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Stellungnahme des Koordinierungskreises fiir Biologische Arbeitsstoffe (KOBAS)
und des Koordinierungskreises fiir gefahrliche Arbeitsstoffe (KOGAS)

Inhaltsstoffe von Corona (SARS-CoV-2)-Antigen-Schnelltests

24.02.2022

An die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung werden zunehmend Anfragen wegen
moglicher gesundheitlicher Gefdhrdungen durch die Anwendung von Corona-Antigen-

tests gestellt.

Hierzu nehmen der Koordinierungskreis fiir Biologische Arbeitsstoffe (KOBAS) und
der Koordinierungskreis fiir Gefdhrliche Arbeitsstoffe (KOGAS) wie folgt Stellung:

Corona-Antigentests sind unkompliziert in der Handha-
bung und erzeugen schnelle Ergebnisse. Deswegen sind
sie zusammen mit PCR-Tests ein wichtiges Instrument im
Kampf gegen das Corona-Virus. Im Gegensatz zum PCR-
Test, der auf dem Nachweis des Erbguts des Virus basiert,
werden im Antigentest Virusproteine detektiert.

Damit der Test einwandfrei funktioniert, muss er bestimm-

te Substanzen enthalten bzw. vorab damit behandelt wer-
den.

Um Menschen vor moglichen Infektionen mit Krankheits-
erregern zu schiitzen, die sich auch auf den Abstrichtup-
fern befinden konnten und um Verfalschungen des Test-

ergebnisses zu vermeiden, werden die Tests nach der

Herstellung oftmals mit einem Gas (Ethylenoxid, fiir de-
tailliertere Informationen siehe unten) behandelt. Dieses
Gas totet Krankheitserreger ab. Es wird im Anschluss an
die Behandlung in einem aufwendigen Verfahren, das
streng kontrolliert wird, abgesaugt. Eventuell vorhandene
Restspuren an Gas entweichen zusétzlich sehr schnell
aus der Packung aufgrund seiner hohen Fliichtigkeit.

Die Flussigkeit im Extraktionsrohrchen (Extraktionspuffer)
enthalt ein bestimmtes Lésungsmittel (Octylphenoleth-
oxylat, fiir detailliertere Informationen siehe unten), mit
dem das Virusprotein aus der Abstrichprobe, die man
entnommen hat, herausgeldst wird. Dieses Virusprotein
kann erstin der freigesetzten Form nachgewiesen werden.
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Antikgrper, welche zum Teil mit Goldnanopartikeln (fiir
detailliertere Informationen siehe unten) markiert sind
und mit denen der eigentliche Nachweis der Virusproteine
erst moglich ist, befinden sich auf dem Teststreifen in der
geschlossenen Testkassette. Dariiber hinaus sorgen Kon-
servierungsmittel im Extraktionspuffer wie z.B. Natrium-
azid (fiir detailliertere Informationen siehe unten) fiir die
Haltbarkeit und Zuverlassigkeit des Tests. (Leerzeichen) Je
nach Materialbeschaffenheit der Teststabchen konnen
sich Fasern (fiir detailliertere Informationen siehe unten)
bei der Anwendung l6sen.

Der Test kann einfach mit Hilfe der beigefiigten Anleitung
durchgefiihrt werden. Bei einem bestimmungsgemafien
Gebrauch sind Gesundheitsgefahrdungen nicht zu be-
furchten. Da die meisten Substanzen entweder im Test-
streifen innerhalb der geschlossenen Testkassette oder

in der Fliissigkeit im Extraktionsrohrchen enthalten sind,
ist ein direkter Kontakt mit diesen Stoffen unwahrschein-
lich. Zudem sind die Konzentrationen der Substanzen, die
in dem Test verwendet werden, sehr niedrig und gelten in
diesen Mengen als gesundheitlich unbedenklich. Da das
Gesundheitsrisiko bei der eigenen Anwendung also sehr
niedrig ist, ist es auch nicht notwendig, als Selbstanwender
Schutzkleidung, wie zum Beispiel Handschuhe, zu tragen.

In der Praxis werden Selbsttests in Betrieben u.a. auch
von Besucherinnen und Besuchern erbeten, die teils
unter Aufsicht beauftragter betrieblicher Mitarbeiterinnen
oder Mitarbeiter stattfinden. Im Sinne des Infektions-
schutzes miissen sich diese beaufsichtigenden Personen,
die sich in der Ndhe der selbsttestenden Person aufhal-
ten, schiitzen, indem sie eine Maske (FFP2) tragen. Hat
eine Person direkten Kontakt mit dem Selbsttest einer
anderen Person, z.B. im Rahmen der Entsorgung, miissen
geeignete Schutzhandschuhe getragen werden. Ebenfalls
sollten Beschdftigte in Testzentren eine Personliche
Schutzausriistung (PSA) zum Infektionsschutz tragen,
entsprechend der Empfehlung des Ausschusses fiir Biolo-
gische Arbeitsstoffe (ABAS) zu ,,Arbeitsschutzmafinah-
men bei Probenahme und Diagnostik von SARS-CoV-2*
(Beschluss ABAS 6/2020, aktualisiert am 8. Februar 2021).
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Welche Substanzen kénnen Corona Selbsttests
enthalten?

Ethylenoxid und 2-Chlorethanol als mogliche Sterilisa-
tionsriickstande in Abstrichtupfern von Corona-Tests

Um Infektionen von Testpersonen mit Bakterien, Viren
und Pilzen sowie ein Verfdlschen der Testergebnisse zu
vermeiden, werden Abstrichtupfer von Corona-Tests ge-
nauso wie viele andere Medizinprodukte, zum Beispiel
Verbandstoffe und Spritzen, nach der Herstellung mit
Ethylenoxid behandelt. Deshalb befindet sich auf der
Riickseite vieler Corona-Test-Packungen der Aufdruck
»Sterile EO“. Dieser Hinweis kennzeichnet Produkte, die
mit Ethylenoxid (EO) behandelt wurden. Ethylenoxid ist
ein leicht flichtiges Gas, das luftdurchldssige Packungen
durchdringen und Bakterien, Viren o.4. auf den Oberfla-
chen eines Produkts abtéten kann. Ethylenoxid wird auch
ganz natiirlich im menschlichen Kdrper gebildet, kann
abervon korpereigenen Entgiftungsmechanismen un-
schddlich gemacht werden. Werden die Kapazitaten die-
ses Mechanismus uberschritten, kann aufgenommenes
Ethylenoxid fiir den Menschen gesundheitsschadlich sein
und Krebs erzeugen. Deshalb wird im Produktionsprozess
durch aufwendige, programmgesteuerte Absaugverfahren
sichergestellt, dass das ohnehin schon schnell aus dem
Produkt verdampfende Ethylenoxid moglichst vollstandig
entfernt wird. Es gibt prazise und strenge Vorschriften, wie
das Verfahren ablaufen muss, inklusive der Einhaltung
von Ausliiftungszeiten vor der Auslieferung der Produkte
an Handlerinnen und Handler. Diese Vorgaben miissen in
Protokollen festgehalten werden, die von unabhangigen
Priifstellen, wie dem TUV in Deutschland, kontrolliert wer-
den. Mégliche Restriickstande, die im Produkt verblieben
sind, dirfen nicht tiber bestimmten Grenzwerten liegen.
Diese Grenzwerte fiir mogliche Restriickstande von Ethy-
lenoxid und seinem Abbauprodukt 2-Chlorethanol sind in
der1SO-Norm DIN EN ISO 10993-7:2009 (,,Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten, Teil 7: Ethylenoxid-
Sterilisationsriickstande®, Anhang G) festgehalten. Die
Grenzwerte beziehen sich auf die maximale vom Produkt
an den Patienten abgegebene Tagesdosis und betragen fiir
Produkte mit kurzzeitigem Kontakt, der nicht [dngerals 24 h
dauert, fiir Ethylenoxid 4 mg und fiir 2-Chlorethanol 9 mg.

2-Chlorethanol kann sich bilden, wenn Ethylenoxid mit
freien Chloridionen in Beriihrung kommt.

2-Chlorethanol ist nicht als krebserzeugend eingestuft.
In Deutschland iiberpriift der TUV regelmiBig die Einhal-
tung der Vorschriften und der Grenzwerte. Werden diese
befolgt, gilt das Produkt fiir die Anwenderin oder den An-
wender als sicher.

AuBerdem sollte man beriicksichtigen, dass es sich bei
den meisten Testprodukten um Importware handelt, die
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oft einen weiten Transport und eine lange Lagerzeit hinter
sich haben, in der eventuelle Riickstande langst ausge-
gast sind.

Menschen, die die Tests gebrauchen, miissen sich also
keine Sorgen machen, dass Ethylenoxid oder 2-Chloretha-
nol in gesundheitsschadlichen Mengen bei der Anwen-
dung freigesetzt wird.

Gold-Nanopartikel in Corona-Antigen-Schnelltests

Ob der Test funktioniert hat und ob

ein positives oder negatives Ergebnis

vorliegt, kann 15 Minuten nach Test-

durchfiihrung auf der Testkassette

abgelesen werden. Im Testfenster

erscheinen hierbei Linien (eine Test-

und/oder eine Kontrolllinie), die das entsprechende Er-
gebnis anzeigen. Diese Linien werden aufgrund von Gold-
nanopartikeln sichtbar, die als Markierung an spezifische
Antikdrper gebunden sind.

Sie befinden sich damit in gebundener Form in einer ge-
schlossenen Testkassette auf dem Teststreifen. Ein zufalli-
ger Korperkontakt, der mit einer Stoffaufnahme verbun-
den wdre, kann daher bei gebrauchsgeméaier Anwendung
ausgeschlossen werden. Dementsprechend besteht keine
Gesundheitsgefahr durch die im Antigentest befindlichen
Gold-Nanopartikel.

Octylphenolethoxylat (Triton-X-100) im Extraktionspuffer

Der Corona-Antigentest testet auf eine Infektion mit dem
Corona-Virus SARS-CoV 2. Hierbei wird ein Kernhiillenpro-
tein des Virus durch die Bindung an spezifische Antikor-
per nachgewiesen. Damit der Nachweis funktionieren
kann, muss dieses Kernhiillenprotein aus den Virusparti-
keln der entnommenen Abstrichprobe, sofern vorhanden,
freigesetzt und in Losung gebracht werden. Dazu enthalt
die Reagenzfliissigkeit im Extraktionspufferréhrchen ein
bestimmtes Losungsmittel, das Detergens Octylphenol-
ethoxylat mit dem Handelsnamen Triton-X-100. Mit die-
sem Detergens kann das Protein in Losung gebracht wer-
den, ohne dass seine dreidimensionale Struktur zerstort
wird. So kdnnen die spezifischen Test-Antikdrper fiir den
Virusnachweis daran binden. Gleichzeitig werden dabei
die Viren in der Probe inaktiviert.

Diese Puffersubstanz kann laut Sicherheitsdatenblatt
schwere Augenreizungen und allergische Hautreaktionen
verursachen, ein Augen- und Gesichtsschutz sowie Hand-
schuhe sind daher bei Tatigkeiten mit dieser Substanz
erforderlich. Diese Sicherheitshinweise miissen aufgrund
der Vorgaben der REACH Verordnung (EU-Chemikalienver-
ordnung Nr. 1907/2006) aufgefiihrt werden und sind so-

mit ebenfalls im Beipackzettel der Antigentests benannt.
Die Hinweise zu Tatigkeiten mit sogenannten Laborrea-
genzien und insbesondere die Verwendung von Schutz-
ausriistung sind vor allen Dingen an professionelle An-
wender und Anwenderinnen gerichtet. Davon ist zum
Beispiel Fachpersonal betroffen, das mit einer gewissen
Haufigkeit (z.B. mehrmals taglich) mit dieser Substanz in
hoher Konzentration arbeitet.

Die Konzentration dieser Stoffe in der Pufferlésung der
Corona-Antigentests ist hingegen sehr gering. So enthalt
der Puffer eines Produktes, laut Angaben des Herstellers,
das Detergens Triton-X-100 in einer Konzentration von
1,5%. Die Pufferlosung wird iiberwiegend in bereits ge-
brauchsfertig vorgefiillten und verschlossenen Réhrchen
im Testkit geliefert. Das Fliissigkeitsvolumen ist sehr klein
und betrdgt pro Rhrchen ca. 350 pl (0,35 ml). Bei Verwen-
dung des Tests geméf} Gebrauchsanleitung ist ein Kontakt
zu der Pufferlosung duRerst unwahrscheinlich. Durch die
sehr niedrige Konzentration des Detergens in der Pufferlo-
sung besteht aber selbst bei unsachgemé&fiem Gebrauch
oder einem versehentlichen Kontakt des Puffers mit der
Haut keine Gesundheitsgefahr.

Um einem moglichen unsachgemafien Gebrauch durch
Kinder und Jugendliche vorzubeugen, empfehlen einige
Herstellerfirmen, dass die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nur unter Aufsicht eines
Erwachsenen stattfindet, beziehungsweise von einem
Erwachsenen durchgefiihrt wird.

Triton X-100 wird nicht allein beziiglich einer moglichen
Gesundheitsgefahrdung beim Anwenden der SARS-CoV-2
Antigentest hinterfragt, sondern auch aufgrund der Zulas-
sung des Detergens in Europa.

So findet sich in den Gebrauchsanweisungen der Tests
mitunter folgender Hinweis: Im Falle von Octyl-/Nonylphe-
nolethoxylaten schreibt die REACH-Verordnung folgenden
Hinweis vor: ,,Fiir Kunden im Europdischen Wirtschafts-
raum: Enthalt einen besonders besorgniserregenden Stoff
(SVHQ): Octyl-/Nonylphenolethoxylate. Nur zur Verwen-
dung als Teil einer IVD-Methode und unter kontrollierten
Bedingungen — gem. Art. 56.3 und 3.23 der REACH-Verord-
nung.*

Diese Angaben beziehen sich auf mogliche umweltscha-
digende Effekte, die die genannten Substanzen insbeson-
dere auf Wasserorganismen wie Fische haben kdnnen.
Deshalb sind sie als ,,besonders besorgniserregende Stof-
fe“ auf die REACH Kandidatenliste gesetzt worden. Fiir
In-vitro-Diagnostik-Tests hat die EU eine Ausnahmegeneh-
migung fiir Octylphenolethoxylat erteilt (EU-Verordnung
2020/2160 vom 18. Dezember 2020, Anderung des An-
hangs XIV der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates).




Natriumazid als Konservierungsmittel im
Extraktionspuffer

Im Extraktionspuffer sind Konservierungsmittel wie z.B.
Natriumazid enthalten. Sie sollen verhindern, dass die
Pufferlésung vor der Nutzung durch Mikroorganismen
oder Viren kontaminiert wird. Sie sorgen damit fiir die
Zuverldssigkeit des Tests.

Natriumazid kann nach Aufnahme entsprechender Men-
gen akut sehr giftig sein und nach Verschlucken zu einer
duBerst starken Blutdruckabsenkung fiihren. Hochkon-
zentrierte Natriumazidlosungen kénnen bei Haut- und
Augenkontakt auch Reizungen hervorrufen.

Fiir die Giftigkeit ist dabei die aufgenommene Menge von
entscheidender Bedeutung!

Wieviel Natriumazid enthdlt der Extraktionspuffer?

Der Extraktionspuffer eines Antigentests enthalt bei-
spielsweise laut Information des Herstellers 0,1% Natriu-
mazid (dies entspricht 1mg/ml). Das Testkit wird mit be-
reits vorgefiillten Extraktionspufferréhrchen mit je 350 pl
(0,35 ml) Puffer geliefert, die sofort einsatzbereit sind.
Jedes Extraktionspufferrdhrchen beinhaltet dementspre-
chend 0,35 mg Natriumazid. Das ist eine sehr geringe

Menge, vergleicht man dies z.B. mit einer friiher beschrie-

benen therapeutischen Anwendung von 0,65-3,9 mg, bei

der keine gesundheitlichen Schaden auftraten (fiir detail-

liertere Informationen siehe MAK-Begriindungspapier
2003"). Haufig sind jedoch auf den Gebrauchsanleitun-
gen unterschiedlicher Herstellerfirmen Konzentrationen
von Natriumazid mit ,weniger als 0,1mg/ml” angegeben.
Somit befinden sich sehr geringe Konzentrationen an
Natriumazid in diesen SARS-CoV-2 Antigentests.

Auflerdem hat die Testperson bei sachgemdfier Verwen-

dung des Tests und Anwendung gemaf der Gebrauchsan-

leitung keinen Kontakt mit der Pufferlosung, d.h. die Puf-
ferlésung wird zu keinem Zeitpunkt im oder am Kdrper

verwendet. Auch wenn keine bereits von der Herstellerfir-
ma abgefiillten Extraktionspufferrohrchen verwendet wer-
den, sondern diese durch die Testenden selbst, die Eltern
oder zum Beispiel das Schulpersonal im Schulalltag vor-
bereitet werden miissen, liegt bei sachgemafier Anwen-
dung ebenfalls keine zusatzliche Gefahrdung vor. Erfolgt
doch einmal ein Haut- oder Augenkontakt, sollte die Fliis-
sigkeit mit reichlich Wasser abgespiilt werden, um eine
Reizung der betroffenen Stelle zu verhindern bzw. zu mini-
mieren.

Auch hier geben einige Herstellerfirmen erganzend fol-
gende Empfehlung, um die ordnungsgemafe Probenent-
nahme und -analyse zu garantieren: ,,Bei einer Anwen-
dung an Jugendlichen/ Kindern unter 18 Jahren sollte eine
Anwendung nur unter Aufsicht eines Erwachsenen erfol-
gen oder der Test sollte durch einen Erwachsenen durch-
gefiihrt werden.“

Aus Abstrichstdbchen freigesetzte Fasern

Die ,Wattebausch-Enden* der Ab-
strichstdabchen bestehen iiberwie-
gend aus handelsiiblichen Textilfa-
sern; beispielsweise aus Nylon.
Solche Fasern entsprechen generell
denen, die durch das tagliche Tragen
von Kleidungsstiicken freigesetzt werden. Systematische
Studien zur Zusammensetzung und zu eventuellen Effek-
ten auf die Schleimhaute der Nase oder des Mund-Ra-
chenraumes liegen jedoch nicht vor. Die meisten dieser
Fasern weisen Durchmesser im Bereich von 25 um auf, die
weit ber dem Durchmesservon 3 pm liegen, der von der
WHO als relevant fiir Effekte auf die Lunge betrachtet wird.
Fasern in dieser Grof3e gelangen nicht in die tieferen
Atemwege. Fasern, die bei Abstrichen in den Speisetrakt
gelangen, stellen ebenfalls keine Gesundheitsgefahr dar.
Solche Fasern werden unverdandert ausgeschieden.

1) Wissenschaftliches Begriindungspapier des MAK-Wertes fiir Natriumazid (2003),
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/3527600418.mb2662822d0036 ).
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