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Pressemeldung

Arbeitsgruppe Diagnostische Schnittstellen
des Deutschen Netzwerks Gedächtnisambulanzen (DNG)

Alzheimer-Bluttests: Wichtiger Fortschritt – aber noch kein Ersatz für etablierte Biomarker und kein Screeningtest in der breiten Versorgung
Neue CE-gekennzeichnete Bluttests auf phosphoryliertes Tau erweitern die Möglichkeiten der Alzheimer-Diagnostik. Das DNG sieht darin einen wichtigen Fortschritt – betont aber, dass Blutbiomarker derzeit gezielt, qualitätsgesichert und eingebettet in spezialisierte diagnostische Strukturen eingesetzt werden sollten.
Stand: 23. Juni 2026
Die Arbeitsgruppe Diagnostische Schnittstellen des Deutschen Netzwerks Gedächtnisambulanzen (DNG) nimmt die jüngsten CE-Kennzeichnungen von Blutbiomarkern zur Detektion der Alzheimer-Pathologie mit großem Interesse zur Kenntnis. Die Verfügbarkeit von Blutbiomarkern hat das Potenzial, den diagnostischen Pfad bei der Alzheimer-Erkrankung merklich zu verändern. Blutbiomarker bieten eine potenziell minimal-invasive Ergänzung zur etablierten Liquordiagnostik und zur Positronenemissionstomographie (PET) und gewinnen zunehmend an klinischer Aufmerksamkeit. Erste kommerziell verfügbare Tests werden mittlerweile von Laborunternehmen angeboten, was Ärztinnen und Ärzte vor neue Fragen zur korrekten Einordnung der Befunde stellt. Neben dem bereits verfügbaren Plasma-pTau181-Test von Roche sind aktuell neue pTau217-Assays von Roche und Fujirebio hinzugekommen. Damit erreicht die Entwicklung blutbasierter Alzheimer-Diagnostik eine neue Stufe der klinischen Umsetzbarkeit.
1. Europäischer Kontext
Ein gemeinsames Positionspapier der Studiengruppen für Biomarker in der Neurologie der Italienischen Gesellschaft für Neurologie (SIN), der Italienischen Gesellschaft für Klinische Biochemie und Labormedizin (SIBioC) sowie der mit der SIN affiliierten Demenzfachgesellschaft (SINdem) legt einen einheitlichen Rahmen für die Integration von Plasma-Biomarkern in Alzheimer-Diagnosepfaden fest. Unter den verfügbaren Plasma-Biomarkern weisen p-tau217, allein oder als Ratio mit Aβ42, die höchste diagnostische Genauigkeit auf, die an die Leistung von Liquordiagnostik und PET heranreicht. Das Dokument enthält detaillierte Empfehlungen zu präanalytischer Handhabung, Testauswahl und Befundberichterstattung sowie Hinweise auf relevante Einflussfaktoren wie die zeitliche Nähe zur Nahrungsaufnahme (die bei Liquorbiomarkern keine Rolle spielt). Der derzeitige Konsens sieht vor, Plasma-Biomarker bei Personen mit objektivierbaren kognitiven Einschränkungen (d.h. leichter kognitiver Störung oder Demenz) einzusetzen, wenn die Alzheimer-Krankheit zu den möglichen Ursachen zählt. Für Personen mit subjektiven kognitiven Beschwerden oder kognitiv unauffällige Personen ist die klinische Indikation hingegen umstritten.
2. Situation in Deutschland
Für Deutschland existierte bislang kein vergleichbares eigenständiges Konsensusdokument zur klinischen Anwendung von Blutbiomarkern in der Alzheimer-Diagnostik. Eine entsprechende Richtlinie wird gerade vom DNG erarbeitet. Die aktualisierte S3-Leitlinie Demenzen (DGPPN/DGN) erkennt zwar an, dass neue Studien gute diagnostische Werte für die verfügbaren Blutbiomarker zeigen, hält jedoch fest, dass noch mehr Evidenz erforderlich sei. Sie empfiehlt den Einsatz von Blutmarkern derzeit nur in Verbindung mit bereits etablierten Verfahren und ausschließlich durch Expertinnen und Experten für Biomarker-Diagnostik. Ein nationaler Konsens zum Umgang mit grenzwertigen oder unschlüssigen Blutbiomarker-Befunden besteht noch nicht.
3. Interpretation positiver Blutbiomarker-Befunde
Aus Sicht des DNG ist ein auffälliges Plasma-pTau217-Ergebnis in einem Versorgungskontext mit noch niedriger oder unspezifischer klinischer Vortestwahrscheinlichkeit allein nicht ausreichend, um eine Alzheimer-Diagnose zu stellen. Dasselbe Ergebnis hingegen, das nach einer umfassenden klinischen Evaluation mit bereits hohem Alzheimer-Verdacht erhoben wird, kann eine biologische Diagnose stützen. Ein positiver Blutbiomarker-Befund erfordert daher in der Regel eine weiterführende spezifische Diagnostik, typischerweise mittels Liquorpunktion oder Amyloid-PET, zur gesicherten Bestätigung der Amyloidpathologie, insbesondere wenn krankheitsmodifizierende Therapien erwogen werden.
4. Interpretation negativer und grenzwertiger Blutbiomarker-Befunde
Ein negativer Blutbiomarker-Befund sollte aus Sicht des DNG ebenfalls in den Gesamtkontext eingeordnet werden. Ein negatives Ergebnis ist nützlich, um eine Alzheimer-Pathologie auszuschließen und alternative Ursachen in Betracht zu ziehen. Gerade bei Messwerten knapp unter dem Trennwert kann es aber zu falsch-negativen Befunden kommen, deren Abklärung ebenfalls eine Liquorpunktion oder Amyloid-PET erfordern kann, wenn der klinische Verdacht fortbesteht. Darüber hinaus bedeutet ein negativer Befund nicht den Ausschluss einer Demenzerkrankung insgesamt. Er besagt lediglich, dass biomarkerbasierte Hinweise auf eine Alzheimer-Ätiologie fehlen oder unterhalb der Nachweisgrenze liegen. Eine Ursachenabklärung durch weiterführende Diagnostik, einschließlich Liquorpunktion, kann in solchen Fällen weiter indiziert sein. 
Grenzwertige Befunde (also beispielsweise solche, die zwischen einem oberen und einem unteren Trennwert liegen) sind weder für die Bestätigung noch für den Ausschluss einer Amyloidpathologie konklusiv und erfordern eine weiterführende Evaluation. Hierüber besteht, auch international, noch kein abschließender Konsens zur optimalen Vorgehensweise.
5. Anforderungen an Qualität, Präanalytik und Beratung
Voraussetzung für den klinischen Einsatz sind validierte Assays, standardisierte Präanalytik, qualitätsgesicherte Labordiagnostik und klar definierte Trennwerte, jeweils passend zum klinischen Setting. Ergebnisse unterschiedlicher Plattformen, Matrices und Algorithmen sind nicht ohne Weiteres austauschbar und müssen im jeweiligen klinischen und methodischen Kontext interpretiert werden.
Vor jeder Testung müssen Ziel, Aussagekraft, Grenzen und mögliche Konsequenzen des Ergebnisses mit Patientinnen und Patienten besprochen werden. Dazu gehört auch eine strukturierte Nachbesprechung auffälliger oder unklarer Befunde. Die Einführung von Blutbiomarkern sollte zudem durch strukturierte Dokumentation und Versorgungsforschung begleitet werden, um diagnostische Genauigkeit, Auswirkungen auf Versorgungspfade, Patientenerleben und Therapieentscheidungen im klinischen Alltag zu evaluieren.
6. DNG-Empfehlung und S3-Leitlinie
Das DNG arbeitet aktuell an einer praxisorientierten Empfehlung zur Anwendung von Blutbiomarkern für den Einsatz im deutschen Gesundheitssystem. Ziel ist es, Indikationen, diagnostische Pfade, Qualitätsanforderungen und Grenzen der Interpretation für relevante Einrichtungen und kooperierende Versorgungsstrukturen zu definieren.
Darüber hinaus wird das Thema Blutbiomarker im Rahmen der Weiterentwicklung der S3-Leitlinie Demenzen berücksichtigt. Damit besteht die Chance, die rasche technologische Entwicklung in evidenzbasierte, qualitätsgesicherte und für die Versorgung tragfähige Empfehlungen zu überführen.
7. Was aus Sicht des DNG daraus folgt
Blutbiomarker stellen einen vielversprechenden Fortschritt in der Alzheimer-Diagnostik dar, der den Zugang zu einer biologisch fundierten Diagnose erleichtern könnte. Biologische Variabilität, Begleiterkrankungen und altersbedingte Veränderungen beeinflussen jedoch die Testgenauigkeit. Um Fehldiagnosen, Überdiagnosen oder Verunsicherung der Patienten zu vermeiden, muss ein multidisziplinäres Modell im Zentrum der biomarkerbasierten Demenzdiagnostik bleiben. Im gegenwärtigen Entwicklungsstand können sowohl positive als auch manche negativen oder grenzwertigen Befunde zur Notwendigkeit einer weiterführenden spezifischen Bestätigungsdiagnostik führen. Für die deutsche Versorgungssituation fehlen bislang einheitliche Empfehlungen zur Integration blutbasierter Biomarker in den klinischen Alltag, insbesondere zum Umgang mit intermediären Befunden, zur Frage der geeigneten Versorgungsebene und zu Qualitätsstandards für die Testdurchführung. Die DNG sieht es als ihre Aufgabe, gemeinsam mit den relevanten Fachgesellschaften einen nationalen Konsens zu erarbeiten, der die spezifischen Strukturen der deutschen Gedächtnisambulanzversorgung berücksichtigt und den sowohl den Betroffenen als auch ihren Versorgenden verlässliche Orientierung bietet.
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