad: nitive Stérungoder eine leichte Demenz eine neuropsychologi-
sche Diagnostik zur Erkennung und Beschreibung des kogniti-
M stark dafir (A) ven Defizits durchzufiihren, auch wenn kognitive Kurztests
unauffallige Befunde erbracht haben oder differenzialdiagno-
stische Fragestellungen beantwortet werden sollen.

Evidenz fir: Literatur:
Sensitivitat und Spezifitat | (104) PMID: 28940127
in Bezug auf die
Differenzierung von
Demenz bzw. MCI vs.
Kontrollen:

Hoch @O DD

100 % (starker) Konsens

Die Wahrnehmung kognitiver Beeintrachtigung durch Betroffene und ihnen nahestehende
Personen ist durch vielfaltige Faktoren beeinflusst. Kognitive Kurztests kdnnen dazu beitragen,
eine kognitive Beeintrachtigung zu erkennen. Sie sind jedoch besondersin Fillen von leichter
oder fraglicher Demenz, bei seltenen Demenzformen oder atypischen Varianten oft unzurei-
chend, da sie Deckeneffekte aufweisen bzw. relevante kognitive Funktionen nicht ausreichend
abbilden. Eine vertiefte neuropsychologische Untersuchungleistet deshalb bei einem klinisch
nicht eindeutigen Befund, im friihen Stadium oder zur &tiologischen Zuordnung eines
Demenzsyndroms einen wesentlichen Beitrag. Neben der Diagnose einer Demenz erméglicht
die neuropsychologische Diagnostik die Differenzierung zwischen einer leichten kognitiven
Stérung (mild cognitive impairment, MCI) und einer altersbezogenen Normleistung.

Beispielhaft zeigten sich in Bezug auf die neuropsychologische Testung des Gedachtnisses in
einer Metaanalyse liber 47 Studien, die Menschen mit Alzheimer-Demenz mit Kontrollperso-
nen verglichen, fur den direkten Abruf eine Sensitivitdat von 87 % und eine Spezifitat von 89 %
und fir den verzégerten Abruf eine Sensitivitat von 89 % und eine Spezifitat von 89 %. Fir die
leichte kognitive Storungzeigten sich flir neuropsychologische Gedachtnistests bei 38 Studien
eine metaanalytische Sensitivitdt von 72 % und eine Spezifitdt von 81 % fiir den direkten Abruf
sowie eine Sensitivitat von 75 % und eine Spezifitat von 81 % flir den verzogerten Abruf (104).

Bei fortgeschrittenen Demenzerkrankungen sollte die neuropsychologische Diagnostik nur fiir
spezifische Fragestellungen eingesetzt werden, da in diesen Erkrankungsstadien differenzial-
diagnostische Aussagen auf Basis der Testergebnisse haufig nicht mehr moglich sind.

Bei der Untersuchungistimmer das gesamte neuropsychologische Defizit- und Fahigkeitspro-
fil zu interpretieren. Gleichwohl kann die Diagnose einer Demenz nicht allein anhand eines
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neuropsychologischen Testbefunds gestellt werden, da die Diagnose einer Demenz als we-
sentliches Merkmal Funktionseinschrankungen bei Alltagsaktivitaiten umfasst. Diese solltenin
der neuropsychologischen Untersuchung zusatzlich durch anamnestische und fremd-
anamnestische Informationen festgestellt werden.

Die verwendeten Testverfahren sollen in valider Form einzelne kognitive Domanen differen-
ziert abbilden und tGber Normwerte verfligen, die fir die jeweils zu untersuchende Person
passend sind. Bei der Interpretation der Ergebnisse einer neuropsychologischen Unter-
suchung sollen zusatzlich alle sich aus der Anamnese ergebenden Informationen berick-
sichtigt werden, die einen Einflussauf das Leistungsvermdgen der untersuchten Person haben
konnen. Dazu gehoren soziokultureller Hintergrund, Ausbildungsgrad, besondere Fahigkeiten,
friheres Leistungsniveau, Sprachkompetenz, sensorische Funktionen, psychiatrische oder
korperliche Erkrankungen sowie Testerfahrungen.

Vor einer neuropsychologischen Diagnostik im Kontext einer Demenz oder leichten kognitiven
Storung sollen potenziell reversible Ursachen (Delir, Depression oder z. B. unerwiinschte
Wirkungen von Medikamenten) ausgeschlossen werden bzw. bei der Interpretation der
Testergebnisse bericksichtigt werden. Dabei ist besonderes Augenmerk darauf zu richten,
dass depressive Symptome auch Frithsymptom einer neurodegenerativen Erkrankung sein
kénnen. Liegen sensorische Beeintrachtigungen wie Seh- oder Horminderung oder Sprach-
barrieren vor, sollte gepriift werden, ob eine neuropsychologische Diagnostik durchfiihrbar ist
oder ob Testverfahren angepasst oder spezifische Testverfahrenausgewahltwerden mussen.
Sprach- und kultursensible Instrumente sollten, soweit moglich, eingesetzt werden.

Flr eine beispielhafte Liste mit Skalen und Tests siehe Tabelle 18 im Anhang, welche auf einer
Umfrage des Deutschen Netzwerks Gedachtnisambulanzen e. V. basiert (96) und Tabelle 21
im Anhang.

Tabellarische Auflistungen beispielhafter neuropsychologischer Testverfahren finden sich in
(105) oder (106), eine Auflistung der am haufigsten eingesetzten Verfahren in (96).

Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Personen, die kognitive Storungen berichten oder bei denen kognitive Stérungen be-

obachtet werden und die einer weitergehenden Untersuchung zustimmen, haben einen
potenziellen Nutzen durch eine weitergehende neuropsychologische Untersuchungi. S.
einer genaueren syndromalen Diagnose. Es besteht durch die Untersuchung ein kleines
Schadensrisiko durch psychische Belastung bei der Erkennung einer kognitiven Stérung.

Vertrauenswirdigkeit der Evidenz

Hoch

Risiko fiir Bias: gering

Direktheit: gegeben. Gemessen wurde die Erkennung einer kognitiven Beeintrachti-
gung

Konsistenz der Ergebnisse: hohe Konsistenz

Préizision: hoch

Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit

Effektstdrke: entfallt
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Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Bei den Personen, die sich in eine spezialisierte Einrichtung zur Diagnostik kognitiver St6 -
rungen begeben und die in eine weitergehende Untersuchung einwilligen, ist der Wunsch
nach einer Feststellung einer kognitiven Storung mit groRer Wahrscheinlichkeit gegeben.
Ressourcen, Verfiigbarkeit

Spezialisierte neuropsychologische Diagnostikist verfligbar und wird typischerweise durch
Zuweisung ermoglicht. Im niedergelassenen Bereich besteht ein begrenztes Angebot. Die
Diagnostik wird durch die Krankenkassen finanziert.
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4.3.2.2 Diagnostik der friihen Alzheimer-Krankheit

Stand 2023
Wir empfehlen, bei Personen zur Erkennung einer Alzheimer-

‘ 22 Empfehlung Neu

Empfehlungsgrad: Krankheitim Stadium der leichten kognitiven Storung oder der
leichten Demenz in der neuropsychologischen Diagnostik ne-
' stark dafir (A) ben der formalisierten Erfassung des pramorbiden Leistungsni-
veaus und der Alltagsfunktionalitdt (ADL) das episodische
Gedachtnis zusammen mit anderen Gedéachtnis-, Aufmerksam-
keits- und Exekutivfunktionen sowie sprachlichen und visuell-
raumlichen Fahigkeiten zu untersuchen.

Evidenz fiir: Literatur:
Sensitivitat und Spezifitdt | (104) PMID: 28940127
in Bezug auf die

Differenzierung von Weitere Hintergrundliteratur:
Demenz bzw. MCI vs. (85) PMID: 33933186
Kontrollen: (105)

Hoch PP P (107) Recommendation 1.2.10

(99) PMID: 30047147
Konsensstarke: 100 % (starker) Konsens

Der Friiherkennung der Alzheimer-Krankheit kommt auch aufgrund der Moéglichkeit, die
Krankheit durch Biomarker atiologisch zu verifizieren, eine besondere Bedeutung zu. Die
diagnostische Leistung der Neuropsychologie ist hierbei die Erkennung von Defiziten in den
fiir die Erkrankung typischen kognitiven Domanen.

In Bezug auf die neuropsychologische Testung des Gedachtnisses zeigten sich in einer
Metaanalyse lber 47 Studien, die Menschen mit Alzheimer-Demenz mit Kontrollpersonen
verglichen, fiir den direkten Abruf eine Sensitivitat von 87 % und eine Spezifitat von 89 %
sowie flir den verzdgerten Abruf eine Sensitivitat von 89 % und eine Spezifitat von 89 %. Fir
die leichte kognitive Storung zeigten sich flir neuropsychologische Gedachtnistests bei 38
Studien eine metaanalytische Sensitivitat von 72 % und eine Spezifitat von 81 % fiir den
direkten Abruf sowie eine Sensitivitdt von 75 % und eine Spezifitdt von 81 % fir den
verzogerten Abruf (104).

Der haufig verwendete Uhrentest zeigte in einer Metaanalyse (iber 18 Studien bei der
Auswertung nach Shulman eine Sensitivitdt von 82 % und eine Spezifitdt von 75,7 % sowie
eine Sensitivitdt von 72,6 % und eine Spezifitdit von 87,9 % bei der Auswertung nach
Sunderland fiir die Differenzierung einer Demenz von gesunden Personen (99). Der Uhrentest
erreicht somit nicht die diagnostische Genauigkeit eines gedachtnisbasierten Tests.

Die International Working Group (IWG) zur diagnostischen Konzeption der Alzheimer-Krank-
heit weist darauf hin, dass in der friihen Phase der Alzheimer-Krankheit, insbesonderein der
Phase der leichten kognitiven Stérung bei Alzheimer-Krankheit, der beeintrachtigte Abruf
auch unter Zuhilfenahme von Schliisselreizen spezifisch fiir die hippocampale Funktionssto-
rung ist, die diese Krankheitsphase kennzeichnet (cued recall deficit) (85). Dies kann bei der
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neuropsychologischen Untersuchung bei Menschen mit Verdacht auf eine frihe
symptomatische Alzheimer-Krankheit beriicksichtigt werden. Ferner werden in der Uber-
sichtsarbeit die frilhen Symptome der atypischen Formen der Alzheimer-Krankheit benannt
(logopenische Aphasie, posteriore kortikale Atrophie), bei denenauch Tests der Aufmerksam-
keit, der exekutiven Funktionen, der Sprache und visuell-rdumlicher Fahigkeiten zur Anwen-
dung kommen sollten. AuBerdem ergibt sich aus der gemeinsamen Untersuchung der
genannten Bereiche ein umfassendes Bild des kognitiven Beeintrachtigungsprofils der
einzelnen Patient:innen.

Eine Auswahl an demenzspezifischen Testbatterien und kognitiven Leistungstests zu den zu
untersuchenden kognitiven Domanen ist in Tabelle 18 und Tabelle 19 im Anhang aufgelistet.
Fir Skalen und Test zur Erfassung von Alltagsfertigkeiten sowie von psychischen und
Verhaltenssymptomen siehe Tabelle 20 im Anhang. Diese Auflistungen stammen von einer
Erhebung durch das Deutsche Netzwerk Gedachtnisambulanzen (DNG) e. V., bei welcher die
neuropsychologischen Diagnose-Standards von deutschen Gedachtnisambulanzen erfasst
wurden (96).

Fiir eine Auflistung beispielhafter neuropsychologische Testverfahren, eingeteilt nach
Funktionen und Teilleistungen, siehe Tabelle 21 im Anhang.

Daruber hinaus sind zur Schatzung des pramorbiden Intelligenzniveaus sprachbasierte Test-
verfahren wie der Mehrfachwahl-Wortschatz-Intelligenztest (MWT-B) verfligbar. Da sprach-
basierte Verfahren im Regelfall stark von formalisierten Bildungsinhalten beeinflusst sind,
empfiehlt sich der ergdnzende Einsatz von ,Sozialformeln”, lber die ein pramorbider IQ
anhand von leicht zugédnglichen soziodemografischen Daten geschatzt wird (105) (106).

Tabellarische Auflistungen beispielhafter neuropsychologischer Testverfahren finden sich in
(105) oder (106), eine Auflistung der am haufigsten eingesetzten Verfahren in (96).

Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Personen, die kognitive Storungen berichten oder bei denen kognitive Stérungen beobach-

tet werden und die einer weitergehenden Untersuchung zustimmen, haben einen poten-
ziellen Nutzen durch eine weitergehende neuropsychologische Untersuchungi. S. einer
genaueren syndromalen Diagnose. Es besteht durch die Untersuchung ein kleines Scha-
densrisiko durch psychische Belastung bei der Erkennung einer kognitiven Stérung.
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
Hoch

Risiko fiir Bias: gering

Direktheit: gegeben. Gemessen wurde die Erkennungeiner kognitiven Beeintrachti-
gung

Konsistenz der Ergebnisse: hohe Konsistenz

Préizision: hoch

Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
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Effektstdrke: entfallt

Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend

Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Bei den Personen, die sich in eine spezialisierte Einrichtung zur Diagnostik kognitiver St6 -
rungen begeben undin eine weitergehende Untersuchung einwilligen, ist der Wunsch nach
einer Feststellung einer kognitiven Storung und Darstellung der Beeintrachtigungen mit
groRer Wahrscheinlichkeit gegeben.

Ressourcen, Verfiugbarkeit

Spezialisierte neuropsychologische Diagnostikist verfligbar und wird typischerweise durch
Zuweisung ermoglicht. Im niedergelassenen Bereich besteht ein begrenztes Angebot. Die
Diagnostik wird durch die Krankenkassen finanziert.
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4.3.2.3 Differenzialdiagnostik

Stand 2023
Wir schlagen vor, bei Personen mit Verdacht auf eine leichte

‘ 23 Empfehlung Neu

Empfehlungsgrad: kognitive Storung oder eine leichte Demenz zur Differenzialdi-
agnose eine neuropsychologische Diagnostik durchzufiihren,
Mt schwach daftr (B) die neben der formalisierten Erfassung des pramorbiden Lei-
stungsniveaus und der Alltagsfunktionalitdt (ADL) eine
Untersuchung des episodischen Gedachtnisses zusammen mit
anderen Gedaichtnis-, Aufmerksamkeits- und Exekutivfunktio-
nen sowie der sprachlichen und visuell-raumlichen Fahigkeiten

umfasst.
Evidenz fir: Literatur:
Sensitivitat und Spezifitat | (108) PMID: 16980250
in Bezug auf die (109) PMID: 28595184

Differenzierung von (110) PMID: 28005562

Alzheimer-Demenz und
Weitere Hintergrundliteratur:

(111) PMID: 24227657
(107) Recommendation 1.2.11

Demenz mit Lewy-Korper
bzw. subkortikaler
ischamisch-vaskularer
Demenz bzw.
Frontotemporallappen-
Degeneration:

Niedrig @HOO

100 % (starker) Konsens

Die neuropsychologische Untersuchung kann durch die Darstellung des kognitiven Beein-
trachtigungsprofils zur Differenzialdiagnose kognitiver Stérungen und Demenzen beitragen.
In einer Studie bei 106 Menschen mit post mortem bestatigter frontotemporaler Demenz
zeigte sich eine weniger stark beeintrachtigte Gedachtnisleistung als bei 558 Menschen mit
post mortem bestatigter Alzheimer-Demenz. Tests anderer kognitiver Domanen zeigten keine
sicheren Unterschiede (110).

In einer Studie bei 69 Menschen mit Demenz bei Alzheimer-Krankheit im Vergleich zu 20
Menschen mit subkortikaler vaskuldrer Demenz, jeweils mit post mortem-Bestatigung, zeigte
sich eine schlechtere Leistungim verzogerten Abruf der Menschen mit Demenz bei Alzheimer-
Krankheit (109).

In einer Stichprobe von 87 Menschen mit Demenz mit Lewy-Kérpern und 138 Menschen mit
Alzheimer-Demenz zeigte die neuropsychologische Untersuchung eine differenzialdia-
gnostisch korrekte Zuordnung mit einer Sensitivitat von 83,3 % und einer Spezifitat von
91,4 %. Aufmerksamkeitsstorungen und Stérungen der visuellen Wahrnehmung sprachen
eher fir Demenz mit Lewy-Kérpern, wohingegen Gedachtnis- und Benennstérungen eher auf
die Demenz bei Alzheimer-Krankheit hinwiesen (108).
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Eine Faktorenanalyse Giber die neuropsychologischen Testergebnisse beiinsgesamt 1.646 Pa-
tient:innen einer Gedachtnisambulanz identifizierte 7 kognitive Faktoren, die teilweise signi-
fikant unterschiedliche Ergebnisse zwischen den diagnostischen Gruppen der Alzheimer-
Demenz, der leichten kognitiven Stérung, der Depression und der frontotemporalen Demenz
zeigten. Die Gruppe der Menschen mit frontotemporaler Demenz umfasste allerdings nur 16
Personen (111).

Eine Auswahl an demenzspezifischen Testbatterien und kognitiven Leistungstests zu den zu
untersuchenden kognitiven Domanen ist in Tabelle 18 und Tabelle 19 im Anhang aufgelistet.
Fir Skalen und Tests zur Erfassung von Alltagsfertigkeiten sowie von psychischen und
Verhaltenssymptomen siehe Tabelle 20 im Anhang. Diese Auflistungen stammen von einer
Erhebung durch das Deutsche Netzwerk Gedachtnisambulanzen (DNG) e. V., bei der die
neuropsychologischen Diagnosestandards von deutschen Gedachtnisambulanzen erfasst
wurden (96).

Fiir eine Auflistung beispielhafter neuropsychologische Testverfahren, eingeteilt nach
Funktionen und Teilleistungen, siehe Tabelle 21 im Anhang.

Von der Evidenz zur Entscheidung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Personen, die kognitive Stérungen berichten oder bei denen kognitive Stérungen

beobachtet werden und die einer weitergehenden Untersuchung zustimmen, haben einen
potenziellen Nutzen durch die differenzialdiagnostische Zuordnung der kognitiven Stérung.
Es besteht ein Schadensrisiko durch psychische Belastung bei der Erkennung einer
kognitiven Storung. Das Schadensrisiko ist bei Demenzsyndromen ohne verfligbare
Behandlungsoptionen (FTD) erhdht.

Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz

Niedrig
Risiko fiir Bias: hoch, wenige Studien mit post mortem-Validierung der atiologischen
Diagnose
Direktheit: gegeben. Die Kognition wird direkt mit der Pathologie in Verbindung
gebracht
Konsistenz der Ergebnisse: sehr wenige post mortem validierte Studien
Prdzision: gering, Latenz zwischen Testung und Diagnosebestatigung
Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
Effektstdrke: entfallt
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Bei den Personen, die sich in eine spezialisierte Einrichtung begeben und diein eine weiter-
gehende Untersuchung einwilligen, ist der Wunsch nach einer differenzialdiagnostischen

Bewertung der kognitiven Stérung mit groer Wahrscheinlichkeit gegeben.

Leitlinie der DGPPN und DGN Seite 84



S3-Leitlinie Demenzen — AWMF-Rg. Nr. 038-013

Ressourcen
Spezialisierte neuropsychologische Diagnostikist verfligbar und wird typischerweise durch

Zuweisung ermoglicht. Im niedergelassenen Bereich besteht ein begrenztes Angebot. Die

Diagnostik wird durch die Krankenkassen finanziert.
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4.3.2.4 Diagnostik von Depressionssymptomen

24 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Empfehlungsgrad: Wir schlagen vor, bei Personen mit leichter kognitiver Storung
oder Demenz Symptome einer Depression mittels klinischen In-
Mt schwach dafir (B) terviews und Fragebogen standardisiert zu erfassen.

Sensitivitat und Spezifitat | Literatur:

in Bezug auf die Erken- (112) PMID: 28152174
nung von Depression bei
Demenz:

Hoch @D DD

100 % (starker) Konsens

Psychische und Verhaltenssymptome sind haufigbei Demenz und leichter kognitiver Storung.
Eine Erfassung mithilfe geeigneter Instrumente kann bei der Befundinterpretation und
Diagnostik neuropsychologischer Untersuchungen hilfreich sein. AuBerdem leiten sich hieraus
eventuell therapeutische MaRnahmen ab.

In einer Metaanalyse liber 15 Studien zeigten sich fiir die Erkennung einer Depression bei
Demenz fir die Cornell Scale for Depression in Dementia (CSDD) eine Sensitivitat von 0.84
(95% KI = 0.73—0.91) und eine Spezifitat von 0.80 (95 % Kl = 0.65-0.90), fir die 30-ltem-
Versioon der Geriatric Depression Scale (GDS) eine Sensitivitat von 0.62 (95 % Kl = 0.45-0.76)
und eine Spezifitdt von 0.81 (95 % Kl = 0.75—-0.85) und fiir die Hamilton Depression Rating
Scale (HDRS): eine Sensitivitdt von 0.86 (95 % Kl = 0.63—0.96) und Spezifitdt von 0.84 (95% Kl
= 0.76-0.90) (112).

In Tabelle 20 und Tabelle 21 im Anhangist ein Auszug von Skalen und Tests zur Erfassungeiner
Depressivitat aufgelistet. Die Daten von Tabele 20 basieren auf einer Umfrage des Deutschen
Netzwerks Gedachtnisambulanzen e. V. im spezialisierten Setting (96).

Von der Evidenz zur Empfehlung (GRADE summary factors)

Nutzen/Schaden
Menschen mit leichter kognitiver Stérung oder Demenz haben in zweifacher Hinsicht einen

Nutzen durch die Quantifizierung von Art und Ausmal} depressiver Symptome. Zum einen
tragt diese Information zur diagnostischen Genauigkeit der neuropsychologischen Unter-
suchung bei. Zum anderen bestehen bei Behandlungsbeddrftigkeit Behandlungsoptionen.
Bei Personen, die einer solchen weitergehenden Untersuchung zustimmen, besteht durch
die Testung ein kleines Schadensrisiko durch psychische Belastung bei der Erkennung der
Stérung.

Vertrauenswirdigkeit der Evidenz

Hoch
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Risiko fiir Bias: potenzieller Selektionsbias in Studien mit Bezugspersonen
Direktheit: gegeben. Die Instrumente messen die Symptome der Depression
Konsistenz der Ergebnisse: hoch
Prdzision: mittelgradig
Publikations-Bias: geringe Wahrscheinlichkeit
Effektstirke: entfallt
Dosis-Wirkungs-Beziehung: nicht zutreffend
Einfluss von Confoundern: nicht zutreffend
Wertvorstellung und Praferenzen

Bei den Personen, die sich in eine spezialisierte Einrichtung begeben und in eine Testung
einwilligen, ist der Wunsch nach einer Feststellung depressiver Symptome wahrscheinlich
gegeben.

Ressourcen

Spezialisierte neuropsychologische Diagnostikist verfligbar und wird typischerweise durch
Zuweisung ermoglicht. Im niedergelassenen Bereich besteht ein begrenztes Angebot. Die
Diagnostik wird durch die Krankenkassen finanziert.
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4.4 BLUT- UND LIQUORDIAGNOSTIK

4.4.1 Blutdiagnostik

25 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Wir empfehlen, im Rahmen der Basisdiagnostik kognitiver Storungen
7 folgende Blutuntersuchungen durchzufiihren: Blutbild, Elektrolyte
(Na, K, Ca), GOT, Gamma-GT, Kreatinin, Harnstoff, CRP, TSH, Vitamin
B12, eGFR.
Literatur: —
97 % (starker) Konsens
26 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Wir empfehlen, im Fall spezifischer Verdachtsdiagnosen gezielte wei-
EK tergehende Laboruntersuchungen durchzufiihren.
Literatur: —
100 % (starker) Konsens

Im Rahmen der atiologischen Diagnostik einer Demenz oder auch einer leichten kognitiven
Stérung spielen Blutuntersuchungen eine Rolle bei der Erkennung einer Ursache kognitiver
Stérungen, die nicht durch eine primare Demenzerkrankungausgeldst sind. Hohergradig evi-
denzbasierte Aussagen dazu, welche Blutparameter bei der Abklarung von kognitiven
Stérungen eine Nutzen haben, kdnnen nicht getroffen werden. Angestrebt wird grundsatzlich
festzustellen, ob Veranderungen des Blutbildes, Elektrolytstérungen, Krankheiten der Leber
und der Nieren, Schilddriisenerkrankungen, chronische Entziindungen oder ein Vitamin B12-
Mangel vorliegt.

Im Falle klinisch unklarer Situation (z.B. atypische Symptomauspragrung, inkl. jungem Mani-
festationsalter oder rascher Progredienz) oder spezifischen klinischen Verdachtsdiagnosen
sollen gezielt weitergehende Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden. Beispiele hierfir
sind: Differenzial-Blutbild, Blutgas-Analyse (BGA), Drogenscreening, Urinuntersuchungen,
Lues-Serologie, HIV-Serologie, Konzentrationsmessungen von Phosphat, HBAlc, Homo-
cystein, fT3, fT4, SD-Antikorper, Kortisol, Parathormon, Coeruloplasmin, Vitamin B6, Borre-
lien-Serologie, Pb, Hg, Cu, Folsaure.

Blutbasierte Biomarker flir neurodegenerative Erkrankungen, insbesondere fiir die Alzheimer-
Krankheit, sind in Entwicklung, aber aktuell noch nicht ausreichend validiert fiir die klinische
Praxis.

Leitlinie der DGPPN und DGN Seite 88



S3-Leitlinie Demenzen — AWMF-Rg. Nr. 038-013

4.4.2 Liquordiagnostik - aligemein

Empfehlung Neu

Stand 2023

Wir empfehlen, eine Liquordiagnostik zum Ausschluss einer entziind-
< lichen Gehirnerkrankung durchzufiihren, wenn sich dafiir Hinweise
aus der Anamnese, dem korperlichen Befund oder der
Zusatzdiagnostik ergeben.
Literatur: —
100 % (starker) Konsens
28 Empfehlung Neu
‘ Stand 2023
Wir empfehlen, die Parameter des Liquorgrundprofils zu bestimmen,
EK wenn eine Liquordiagnostik bei Demenz durchgefiihrt wird.
Literatur: —
Konsensstarke: 100 % (starker) Konsens

Die Liquordiagnostik dient ebenfallsder Erkennung moglicher nicht primarer Demenzerkran-
kungen als Ursache einer kognitiven Storung (z. B. entziindliche Gehirnerkrankungen) und
auch der Bestatigung der Alzheimer-Krankheit (s. 4.4.2.1).

4.4.2.1 Liquorbiomarker fiir die Alzheimer-Krankheit

4.4.2.1.1 Diagnostik der Alzheimer Krankheit und Differenzialdiagnostik

29 Empfehlung Neu

Stand 2023

Empfehlungsgrad: Wir empfehlen, eine Liquordiagnostik mit Bestimmung der
Biomarker AB42, Gesamt-Tau und pTauin Fallen einer Demenz
M stark dafiir (A) oder leichten kognitiven Stérung mit unklarer Ursache nach
klinischer und neuropsychologischer Untersuchung und nach
Ausschluss potenziell reversibler Ursachen zur atiologischen
Differenzialdiagnostik primarer Demenz-Erkrankungen (insbe-
sondere bei Alzheimer-Krankheit, frontotemporaler Demenz,
vaskuladrer kognitiver Stérung/Demenz), wenn das Ergebnis
einen zu erwartenden Effekt auf das klinische Management
hat.

Evidenz fir: Literatur:

(113) PMID: 21694448
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Sensitivitat, Spezifitat (1214) PMID: 36096664
bzgl. Alzheimer Patholo- | (115) PMID: 19465413
(116) PMID: 19863188

gie (alle):
(127) PMID: 19296504

Hoch @D DD

Weitere Hintergrundliteratur:
(118) PMID: 29562530
Demenzen: (119) PMID: 24840572
Hoch OO (120) PMID: 32234072
(121) PMID: 24715863
Diagnostischer und klini- | (122) PMID: 31914216

scher Nutzen (Anderung (123) PMID: 27068280
S1-Leitlinie Lumbalpunktion und Liquordiagnostik (124)

Abgrenzung zu anderen

der Diagnose,
Diagnosesicherheit,
Patientenmanagement):

Hoch @D DD

97 % (starker) Konsens

Liguorbiomarker erlauben eine quantitative Analyse von Proteinen und Peptiden, die eng mit
der molekularen Pathophysiologie der Alzheimer-Krankheit assoziiert sind. Die drei wesentli-
cheninderAlzheimer-Diagnostik verwendeten Liquorbiomarker sind AB42, pTau und Gesamt-
Tau. Die haufigstein der klinischen Diagnostik verwendete Variante von pTau ist pTau 181.
Esfinden sich typischerweise im Vergleich zu gesunden Personen erniedrigte Werte von ApR42.
Als wahrscheinliche Ursache hierfiir wird die Einlagerung von AB42 in l6sliche AB-Oligomere
und die neuritischen Plagues angenommen. Die Verwendung des Quotienten AB42/40 ist
beziglich der Feststellung einer Amyloid-Pathologie der alleinigen Quantifizierung von AB42
Uberlegen.

Die Konzentration von pTau 181im Liquorist bei der Alzheimer-Krankheiterh6ht, was primar
in Zusammenhang mit der Ausbildung von Neurofibrillen durch hyperphosphoryliertes Tau
(pTau) und deren Freisetzung durch neuronale Schadigung gebracht wird. Gesamt-Tau ist im
Liguor ebenfalls erhoht, was als eher unspezifischer Indikator einer neuronalen Schadigung
gewertet wird (118) .

Durch die Entwicklungund den Einsatz automatisierter Analysesysteme konnen die Parameter
mit hoher Reliabilitdt und vergleichbar tiber Labore hinweg gemessen werden (120, 122). Zu
beachten sind die jeweiligen Vorgaben zur Abnahme, Verarbeitung, Lagerung und Versand
des Liquors, die eingehalten werden miissen, um verlassliche Messungen zu erhalten. Eine
Abstimmung mit dem Labor, in dem die Liguormessungen durchgefiihrt werden, wird
empfohlen.

In Bezug aufdie Durchfiihrungder Liquorentnahme wird auf die S1-Leitlinie zur Lumbalpunk-
tion der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie (DGN) verwiesen (124) .

Zahlreiche weitere Liquorbiomarker, insbesondere fiir die Alzheimer-Krankheit, aber auch fiir
andere Demenzformen sind in Entwicklung. Ein regelhafter Einsatz dieser neuen Biomarker in
der klinischen Praxis wird aber aktuell noch nicht empfohlen.
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Sensitivitdt und Spezifitét der Liquorbiomarker AB42, pTau und Gesamt-Tau in Bezug auf die
post-mortem Alzheimer-Pathologie

Cure et al. fassten in einer Metaanalyse 20 Studien zu verschiedenen Biomarkern mit post-
mortem-Validierung zusammen (119). Es wurden 2 Studien zu Liquorbiomarkern berichtet
(116, 117).

In der Studie von Shaw et al. zeigte sich bei 56 Menschen mit Alzheimer-Krankheit und 52
Kontrollpersonen fiir AB42 eine Sensitivitdt von 96.4 %, eine Spezifitat von 76.9 % und eine
Genauigkeit von 87 %, flr pTau 181 eine Sensitivitdt von 67.9 %, eine Spezifitdt von 73.1 %
und eine Genauigkeit von 70.4 % sowie flir Gesamt-Tau eine Sensitivitdtvon 69.6 %, eine Spe-
zifitdat von 92.3 % und eine Genauigkeit von 80.6 % in Bezug auf das Vorliegen der Alzheimer
Pathologie (117).

In der zweiten Studie bei 47 Menschen mit Alzheimer-Demenzund 43 Personen ohne Demenz
zeigten sich in B