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Förord 
I propositionen 2011/12:123 ”Ny ordning för nationella vaccinationsprogram” 

föreslog regeringen att en ny reglering av nationella vaccinationsprogram förs in i 

smittskyddslagen (2004:168). Lagförslagen trädde i kraft den 1 januari 2013 och 

innebar bl.a. att det numera är regeringen istället för Socialstyrelsen som fattar 

beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram. 

Sådana program delas upp i allmänna, som kostnadsfritt erbjuds alla personer i 

Sverige, och särskilda, som kostnadsfritt erbjuds individer i riskgrupper. 

I samband med att den nya lagstiftningen trädde i kraft fick Socialstyrelsen i 

uppdrag att, i enlighet med den nya ordningen för nationella vaccinationsprogram, 

pröva de vacciner som Socialstyrelsen tidigare har utgett rekommendationer eller 

motsvarande om (S2013/240/FS, delredovisning e). Det innebär en utredning om 

vaccination mot tuberkulos till riskgrupper bör ingå i ett nationellt särskilt vaccina-

tionsprogram. 

Föreliggande kunskapsunderlag är framtaget av experter och 

myndighetsrepresentanter. Det utgör en grund i denna utredning och följer den 

arbetsprocess som särskilt utvecklats för framtagande av beslutsunderlag till 

regeringen avseende nationella vaccinationsprogram (Folkhälsomyndighetens dnr: 

2407-2015). En sakkunniggrupp har haft i uppgift att göra en bedömning av 

underlaget och ett eventuellt införande av vaccinationen i ett särskilt program. 

Deras slutsatser är rådgivande till myndighetens slutgiltiga bedömning, och en 

sammanfattning från sakkunniggruppens möte återfinns i bilaga 1.  

Då ansvaret för vaccinationsprogrammen övergick från Socialstyrelsen till 

Folkhälsomyndigheten den 1 juli 2015 fördes även regeringsuppdraget om 

riskgruppsvaccinationerna över. Slutredovisningen av uppdraget redovisas den 1 

maj 2016 av Folkhälsomyndigheten. Arbetet med föreliggande underlag slutfördes 

dock på Socialstyrelsen före verksamhetsövergången. I underlaget förekommer 

hänvisningar till Socialstyrelsens rekommendationer om preventiva insatser mot 

tuberkulos. Dessa rekommendationer återfinns numera hos Folkhälsomyndigheten. 
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Förkortningar 
ARI ”årlig infektionsrisk” (annual risk of infection) 

ART antiviral behandling (antiretroviral therapy) 

BCG  Bacille Calmette-Guérin 

CI  Konfidensintervall (confidence interval) 

CC-studier  Fall-kontroll studier (case-control studies) 

EPTB  extrapulmonell tuberkulos 

HR hazard ratio 

IGRA  Interferon Gamma Release Assay 

LTBI  latent tuberkulosinfektion 

MDR-tbc multiresistent tuberkulos  

NTM  icke tuberkel bakterier (nontuberculous mycobacteria) 

OR  oddskvot (odds ratio) 

PPD purified protein derivative 

RA Reumatoid Artrit 

RCT  Randomiserad kontrollstudie (randomised controlled trial) 

RR  relativ risk 

SBU Statens Beredning för Medicinsk Utvärdering 

SCB Statistiska Centralbyrån 

SCID allvarlig medfödd immunbrist (severe combined  

immunodeficiency) 

TBC Tuberkulos 

TST  Tuberkulintest  

VE  vaccineffekt 

XDR-tbc extremt resistent tuberkulos 
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Inledning 
Socialstyrelsen har haft i uppdrag att utreda om nuvarande rekommendationer om 

vaccination mot tuberkulos till riskgrupper bör omfattas av de nationella särskilda 

vaccinationsprogrammen. Föreliggande kunskapsunderlag utgör en grund i denna 

utredning och följer den arbetsprocess som särskilt utvecklats för framtagande av 

beslutsunderlag till regeringen avseende nationella vaccinationsprogram [1]. 

Arbetsprocessen har sin utgångspunkt i de kriterier och aspekter som återfinns i 

smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsförordningen (2004: 255). De tretton 

aspekterna i förordningen utgör även huvudrubrikerna i underlaget, med undantag 

för det hälsoekonomiska underlaget som redovisas separat. 

Projektorganisationen har bestått av representanter från berörda myndigheter samt 

två arbetsgrupper med experter och sakkunniga inom ämnesområdet. 

Expertgruppen och myndighetsrepresentanter har utarbetat föreliggande 

kunskapsunderlag utifrån de frågeställningar som gemensamt togs fram vid ett 

uppstartsmöte i maj 2014. Delar av underlaget har skrivits av representanter för 

nationella myndigheter (se bilaga 2). Därefter har sakkunniggruppen, utifrån 

underlaget, gjort en analys och bedömning om vaccinationen bör ingå i de 

nationella särskilda vaccinationsprogrammen se bilaga 1). Deras bedömning har 

varit rådgivande för det fortsatta arbetet, som den 1 juli 2015 flyttades över till 

Folkhälsomyndigheten i samband med att ansvaret för vaccinationsprogrammen 

övergick dit från Socialstyrelsen. Den slutgiltiga bedömningen görs av 

Folkhälsomyndigheten, som tar fram ett förslag till regeringen gällande införande 

av vaccinationen i ett nationellt särskilt vaccinationsprogram. Socialstyrelsens 

etiska råd konsulteras och förslaget skickas sedan på remiss till berörda 

myndigheter, landsting, kommuner och andra intressenter innan det slutligen 

överlämnas till regeringen den 1 maj 2016. 

Metod 

Kunskapsunderlaget strävar efter att återge bästa tillgängliga kunskap inom 

ämnesområdet med fokus på förhållandena i Sverige. Tillgången till vetenskaplig 

litteratur när det gäller de olika aspekter som beskrivs i underlaget varierar kraftigt, 

vilket medför att även andra källor såsom statistikdatabaser, rapporter, riktlinjer 

och experters sakkunskap har använts i underlaget. 

Litteratursökningarna begränsades till elektroniska referensdatabaser och till 

studier på svenska och engelska. De databaser som genomsöktes var PubMed och 

Cochrane library. I första hand söktes systematiska översikter och därefter 

primärstudier i de fall systematiska översikter inte fanns eller var otillräckliga för 

att belysa de olika aspekterna i kunskapsunderlaget. Vid behov gjordes 

kompletterande manuella sökningar, såsom genomgång av referenslistor i 

framtagna studier och i översiktsartiklar. 

Urvalet skedde i flera steg och de studier som inte berörde frågeställningarna 

exkluderades redan på titel- eller abstrakt nivå eller efter fulltextgranskning. 
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Studier som besvarade frågeställningarna kvalitetsgranskades enligt de mallar som 

Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU) tillhandahåller i sin metodbok 

för utvärdering av metoder inom hälso- och sjukvård [2]. Sökdokumentation finns 

sparad på Folkhälsomyndigheten. 

Referenser 
1. Socialstyrelsen. Modell för framtagande av underlag till regeringen inför beslut om nationella 

vaccinationsprogram. Stockholm; 2013. 

2. Utvärdering av metoder i hälso- och sjukvården: en handbok. Stockholm: Statens beredning för 

medicinsk utvärdering (SBU); 2013. 
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Om tuberkulos och tuberkulosvaccin 

Epidemiologi  

Tuberkulos (tbc) som orsakas av bakterien Mycobacterium tuberculosis är en av de 

främsta orsakerna till dödsfall i infektionssjukdomar i världen. Sjukdomen 

förekommer i alla världsdelar, men epidemiologin varierar mellan olika 

geografiska områden. Enligt WHO insjuknade under 2013 cirka 9 miljoner 

människor i tbc. Mer än hälften av dessa fall rapporterades från Sydostasien och 

västra Stillahavsområdet. Ytterligare en fjärdedel rapporterades från Afrika, som 

dessutom hade den högsta andelen fall och dödsfall i förhållande till befolkningen. 

Även Kina och Indien rapporterade många fall. Lägst förekomst av tbc har 

Nordamerika, Västeuropa, Japan, Australien och Nya Zeeland [1]. 

Under slutet av 1800-talet och första delen av 1900-talet var tbc, ”lungsot”, ett stort 

folkhälsoproblem i Sverige. I takt med bl.a. förbättrad levnadsstandard, 

behandlingsmöjligheter och preventiva åtgärder har det skett en successiv 

minskning av antalet fall. I början av 2000-talet rapporterades de lägsta nivåerna i 

Sverige med ca 400 nya fall per år, men därefter har antalet fall åter börjat öka. 

Idag insjuknar ca 700 per år. Det är främst personer med ursprung från länder med 

ökad förekomst av tbc som insjuknar, men det finns även andra grupper i samhället 

som har en ökad risk att drabbas [2-4]. 

Symtom och smitta 

Lungtbc är den vanligaste sjukdomsmanifestationen, men bakterien kan också 

spridas till andra organ i kroppen, t.ex. lymfkörtlar, hjärnhinnor och skelett. 

Klassiska symtom på tbc är feber, nattsvettningar, avmagring och trötthet. 

Långvarig hosta, med eller utan upphostningar, är typiskt för lungtbc. Smittan 

sprids från person till person via luftburna droppar i samband med upphostningar 

från den som har en smittsam lungtbc. 

Barn har ökad risk att smittas, men är sällan smittsamma själva. Jämfört med vuxna 

har barn som insjuknar i tbc ofta mindre och mer ospecifika symtom. 

När en person utsätts för smitta kan bakterierna elimineras helt av immunförsvaret, 

och därmed uppkommer ingen infektion, men vanligast är att bakterierna istället 

kapslas in i kroppen efter primärinfektionen och blir vilande, s.k. latent tbc. En 

person med latent tbc har inga symtom och är heller inte smittsam. Bara en liten del 

av de som utsätts för smitta utvecklar sjukdom, antingen i anslutning till 

smittotillfället eller senare under livet då en latent tbc reaktiverats (se figur 1). Risk 

för sjukdomsutveckling efter smitta är relaterad till den smittades ålder och 

immunförsvar [5-7]. 
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Figur 1. Tuberkulossjukdomens olika stadier – ett kontinuum  

 

Behandling 

Det första tuberkulossanatoriet i Sverige öppnades 1891 och under de närmaste 

årtiondena uppfördes ytterligare ett stort antal sanatorier över hela landet. 

Tuberkulosbehandlingen bestod av långvariga sanatoriekurer med frisk luft och 

näringsrik mat fram till de första läkemedlen mot tbc introducerades på 1940- och 

50-talen [8]. Förutom sanatoriekurerna användes också mer aktiv behandling i 

form av olika kollapsterapier, t ex pneumothoraxbehandlingen (”gasningen”), som 

syftade till att lungan skulle falla ihop för att förbättra läkningen [2]. 

Idag behandlas aktiv tuberkulos med en kombination av flera olika läkemedel i 

minst sex månader. Förekomsten av multiresistenta tuberkulosbakterier 

komplicerar ibland behandlingen. I dessa fall måste andra, mindre effektiva 

läkemedel användas och behandlingsperioden blir därmed längre. 

Även om personer med latent tbc vanligen förblir friska hela livet, behandlas latent 

tbc i vissa fall för att förhindra att infektionen utvecklas till aktiv tbc. Barn, 

nysmittade personer och personer med nedsatt immunförsvar bedöms ha mest nytta 

av sådan profylaktisk behandling [9]. 

Vaccin 

Det enda tillgängliga tuberkulosvaccinet, BCG, utvecklades på 1920-talet. 

Vaccinet baseras på en levande försvagad bakteriestam av Mycobacterium bovis. 

Allmän BCG-vaccination infördes i Sverige under 1940-talet och upphörde 1975 

[10]. 

BCG-vaccinet har vissa begränsningar, t.ex. ger det ett bra skydd hos små barn, 

men hos vuxna är skyddet sämre. Det finns också risk för allvarliga biverkningar, 
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även om dessa är sällsynta. Ett vaccin med en mer fördelaktig risk-nyttaprofil är 

därför efterfrågad. Forskning pågår för att utveckla nya tuberkulosvacciner, men 

trots att man testat flera olika vaccinkandidater har man ännu inte lyckats få fram 

ett effektivare vaccin än BCG [11]. 

Smittspårning och riktade hälsoundersökningar 

För att begränsa smittspridningen av tbc i Sverige startades 1905 den första 

dispensären som hade till uppgift att hjälpa de tuberkulossjuka och spåra 

tuberkulosfall i omgivningen [12]. I mitten av 1940-talet påbörjades även 

massundersökningar för tbc i landet med hjälp av skärmbildsundersökningar av 

lungorna. I takt med att sjukligheten i tuberkulos minskade kunde 

dispensärsorganisationen och skärmbildsundersökningarna avvecklas, liksom 

sanatorierna som efterhand stängdes [2]. 

Tuberkulos klassas enligt smittskyddslagen (2004:168) som allmänfarlig sjukdom 

och kring varje nyupptäckt fall sker en smittspårning för att upptäcka eventuell 

smittkälla i familjen eller hos personer i den nära omgivningen. Förutom 

smittspårning runt bekräftade sjukdomsfall sker även andra preventiva insatser 

enligt Socialstyrelsens rekommendationer, t.ex. undersökning av invandrade 

personer från högriskländer, undersökning inför planerad immunsuppressiv 

behandling och undersökning inför vistelse i miljöer med ökad risk att exponeras 

för tbc [4]. 

En studie av alla barn som behandlats för tbc i Stockholm under åren 2000–2009 

visar att tbc numera är sällsynt bland svenskfödda barn, men att det fortfarande är 

en vanlig sjukdom hos barn som är födda i högincidensländer. Studien visar också 

att symtomgivande aktiv tbc numera oftast ses i ett tidigt stadium tack vare 

smittspårningar och riktade hälsoundersökningar [13].  

Nuvarande rekommendationer 

om vaccination mot tuberkulos 

Sedan allmän BCG-vaccination upphörde 1975 vaccineras bara särskilda 

riskgrupper. Enligt Socialstyrelsens nuvarande rekommendationer [4] (se även 

bilaga 3) föreslås BCG-vaccin till de som löper ökad risk att utsättas för smitta 

enligt följande kriterier: 

Barn 

 tidigare eller aktuell tbc hos en nära anhörig eller hushållskontakt 

 familjeursprung från ett land med ökad eller hög tbc-förekomst (≥ 25 fall per 

100 000 invånare och år)  

 planerad vistelse i ett land eller område med hög tbc-förekomst, om barnet 

kommer i nära kontakt med lokalbefolkningen. 
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Vuxna 

BCG bör övervägas till ovaccinerade vuxna som ska vistas eller studera i ett 

område med ökad risk för tbc-smitta, eller arbeta i ett yrke med motsvarande ökad 

risk. 

BCG som reseprofylax 

BCG som reseprofylax vid turistresa är sällan motiverat, inte ens vid resor till 

länder med hög tbc-förekomst, utom för de minsta barnen (under 2 år). En 

vaccination kan dock övervägas om vistelsen blir långvarig (mer än tre månader) 

och bör övervägas inför arbete i utsatta miljöer utomlands (t.ex. inom sjukvård, i 

flyktingläger eller på fängelser). 

Vaccinationsstrategier i andra länder 

BCG-vaccinet är ett av världens mest använda vacciner. I de länder där det ingår i 

det nationella barnvaccinationsprogrammet vaccineras flertalet av barnen [14]. 

Flera länder som tidigare hade allmän vaccination mot tbc har gått över till att bara 

vaccinera riskgrupper. Ett fåtal länder har aldrig haft allmän vaccination, men 

tillämpar vaccination av riskgrupper. 

Nordiska länderna 

BCG ingick tidigare i det allmänna vaccinationsprogrammet i Norge, Danmark och 

Finland, men numera vaccinerar man, liksom i Sverige, bara särskilda riskgrupper 

[15]. Island är det enda av de nordiska länderna som inte använder vaccinet 

(Gudrun Sigmundsdottir, Directorate of Health, Island, personlig kontakt) och som 

aldrig har haft allmän BCG-vaccination [16]. 

Europa 

De flesta länderna i västra Europa har haft allmän BCG-vaccination och sedan gått 

över till att endast vaccinera riskgrupper. Holland, Italien och Belgien tillämpar 

vaccination av särskilda riskgrupper, men har aldrig haft allmän vaccination. 

Portugal och Malta är de enda länderna i västra Europa som har kvar allmän BCG-

vaccination. I östra Europa har alla länder allmän BCG-vaccination [15].  

Övriga världen 

USA och Kanada har aldrig haft allmän BCG-vaccination, men vaccinerar 

särskilda riskgrupper. Australien och Nya Zeeland vaccinerar riskgrupper efter att 

man upphörde med allmän vaccination. Länderna i Afrika, Sydamerika, 

Mellanöstern och Asien har allmän BCG-vaccination [15, 17]. 

 

 



 

 15 
 

Referenser 
1. WHO. Global Tuberculosis Report 2014 2014. Report No.: WHO/HTM/TB/2014.08. 

2.  (SBU), SBfMU. Längre liv och bättre hälsa – en rapport om prevention; 1997. Report No: SBU-

rapport nr 132. 

3. Folkhälsomyndigheten. Tuberkulos.   [cited 2015-02-02]; Available from: 

http://www.folkhalsomyndigheten.se/amnesomraden/statistik-och-

undersokningar/sjukdomsstatistik/tuberkulos/ 

4. Socialstyrelsen. Rekommendationer för preventiva insatser mot tuberkulos – hälsokontroll, 

smittspårning och vaccination. Stockholm; 2013. 

5. Buxbaum, L, Just, M, Bergstrom, SE, Blennow, M. Latent TBC in children is an increasing health 

problem. A retrospective study of medical records shows the need of health examination of new 

immigrants]. Lakartidningen. 2011; 108(43):2157-60. 

6. Fitzgerald, D, Sterling, T, Haas, D. Mycobacterium tuberculosis. In: Mandell G, Douglas J, Dolin R, 

editors. Mandell, Douglas, and Bennett's principles and practice of infectious diseases. 7th ed. 

Philadelphia: Churchill Livingstone Elsevier; 2010. p. 3129-63. 

7. Socialstyrelsen. Tuberkulos. Vägledning för sjukvårdspersonal. Stockholm; 2009. Report No: 2009-

9-19. 

8. Boman, G. Allt började med tuberkuloskampen. Lung & Allergiforum. 2012; (3). 

9. Berggren, I. Tuberkulos (Läkemedelsboken 2014).  2014 [cited 2015-02-02]; Available from: 

http://www.lakemedelsboken.se/m3_and_tuberkulos_2013fm10.html?search=&iso=false&imo=fal

se&nplId=null&id=m3_1 

10. Romanus, V. Selective BCG vaccination in a country with low incidence of tuberculosis. Euro 

surveillance: bulletin Europeen sur les maladies transmissibles = European communicable disease 

bulletin. 2006; 11(3):14-7. 

11. WHO. Tuberculosis Vaccines. Questions and Answers on Tuberculosis Vaccines.   [cited 2015-02-

02]; Available from: http://www.who.int/tb/vaccinesfaqs/en/ 

12. Wiman, L, Beskow, R. Understödsbyrån för tuberkulösa i Uppsala – ett 100-årsminne. 

Läkartidningen. 2006; 103(15-16):1229-30. 

13. Nejat, S, Buxbaum, C, Eriksson, M, Pergert, M, Bennet, R. Pediatric tuberculosis in Stockholm: a 

mirror to the world. The Pediatric infectious disease journal. 2012; 31(3):224-7. 

14. WHO. BCG vaccine.   [cited 2015-02-02]; Available from: 

http://www.who.int/biologicals/areas/vaccines/bcg/en/ 

15. The BCG world atlas. [cited 2015-02-02]; Available from: www.bcgatlas.org. 

16. Briem, H. Tuberculosis in Iceland in 2010. EPI-ICE. 2010; 6(5). 

17. (CDC), CfDCaP. Vaccine and Immunizations. TB vaccine (BCG).   [cited 2015-02-02]; Available 

from: http://www.cdc.gov/tb/topic/vaccines/ 



 

16  
 

Sjukdomsbördan i samhället, i hälso-  

och sjukvården och för enskilda individer 

Sjukdomsbördan i samhället 

Historik 

Tuberkulos (tbc) bedöms vara den näst vanligaste orsaken till dödsfall i 

infektionssjukdomar i världen, efter hiv. Trots att incidensen av aktiv tuberkulos 

sjunkit globalt de senaste åren, insjuknade ca 9 miljoner människor i tuberkulos 

under 2013 med sammanlagt 1,5 miljoner dödsfall [1]. För barn under 15 år 

beräknades antalet nya fall till 550 000 år 2013. Incidensen är dock sannolikt grovt 

underskattad eftersom det är svårt att diagnosticera tbc hos barn med den 

diagnostik (direktmikroskopi på sputumprov) som för närvarande används i många 

fattiga länder [2]. Mortaliteten i tuberkulos har sjunkit med ungefär 45 procent 

mellan 1990 och 2013, samtidigt som prevalensen sjunkit med 41 procent [1]. 

De senaste hundra åren har svenska sjuk- och dödstal i tuberkulos sjunkit stadigt 

från ca 200 döda/100 000 invånare årligen på 1910-talet till under 1/100 000 

invånare vid millennieskiftet [3]. Sedan mitten av 1980-talet räknas Sverige till ett 

av de länder i världen som har lägst förekomst av tuberkulos (< 10 fall/100 000 

invånare och år). Den stadiga minskningen under 1900-talet nådde år 2002 den 

hittills lägsta noteringen med 404 fall diagnosticerade i riket (4,5/100 000 invånare) 

[3]. Sedan dess har antalet tbc-fall ökat med ca 50 procent och låg 2013 på 655 fall 

(6,8/100 000 invånare) [4]. Lungtuberkulos är den vanligaste formen av aktiv tbc 

och utgjorde ca 60 procent av alla fall av tbc i Sverige under perioden 2003–2013 

[3, 4].  

Geografisk härkomst och smitta 

Ursprungsland har successivt fått en allt större betydelse för risken för att smittas 

och utveckla aktiv tuberkulos och det finns gott om data som visar att ursprung från 

länder med hög tbc-incidens ger en ökad risk för tbc i Sverige [5, 6]. Andelen 

utlandsfödda som diagnosticerades med tuberkulos 1989 utgjorde 34 procent av 

fallen (202 fall), jämfört med perioden 2008–2013, då andelen låg mellan 82 och 

89 procent [3, 4].  

Bland svenskfödda individer med tuberkulos ligger medianåldern vid diagnos 

väsentligt högre än bland utlandsfödda, vilket sannolikt beror på att en stor andel är 

reaktiverade infektioner hos personer som smittats med tuberkulos för många år 

sedan i Sverige. Svenskfödda yngre individer med tuberkulos har i stor 

utsträckning minst en förälder född i ett land med hög incidens. Bland utlandsfödda 

är risken att insjukna i tuberkulos som störst under de första två åren efter ankomst 

till Sverige (ca 50 procent) och de flesta som insjuknar gör det inom fem år efter 

ankomsten (ca 80 procent) [4]. Detta talar för att smittotillfället företrädesvis sker 

utanför Sveriges gränser. Risken bland utlandsfödda individer att insjukna i 

tuberkulos påverkas i första hand av ursprungsland (se figur 2).     
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Figur 2. Totalt antal fall av tbc i Sverige hos utlandsfödda från länder med hög risk för tbc 

under femårsperioden 2009–2013.  

 

Källa: Folkhälsomyndigheten. 

 

För att få en uppfattning om i vilken utsträckning ursprungslandets incidens av tbc 

kan överföras till den invandrade gruppens incidens i Sverige, omvandlades 

femårssammanställningen i figur 2 till antal fall/100 000 personår och jämfördes 

med WHOs officiella data över tbc-incidens för respektive land 2013 (figur 3).  

För en del länder, som exempelvis Somalia och Eritrea, ligger risken att insjukna i 

tbc i Sverige betydligt högre än i ursprungslandet. Detta kan sannolikt förklaras 

med en diskrepans i hur sjukdomen upptäcks i respektive sammanställning. De 

svenska fallen hittas både vid sjukdom och (ofta) i någon form av 

screeningverksamhet av nyanlända asylsökande. Detta kan jämföras med 

landsstatistiken från WHO som i stor utsträckning baseras på diagnostik vid 

symtom och i många länder är tillgången till adekvat diagnostik begränsad, vilket 

kan ge falskt låga incidenstal. I många högincidensländer är den enda diagnostik 

som rutinmässigt används direktmikroskopi av sputumprov, vilket dels missar all 

extrapulmonell tbc och dels endast identifierar en andel av lung-tbc. Det är ett 

särskilt stort bekymmer för diagnostiken av pediatrisk tbc, eftersom barn har lägre 

bakteriehalter i sputum, samtidigt som de har svårare att producera sputum [7]. 

Utöver bristfällig diagnostik är ofta rapporteringssystemen otillräckligt utbyggda, 

vilket även det kan leda till för låga incidenstal.  

För exempelvis Mongoliet är problematiken i jämförelsen en annan. Eftersom 

statistiken inte har med asylsökande som nämnare kan vissa länder med mycket 

liten migration till Sverige få falskt höga incidenssiffror. Mongoliet har 32 fall 

under hela femårsperioden, men med ett lågt antal individer som nämnare ges 

sannolikt en falskt hög incidens. Andra länder i sammanställningen ger väsentligt 
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lägre incidenstal i Sverige jämfört med i ursprungsländerna. En sannolik förklaring 

till detta är att migrationen skett mer än fem år tidigare, vilket minskar risken att 

insjukna i tuberkulos.  

En övergripande problematik i jämförelsen mellan WHO-data och svenska fall är 

att WHO mäter på nationell nivå samtidigt som migrationsströmmar kan utgöra en 

mer eller mindre väldefinierad undergrupp av ursprungssamhället, där gruppen kan 

ha både högre och lägre incidens av tbc än landet i stort. 

Sammanfattningsvis visar jämförelsen, trots sina brister, att det finns en ganska 

klar koppling mellan ursprungsland och risk att insjukna i tbc i Sverige. Risken 

sjunker över tid och det är svårt att bedöma hur länge ursprungslandets risknivå 

kvarstår. 

Figur 3. Incidens av tbc bland utlandsfödda i Sverige jämfört med incidens i 

ursprungslandet.  

Incidensdata för Sverige är sammanslagen incidens för perioden 2009–2013. Incidensen är omräknad 

till fall/100 000 personår (totalt antal fall/totalt antal personår x 100 000) Internationella incidensdata är 

årsincidens för 20131.  

 

Källor för svenska data: Statistiska centralbyrån (SCB) Statistikdatabasen för nämnardata och Folkhälsomyndigheten 

för antal tbc-fall. För internationella data: WHO [8] (uppgift för Kosovo saknas). 

                                                      

 

1 Förklaring till begreppet fall/100 000 personår: Det totala antalet personår räknades fram genom att addera antalet 
individer med respektive geografiska bakgrund för vart och ett av de fem åren. Eftersom det skedde ett visst ut- och 

inflöde i grupperna adderades varje år separat. För alla geografiska grupper var variationen i totala antalet individer 
mellan åren relativt liten, varför bedömningen gjordes att hänsyn inte behövde tas till när under året en in- respektive 

utflyttning gjorts. Eftersom fallen utgjorde en så liten del av totala antalet individer kompenserades inte för dessa (de 
som insjuknade 2009 var inte "at risk" 2010, åtminstone sannolikt inte för smitta i sitt forna hemland). En mer exakt 
uträkning hade varit mer komplicerad och hade endast förändrat resultatet på decimalnivå. Totalt antal fall med 

respektive geografiska bakgrund adderades för hela femårsperioden. Summan dividerades med totala antalet personår 
för respektive geografiska bakgrund. Summan (totalt antal fall/totalt antal personår) multiplicerades med 100 000 för 

att få fram måttet fall/100 000 personår.  
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Barn och ungdomar 

Vad gäller tbc hos barn och ungdomar i Sverige är även dessa företrädesvis födda 

utomlands och bedöms i stor utsträckning vara smittade utomlands. För 

svenskfödda barn med svenska föräldrar är tuberkulos en mycket ovanlig sjukdom. 

Viss smittspridning sker dock i Sverige och i undantagsfall sker regelrätta utbrott 

med stora konsekvenser för drabbade individer. Detta kan belysas av den 

smittspridning som skedde på en förskola från en infekterad anställd till 37 barn, 

varav 18 utvecklade aktiv tbc, i Stockholm år 2005 [9, 10]. Antalet fall hos 

svenskfödda förskolebarn (0–6 år) med svenska föräldrar var i genomsnitt ett fall 

per år under perioden 1989–2008, undantaget år 2005. För äldre barn (7–17 år) var 

det mindre än ett fall per år under samma tidsperiod [3]. Under perioden 2009–

2013 diagnosticerades totalt 187 barn i åldern 0–14 år med aktiv tbc. Av dessa var 

146 utlandsfödda och 41 svenskfödda. Fördjupad genomgång av föräldrarnas 

bakgrund visade att 35 av de svenskfödda fallen i åldern 0–14 år hade minst en 

förälder med utländsk bakgrund, och båda föräldrarna födda utomlands i 28 av 

fallen. Av dessa kom båda föräldrarna från Somalia i 16 av fallen. I övriga 12 fall 

hade föräldrarnas ursprungsland stor geografisk spridning2. I en studie av 

barntuberkulos i Stockholm 2000–2009 fann Nejat et al. att incidensen av tbc var 

451 fall/100 000 personår bland barn födda i Somalia, jämfört med 22 fall/100 000 

personår bland svenskfödda barn med minst en förälder född i Somalia [11]. 

Studien talar för att svenskfödda barn till föräldrar med ursprung från 

högincidensländer har en bibehållen högre risk för tbc än svenskfödda barn till 

svenskfödda föräldrar, men att risken är kraftigt reducerad jämfört med i 

föräldrarnas ursprungsland.  

Resistensutveckling 

Antibiotikaresistens utgör ett växande problem vid behandling av tbc i världen. År 

2013 var den uppskattade förekomsten av multiresistent tbc (MDR-tbc) globalt 3,5 

procent av alla fall och 20,5 procent hos tidigare behandlade fall. Ungefär 480 000 

individer utvecklade MDR-tbc under 2013 i världen. Av dessa uppskattas 9 procent 

ha extremt resistent tbc (XDR-tbc). Förekomst av antibiotikaresistent tbc uppvisar 

stora geografiska variationer med hög förekomst av MDR-tbc inte minst i 

Östeuropa. Under 2013 rapporterade Vitryssland en MDR-förekomst på 35 procent 

och Estland 17 procent av nydiagnosticerade tbc-fall [1].  

MDR-tbc utgör ännu en liten andel av de diagnosticerade tbc-fallen i Sverige; 1,2–

4,2 procent av stammarna isolerade under perioden 2007–2013. Under 2012 och 

2013 har sammanlagt fyra fall av XDR-tbc identifierats. Med något undantag 

bedöms alla dessa fall vara smittade utomlands, varför förekomsten av MDR-tbc i 

Sverige i första hand blir beroende av en kombination av migrationsströmmar och 

lokalt resistensläge i ursprungsländerna [4].  

                                                      

 

2 Statistik från Folkhälsomyndigheten, www.folkhalsomyndigheten.se. 
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Dödlighet 

Mortaliteten i tbc har sjunkit under den senaste 15-årsperioden från 101 dödsfall 

(1,1/100 000 invånare) år 1999 till 42 fall (0,44/100 000 invånare) år 2013. Den 

stora skillnaden under tidsperioden är att dödsfall i sena effekter av tuberkulos 

sjunkit successivt från 67 dödsfall (0,76/100 000 invånare) 1999 till 18 dödsfall 

(0,19/100 000 invånare) 2013 [12]3. Eftersom andelen avlidna som obduceras 

successivt minskat under samma tidsperiod skulle minskningen till viss del kunna 

förklaras av en underrapportering av tbc bland avlidna. Även mortaliteten i akut tbc 

visar en tendens att sjunka över tidsperioden, men inte lika markant; 34 dödsfall 

(0,38/100 000 invånare) 1999 respektive 24 dödsfall (0,25/100 000 invånare) 2013 

[12]. Letaliteten i form av antal döda bland individer med nyupptäckt tuberkulos är 

inte helt konsekvent rapporterad, men under tidsperioden 2003–2007 uppskattades 

den till 6 procent [3]. 

Sjukdomsbörda i hälso- och sjukvården 

Vid tbc-infektion hos immunkompetenta individer är risken att utveckla sjukdom 

låg, ca 10 procent, men med stor variation beroende på faktorer hos den smittade 

individen. Smittade personer utan aktiv sjukdom, latent tbc, riskerar att någon gång 

utveckla aktiv sjukdom. Faktorer som ger en måttlig till hög ökad risk att utveckla 

aktiv tbc inkluderar hiv/aids, immunsuppressiv behandling såsom biologiska 

läkemedel, kronisk njursvikt, tbc-infektion senaste två åren, låg ålder (0–4 år) vid 

infektion, rökning, diabetes, samt en del andra sjukdomstillstånd [13]. Latent tbc 

diagnosticeras idag bl.a. med indirekta immunreaktiva tester för tbc-infektion och 

utförs vid screening av nyanlända invandrare, omgivningsundersökningar kring 

aktivt tbc-fall eller vid screening inför immunsupressiv behandling. Det finns dock 

idag inga laborativa test som kan selektera individer med risk för att utveckla aktiv 

tbc.  

Det finns olika behandlingsregimer för latent tbc, men den vanligaste är 

monoterapi med isoniazid i 6–12 månader, vilken visat sig effektiv både för barn 

och vuxna [14, 15]. Nya och kortare behandlingsregimer kommer sannolikt ha en 

större betydelse i framtiden. Vid känd resistens, t.ex. vid behandling av individer 

med känd exponering för resistent stam, modifieras behandlingen efter 

resistensläget. Den höga proportionen av både MDR- och XDR-tbc i vissa 

geografiska områden gör att behandlingsstrategin för latent tbc kan behöva 

modifieras. För kontakter till MDR- och XDR-tbc finns idag inga genomförda 

studier eller rekommendationer avseende behandling av latent tbc. För sjukvården 

innebär behandling av latent tbc utredningar för att säkerställa diagnosen och 

särskilja diagnosen från aktiv tbc i form av provtagning (t.ex. PPD, IGRA: 

Quantiferon/T-Spot.TB), mottagningsbesök för anamnes och undersökning samt 

röntgenundersökningar. Under behandlingstiden finns risk för framförallt 

                                                      

 

3 Sökningen i Socialstyrelsens statistikdatabas gjordes 2014-12-01 och gällde: Dödsorsaksstatistik, Riket, Ålder: 0-85+, 

Båda könen, A15-A19 Tuberkulos, B90 Sena effekter av tuberkulos. 
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leverbiverkningar, varför upprepade provtagningar och mottagningsbesök under 

hela behandlingstiden ibland blir nödvändiga.       

Merparten av alla individer som vårdas för tuberkulos erhåller någon period av 

inneliggande slutenvård. Efter utdrag ur Socialstyrelsens statistikdatabas [16]4 

kunde ett överslag för slutenvårdbelastningen under perioden 2009–2013 göras. I 

genomsnitt konsumerade 391 akut tbc-sjuka individer svensk slutenvård vid 560 

vårdtillfällen/år med sammanlagt 6 900 vårddygn/år. Medelvårdtiden var 13 dygn. 

Omräknat ger detta 4,1 patienter, 5,6 vårdtillfällen och 73 vårddygn per 100 000 

invånare och år för akut tbc. Slutenvårdskonsumtionen för vård av sena effekter av 

tbc är lägre med i snitt 24 patienter, 30 vårdtillfällen och 174 vårddygn årligen 

under perioden 2009–2013. Omräknat ger detta 0,25 patienter, 0,3 vårdtillfällen 1,8 

vårddygn per 100 000 invånare och år för sena effekter av tbc. 

Slutenvårdskonsumtionen varierar dock stort, då enstaka fall av resistent tbc kan ge 

upphov till mycket långa perioder av inneliggande vård.  

Utöver den inneliggande vården genererar varje tuberkulosfall ett stort antal besök 

i öppenvården, provtagningar, röntgenundersökningar och läkemedelskostnader. 

Förutom vård och behandling av aktiv tbc tillkommer screening och utredningar av 

misstänkt tbc i riskgrupper, samt läkemedelskostnader och öppenvårdsbesök för 

behandling av latent tbc. 

Varje tbc-fall bedöms för risk för smittspridning vilket i sin tur genererar 

miljöundersökningar av olika omfattning. I de flesta fall kan dessa göras relativt 

enkelt med undersökning av den närmaste familjen. Vid risk för smittspridning i 

känsliga miljöer kan miljöundersökningen bli väldigt omfattande och därmed 

kostsam. Vid regelrätta utbrottssituationer med aktiv smittspridning är 

omfattningen ibland svåröverblickbar och kan ta flera år att utreda.  

Sjukdomsbördan av tuberkulos för individen 

Det absoluta flertalet av tbc-infekterade individer utvecklar aldrig sjukdom utan 

lever med latent, icke symtomgivande tbc. För individer med ökad risk för att 

aktivera sjukdom (se ovan) blir behandling mot latent tbc ofta aktuell, med risk för 

läkemedelsbiverkningar (framför allt leverbiverkningar). Det naturliga förloppet 

vid obehandlad lungtuberkulos har en hög dödlighet med case fatality rates 

uppskattade till 70 procent för fall med positiv direktmikroskopi och drygt 20 

procent för fall med negativ mikroskopi [17]. Vid vård av aktiv tbc, framför allt 

mikroskopipositiv lungtuberkulos, är isoleringsvård initialt ofta nödvändig för att 

minska smittrisken gentemot omgivningen. Resistensmönster på aktuellt M. 

tuberculosis-isolat styr behandlingsregimen och påverkar behandlingstiden (6–24 

månader och i vissa fall längre beroende på resistensbesked). För att undvika 

smittspridning i samhället anmäls varje fall enligt smittskyddslagen (2004:168) och 

                                                      

 

4 Sökningen i Socialstyrelsens statistikdatabas gjordes 2014-12-01 och gällde Diagnoser i sluten vård, A15-A19 

Tuberkulos (nedan kallad akut tbc) och B90 Sen effekt av tuberkulos, Riket, Ålder: 0-85+, Båda könen). 
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utifrån exponeringsgrad undersöks omgivningen för smitta (t.ex. 

familjemedlemmar boende i samma bostad). 

Förutom den medicinska belastning som sjukdomen och medföljande behandling 

innebär, så har tbc ytterligare påverkan på livskvaliteten hos sjuka individer. I 

länder där behandling av tbc inte varit lättillgänglig har sjukdomen blivit kraftigt 

stigmatiserande med långtgående effekter på attityd till sjukdomen och viljan att bli 

diagnosticerad och behandlad.  

Litteratursökningen resulterade i två metaanalyser av kvantitativa studier om 

livskvaliteten hos individer med aktiv tuberkulos; en systematisk översikt av Bauer 

et al. från 2013 [18] och en översikt av Guo et al. från 2009 [19].  

Metaanalysen av Bauer är mer heltäckande och bygger vidare på Guos översikt 

[18, 19]. Analysen från 2013 inkluderar 38 originalartiklar (däribland de flesta av 

de artiklar Guo et al inkluderar). Resultaten från studierna är samstämmiga. I 

kvantitativa mätningar med olika standardiserade mätinstrument av livskvalitet 

framkom en sammantagen bild av att individer som behandlas för tbc upplever en 

klart försämrad livskvalitet jämfört med individer som behandlas för latent tbc eller 

obehandlade kontroller. Livskvaliteten förbättras dock under pågående behandling.  

Utöver dessa studier identifierade litteratursökningen fyra översikter av framför allt 

kvalitativa studier rörande livskvalitet och tbc.  

I en översikt redovisar Chang och Cataldo en genomgång av 83 studier (41 

kvalitativa, 32 kvantitativa och 10 blandade) från 35 länder som belyser stigma vid 

tbc [20]. Studiens genomgång visar att det finns kulturella variationer i hur 

stigmatiseringen av tbc tar sig uttryck, men att den oftast grundar sig på liknande 

missuppfattningar kring sjukdomens orsak. Den belyser också att det i länder med 

hög förekomst av hiv/aids ofta sker en sammanblandning mellan hiv/aids och tbc. 

Abarca et al visar liknande resultat i en översikt av 30 kvalitativa studier om 

tuberkulos hos invandrare och framhåller vikten av att sjukvården kan möta de 

kulturella uppfattningar som kan finnas i en invandrad population [21].  

I en genomgång av 30 kvalitativa artiklar kring stigma analyserar Juniarti et al 

olika delar av den kulturella stigmatiseringen som ofta sker av tbc-sjuka individer 

[22] med uppdelningen i skam, isolering och rädsla som tre olika aspekter i 

processen. En studie av Kulane et al. ger stöd för att stigma är en viktig faktor vid 

omhändertagandet av tbc bland somalier som migrerat till Sverige [23]. Skammen 

som den sjuka individen känner leder till självvald isolering vilken förstärks av 

omgivningens vilja att stöta bort den sjuke. Sammantaget skapas en rädsla för att 

bli sjuk och ett undvikande av att söka sjukvård för behandling. Det sistnämnda 

skapar dels risk för individen (ökad morbiditet och mortalitet), dels för samhället 

(ökad smittspridning).  

Chang et al kompletterar bilden med en översiktsartikel av 60 kvalitativa studier av 

livskvalitet vid aktiv tbc [24]. Utifrån denna genomgång drar författarna slutsaten 

att aktiv tbc har långtgående effekter på olika aspekter av livskvaliteten. Somatiskt 
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domineras livskvalitetseffekterna av symtomen av sjukdomen. Dessa förbättrades 

snabbt efter insatt behandling. Övrig påverkan på livskvaliteten är dels direkta 

såsom sjukskrivning med efterföljande ekonomiska besvär och ökad 

arbetsbelastning för övriga familjemedlemmar i hemmet, dels indirekta såsom 

social stigmatisering [24].  

Sammantaget är sjukdomsbördan för individen både medicinsk och psykosocial. 

Den senare aspekten skiljer sig mellan olika populationer, men kan vara av mycket 

betydande karaktär i vissa kulturella grupper.  
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De målgrupper  

som ska erbjudas vaccination 

Bakgrund 

Allmän BCG-vaccination av nyfödda och skolbarn infördes i Sverige under 1940-

talet. Till följd av en ökad frekvens av BCG-inducerad osteomyelit under tidigt 

1970-tal och samtidigt stadigt sjunkande tuberkulosfrekvens i landet upphörde den 

allmänna vaccinationen av spädbarn 1975, då man övergick till riktad vaccination 

av riskgruppsbarn [1]. Vaccination av värnpliktiga upphörde 1979, medan 

revaccination av skolbarn i årskurs 8 pågick ända fram till 1986. Tidpunkten för 

den rutinmässiga BCG-vaccinationen av riskbarn flyttades 1994 från 

nyföddhetsperioden till 6 månaders ålder för att undvika risken att vaccinera barn 

med en odiagnostiserad medfödd allvarlig immundefekt. Dock rekommenderas 

fortfarande att barn vaccineras neonatalt om de skall vistas i en miljö där det finns 

särskild risk för smittspridning.  

Nuvarande målgrupper för BCG-vaccination i Sverige 

Enligt Socialstyrelsens gällande rekommendationer [2] (se även bilaga 3) bör 

följande grupper rekommenderas BCG: 

Barn som enligt följande kriterier löper ökad risk att utsättas för 

tuberkulossmitta föreslås BCG-vaccination: 

 tidigare eller aktuell tbc hos en nära anhörig eller hushållskontakt  

 familjeursprung från ett land med ökad eller hög tbc-förekomst (> 25 

fall per 100 000 invånare och år), det vill säga de flesta länder 

utanför Nordamerika, Västeuropa, Australien och Nya Zeeland  

 planerad vistelse i ett land eller område med hög tbc-förekomst, om 

barnet kommer i nära kontakt med lokalbefolkningen. 

BCG bör övervägas till ovaccinerade vuxna som ska vistas eller studera i ett 

område med ökad risk för tbc-smitta, eller arbeta i ett yrke med motsvarande 

ökad risk. Skyddseffekten för vuxna är sämre dokumenterad än för barn, men 

risken för smitta med multiresistent tbc ökar indikationen för BCG. 

Vad gäller familjeursprung från land med ökad eller hög tuberkulosförekomst 

definierades det tidigare rent geografiskt som Afrika, Asien, Latinamerika, Central- 

och Östeuropa samt Sydeuropa. Sedan 2007 har man i Socialstyrelsens 

rekommendationer istället avgränsat riskländerna efter rapporterad 

tuberkulosincidens enligt WHO, där land med ökad risk definieras som rapporterad 

incidens på mer än 25 tuberkulosfall per 100 000 invånare och år. 

För vuxna anger rekommendationerna att BCG kan övervägas vid studier eller 

arbete med ökad risk:  

För personer som studerar eller arbetar i patientnära verksamhet på lung- och 

infektionskliniker, obduktionsavdelningar samt laboratorier med diagnostik av 
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luftvägsprover, mykobakteriologisk diagnostik eller forskning finns en ökad risk 

att utsättas för tuberkulossmitta. Utifrån en fortlöpande tbc-övervakning 

bedöms risken inom övrig vård som obetydligt högre än för befolkningen i stort. 

Därmed är tbc-rekommendationen för dessa arbetstagare inom vård, liksom 

inom bl.a. omsorg och socialtjänst, densamma som för övriga befolkningen, 

dvs. BCG-skydd är sällan motiverat. 

Allmän vaccination av t ex hälso- och sjukvårdspersonal rekommenderas således 

inte längre.  

Täckningsgraden för BCG bland barn födda i Sverige föll raskt efter 1975 från 

över 95 procent till under två procent under perioden 1976–1980. Det var 

tydligt att detta var en för låg nivå för att täcka in riskgrupperna och efter 

utbildnings- och informationsinsatser till hälso- och sjukvården steg täckningen 

efter hand till 15 procent år 1998, vilket motsvarade 88 procent av barnen i 

definierade riskgrupper [1].  

Barn med utländsk härkomst och risk för tuberkulos 

Den tydligast avgränsade och till antalet individer största målgruppen för BCG i 

Sverige i dagsläget är barn med familjeursprung från länder med ökad eller hög 

tuberkulosförekomst. Som familjeursprung räknas här att antingen den ena eller 

båda föräldrarna eller barnet självt är född i ett land med ökad tuberkulosrisk enligt 

ovanstående definition (incidens > 25 fall per 100 000 invånare och år). Enligt 

senaste vaccinationsstatistik från Barnhälsovården 2013 gällande 118 000 barn 

födda 2010 var andelen riskbarn för tuberkulos 25,7 procent med en vaccinations-

täckning för BCG på 91,4 procent. Totalt vaccinerades 26,7 procent av ålders-

kohorten med BCG, vilket motsvarar 31 500 barn [3]. För övriga målgrupper, både 

bland barn och vuxna, finns inga säkra data på hur många som vaccineras. 

Familjebakgrund från land med ökad tuberkulosförekomst anses i dessa 

sammanhang innebära en ökad risk att utsättas för smitta i uppväxtmiljön även i ett 

lågincidensland som Sverige. Detta har också varit basen för den riskgrupps-

baserade vaccinationsstrategi som tillämpats alltsedan den allmänna BCG-

vaccinationen av nyfödda upphörde 1975. 

Som praktiskt stöd för barnavårdscentraler (BVC) och andra verksamheter att 

identifiera länder med ökad risk för tuberkulos finns på Folkhälsomyndighetens 

webplats en landlista som fortlöpande uppdateras [4]. Denna är baserad på 

ländernas incidensdata som rapporterats till WHO. Här finns i sig en inneboende 

svaghet då officiella siffror kan vara osäkra från många länder och incidensen kan 

variera inom ett land. Riskgruppsdefinitionen tar endast hänsyn till det officiellt 

rapporterade epidemiologiska läget i ursprungsländerna och inte till motsvarande 

incidensdata för olika invandrargrupper i Sverige. Den incidensnivå som gäller 

som nedre gräns i Sverige för land med ökad risk (> 25 fall per 100 000 invånare) 

är i relation till flera jämförbara länder en lågt satt gräns som medför en relativt vid 

definition av riskland. Finland och Nederländerna har motsvarande gräns för 

riskland satt till > 50 fall per 100 000 invånare, medan Storbritannien tillämpar 

gränsen > 40 fall per 100 000 invånare [5-7]. Exempel på länder som idag räknas 
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som riskländer enligt svensk praxis men som inte skulle göra det med en sådan 

högre gräns är Bosnien, Kosovo [8], Bulgarien, Portugal och Turkiet vilka har 

rapporterade landincidenser på mellan 25 och 47 fall per 100 000 invånare. 

Ett alternativt sätt att försöka värdera vad som är riskland (eller snarare 

riskursprung) är att analysera incidensdata för olika invandrargrupper bosatta i 

Sverige. Folkhälsomyndigheten (Jerker Jonsson, Folkhälsomyndigheten, personlig 

kontakt) har inför denna rapport tagit fram data på tbc-incidens i Sverige per 

ursprungsland från 2009 till 2013 och jämfört med ländernas placering i 

Folkhälsomyndighetens risklandslista (se tabell 1). 

Tabell 1. Tuberkulosincidens i Sverige för olika invandrargrupper per 100 000 invånare och 

år, 2009–2013. Tabellen omfattar alla länder som under tiden haft 15 fall eller fler (utom 

Finland och Sverige) 

Risknivå* Ursprungsland 2009 2010 2011 2012 2013 

Särskilt  

hög risk 

Etiopien 

Filippinerna 

Gambia 

Somalia 

123 

43 

194 

633 

239 

92 

154 

711 

84 

97 

25 

553 

162 

36 

117 

464 

123 

113 

133 

454 

Hög risk Afghanistan 

Bangladesh 

Bolivia 

Burundi 

Eritrea 

Indien 

Kenya 

Marocko 

Mongoliet 

Pakistan 

Rumänien 

Ryssland 

Thailand 

Uganda 

Vietnam 

86 

200 

115 

200 

368 

67 

188 

28 

1207 

120 

5 

62 

90 

105 

64 

76 

127 

27 

115 

282 

67 

371 

54 

241 

68 

10 

19 

67 

66 

62 

63 

92 

50 

75 

233 

113 

147 

39 

741 

171 

43 

24 

54 

127 

66 

51 

74 

143 

109 

277 

98 

171 

61 

451 

93 

45 

17 

59 

90 

57 

44 

73 

47 

71 

247 

34 

123 

35 

289 

100 

26 

27 

54 

165 

37 

Ökad risk Bosnien-Hercegovina 

Irak 

Iran 

Kina 

Kosovo 

Serbien-Montenegro 

Turkiet 

14 

16 

12 

38 

419 

62 

25 

18 

18 

8 

25 

262 

34 

7 

18 

10 

6 

23 

300 

32 

5 

16 

13 

5 

11 

91 

29 

7 

25 

6 

13 

25 

95 

42 

 

Källor: Folkhälsomyndigheten. Statistik för ursprungsland (nämnardata) från SCB.  

* Uppdelning i risknivå enligt Folkhälsomyndigheten, baserat på incidensdata i respektive land, där ”särskilt hög risk” 

innebär > 300 fall/100 000 inv., ”hög risk” innebär > 100 fall/100 000 inv., och ”ökad risk” innebär ≥ 25 fall/100 000 

inv. [4] 

En stor variation ses från år till år för vissa länder, vilket sannolikt avspeglar att det 

rör sig om så få fall. Då statistik från SCB inte omfattar asylsökande får vissa 

länder sannolikt en alldeles för liten nämnare vilket kan ge en felaktigt kraftigt 

förhöjd incidens i ovanstående beräkningar. Likväl uppvisar vissa grupper klart 

högre siffror vad gäller sjukdomsbörda i Sverige jämfört med ursprungsländernas 

officiella incidensdata, t.ex. Kosovo [8], medan andra länder ligger betydligt lägre, 

såsom Filippinerna och Rumänien.  En aspekt som kan vara av betydelse för vissa 

grupper av asylsökande är själva flyktingsituationen, där möjlig exponering för 



 

28  
 

tuberkulossmitta i samband med vistelse i flyktingläger och under olika 

transportvägar till Sverige skulle kunna ge en ökad incidens. En annan faktor som 

troligtvis spelar in för vissa ursprungsländer är om en majoritet av individerna bott 

i Sverige länge och det är få som kommit på senare år, vilket torde ge en 

utspädningseffekt då incidensen är högst de första fem åren efter invandring [9]. 

För länderna kring Afrikas horn (Somalia och Eritrea), som dominerar som 

ursprungsländer bland nya aktiva tuberkulosfall i Sverige, ligger incidenssiffrorna i 

Sverige i nivå med hemländernas. I hela gruppen utlandsfödda barn låg 

medelincidensen under åren 2009–2013 för barn 0–4 år på 21 per 100 000 och för 

barn 5–14 år på 30 per 100 000. Motsvarande siffror för svenskfödda barn låg på 

0,8 respektive 0,4 fall per 100 000. En stor variation föreligger bland utlandsfödda, 

t.ex. har somaliafödda barn incidenssiffror på 277 respektive 287 fall per 100 000 i 

samma åldersgrupper (Jerker Jonsson, Folkhälsomyndigheten, personlig kontakt). 

Att identifiera vilka barn som löper ökad risk för tuberkulossmitta och som bör 

vara målgrupp för BCG-vaccination i ett lågincidensland är således komplicerat. 

Var gränsen ska sättas för när ett ursprungsland ska räknas som riskland är långt 

ifrån självklart, vilket jämförbara länders olika policy visar. Studier som försökt 

fastställa effekt av olika BCG-strategier både globalt och i lågincidensländer har 

ofta utgått från konceptet ”årlig infektionsrisk” (annual risk of infection – ARI) 

under olika epidemiologiska förhållanden. Detta kan baseras på data från tidigare 

tuberkulinstudier av t.ex. skolbarn, där som årlig infektionsrisk avses den andel av 

en kohort som vid en viss ålder under ett år kommer att bli smittade av tuberkulos 

och därmed bli tuberkulinpositiva. Ett alternativt sätt att beräkna ARI är att utgå 

från prevalensen av sputumpositiv lungtuberkulos och contact rate (β=antalet 

nyinfekterade som ett direktpositivt fall ger upphov till under ett år) [10]. 

En analys av BCG-situationen i Sverige gjordes av Böttiger et al [11] i mitten av 

1980-talet, dvs. tio år efter att den allmänna BCG-vaccinationen upphört. 

Infektionsrisk beräknades med hjälp av historiska data från tuberkulinprövnings-

studier av skolbarn och rekryter under tidigare perioder i Sverige. Som underlag för 

diskussion om BCG-strategi användes därpå en av Rouillon och Waaler utarbetad 

epidemiologisk modell [12], där man för BCG räknar med ett 80-procentigt skydd 

mot aktiv tuberkulos under 15 års tid efter vaccination. Man räknade därefter med 

olika nivåer på årlig infektionsrisk; 2,0 procent som gällde i Sverige på 1940-talet 

och som ansågs motsvara nuvarande förhållanden i högendemiska länder, 0,2 

procent som motsvarade läget i Medelhavsländerna (varifrån stora invandrar-

grupper kom vid den tiden) och 0,02 procent vilket motsvarade situationen i 

Sverige i mitten på 80-talet, samt även olika nivåer på åldersrelaterad risk för 

insjuknande. Man kalkylerade att det skulle krävas 33 000 vaccinerade vid allmän 

vaccination av nyfödda för att förhindra ett fall av tuberkulos under 15 års 

observationstid i en kohort på 100 000 individer vid den låga infektionsrisken,  

2 800 vid den medelhöga och 300 vaccinationer vid den höga infektionsrisken. 

En liknande studie av Manissero [13], där man enbart tittade på effekten mot 

meningit och miliartuberkulos (ARI baserat på prevalensen av sputumpositiv 
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tuberkulos) i låg- och medelincidensländer, fann att det vid infektionsrisk på 0,01 

procent skulle krävas 161 000 BCG-vaccinerade barn för att förhindra ett fall av 

disseminerad tuberkulos samt drygt 8 000 vaccinationer vid en infektionsrisk på 

0,2 procent. Liknande beräkningar gjordes också i ovannämnda studie av Trunz 

och Fine [10] där man utvärderade effekt och kostnadseffektivitet av BCG mot 

tuberkulös meningit och miliartuberkulos globalt. Man kalkylerade med en 

skyddseffekt mot dessa tillstånd på 73 respektive 77 procent under fem års tid. 

Slutsatsen blev att det i länder i Afrika (med hög hivprevalens) och Sydostasien 

krävs 2 000–3 000 BCG-vaccinerade spädbarn för att förhindra ett fall av meningit. 

Motsvarande siffror för Mellanöstern samt länder med lägst tbc-incidens 

(established market economies) låg på 6 000 respektive 41 000 vaccinationer.  

Det finns också hälsoekonomiska studier från lågincidensländer som har försökt 

analysera olika BCG-strategier. I en studie från Nederländerna [7] där man tittade 

på BCG-programmet till riskbarn vad gäller skydd mot meningit/ miliartuberkulos 

fann man att det var kostnadseffektivt både vad gäller nuvarande 

risklandsdefinition (incidens > 50/100 000) och även om man inkluderade tre 

områden med lägre risk, men varifrån stora grupper migranter då kom till landet 

(Turkiet, Surinam och f.d. Jugoslavien). 

Innan Finland övergick från allmän BCG-vaccination av barn till selektiv 

riskgruppsvaccination 2006 gjordes en hälsoekonomisk utvärdering [14] som slog 

fast att en selektiv strategi skulle vara mer kostnadseffektiv. Gränsen för när 

kostnadseffektivitet uppnåddes beräknades ligga där riskgruppen hade 25 gånger 

ökad risk jämfört med övriga barn, vilket i Finland vid den tidpunkten motsvarade 

en incidens på > 21/100 000 i riskgruppen. 

Risk för tuberkulos i specifika miljöer  

Det föreligger ett flertal studier som undersökt och även påvisat en ökad risk för 

tuberkulossmitta i olika specifika miljöer och för olika yrkeskategorier. Vad gäller 

relevansen av dessa data i diskussionen om BCG-vaccinets roll i möjliga 

preventiva strategier måste dock hänsyn tas till vaccinets påvisade effekt i olika 

åldersgrupper (se avsnittet om vaccinationens förväntade påverkan på 

sjukdomsbördan och på sjukdomens epidemiologi). 

Hälso- och sjukvården 

Sjukvårdspersonal har traditionellt betraktats som en särskild riskgrupp för 

tuberkulos. Under tidigare epoker drabbades både personal och studerande inom 

sjukvårdsyrken av en ansenlig sjuklighet och mortalitet som berodde på tuberkulos. 

I takt med att det allmänna tuberkulosläget i industrialiserade länder förbättrades 

under andra hälften av 1900-talet sjönk också sjukdomsbördan raskt bland 

vårdpersonal. Under 1980- och 90-talen inträffade dock flera nosokomiala 

tuberkulosutbrott, framför allt i USA. Ofta rörde det sig om smittspridning från 

hivinfekterade tuberkulospatienter med hög andel MDR-tbc [15]. Översiktsartiklar 

från senare år som avhandlar tuberkulosrisk för vårdpersonal under västerländska 
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förhållanden har publicerats bl.a. av Seidler och Menzies [15, 16]. I länder som inte 

rutinmässigt tillämpat BCG-vaccination, såsom USA, och där man haft program 

med regelbunden tuberkulintestning av vårdpersonal, har flera studier visat en 

högre prevalens och incidens (annual risk of infection) av latent 

tuberkulosinfektion (LTBI) bland sjukvårdspersonal jämfört med övriga 

befolkningen [16]. Riskfaktorer som identifierats är bl.a. tjänstgöring på 

riskavdelning som lungklinik och vård av hivpatienter, men även antal år i yrket. 

Vad gäller riskökning för insjuknande i aktiv tuberkulos visar de bäst designade 

studierna på en 2–3 gånger ökad risk jämfört med normalbefolkningen [15, 16]. 

Sjuksköterskor verkar genomgående löpa en tydligt ökad risk, medan data för 

läkare är mer motstridiga [15]. För utlandsfödd vårdpersonal kan reaktivering av 

tidigare förvärvad infektion spela större roll än eventuell smitta i yrket. 

En finsk studie där man analyserat samtliga fall av yrkesmässigt förvärvad 

tuberkulos bland vårdpersonal under 30 år (1966–1995) visade att incidensen i 

gruppen under dessa år sjönk från 58 till 6 per 100 000. Incidensen bland 

vårdpersonal låg under hela perioden lägre än hos övriga befolkningen [17]. En 

uppföljande studie av samma författare visade dock att inom gruppen 

sjuksköterskor var incidensen högre bland yngre sköterskor jämfört med äldre [18]. 

Liknande epidemiologiska data från senare år vad gäller vårdpersonal i Sverige 

föreligger inte. En svensk publikation beskriver ett nosokomialt utbrott i 

Stockholm 2008 där sju kontakter, inklusive tre i vårdpersonalen, insjuknade i 

aktiv tuberkulos inom tio månader efter att en hivpositiv man avlidit i 

lungtuberkulos på en infektionsavdelning. Försenad diagnos och fördröjning både 

vad gäller vårdhygieniska åtgärder och smittspårning ledde till en mer omfattande 

smittspridning [19]. 

Vad gäller den specifika frågan om BCG-vaccination av sjukvårdspersonal finns en 

översiktsartikel [20] där ett antal äldre BCG-studier analyseras, inklusive 

Heimbecks klassiska arbete om vaccination av norska sjuksköterskor på 1920- och 

30-talen. Någon samlad metaanalys kunde inte göras p.g.a. studiernas heterogenitet 

och metodologiska brister, men resultaten bedömdes ändå tala för att BCG haft en 

skyddande effekt för vårdpersonal som varit tuberkulinnegativa före vaccination. 

Personal inom laboratorieverksamheter som sysslar med mykobakteriell 

diagnostik, forskning eller obduktionsverksamhet nämns också i nuvarande 

riktlinjer som grupper där ökad risk för tuberkulossmitta kan föreligga och där 

BCG-vaccination kan övervägas. Sannolikt var denna risk mer påtaglig i äldre 

tiders laboratoriemiljöer. Vid rundfrågning till de kliniska tbc-laboratorierna i 

landet i samband med denna rapport kunde ingen av de tillfrågade påminna sig 

något fall av känd laboratoriesmitta i modern tid eller ”sedan marsvinstiden”5 (Erik 

Sturegård, Klinisk Mikrobiologi, Skånes Universitetssjukhus, personlig kontakt).  

                                                      

 

5 Tidigare diagnosticerades tuberkulos genom odling på marsvin. Detta förfaringssätt slutade användas på 1980-talet. 
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Fängelser och häkten 

Internationella erfarenheter visar att intagna i fängelser har en ökad risk för 

tuberkulos med stora skillnader mellan hög- och låginkomstländer. I en studie av 

Aerts et al låg medianincidens (notification rate) bland 13 västeuropeiska länder på 

90 tbc-fall per 100 000 interner [21]. Data från svenska förhållanden saknas, men 

viss överförbarhet torde kunna föreligga från jämförbara europeiska länder. 

Närmare 30 procent av intagna på svenska kriminalvårdsanstalter 2013 hade 

utländskt medborgarskap [22]. 

Hemlösa, härbärgen 

Både internationella och svenska erfarenheter talar för att hemlösa är särskilt 

riskutsatta för tuberkulos [23-25]. Utbrott med anknytning till härbärgen har på 

senare år inträffat både i Stockholm (Grimman 2007) och i Malmö 

(Stadsmissionen 2009), vilka har föranlett omfattande smittspårningsinsatser. 

Vid utbrottet i Malmö påvisades också smitta till flera i personalen på en 

dagverksamhet för hemlösa där de sjuka uppehållit sig. I Malmö pågår sedan 

2007 ett lågintensivt utbrott av tuberkulos tillhörande samma kluster bland 

hemlösa och personer med missbruk [26]. Detta utbrott har koppling till ett 

större utbrott bland hemlösa och missbrukare i Köpenhamn.  

Resenärer till högendemiska länder 

Cobelens och medarbetare publicerade år 2000 en studie där holländska 

långtidsresenärer (3–12 månaders resa) till högendemiska länder tuberkulintestades 

före utresa och efter hemkomst [27]. Studien omfattade både turister (backpackers), 

volontärer och biståndsarbetare. Av studiedeltagarna tuberkulinkonverterade 1,8 

procent, vilket motsvarade en incidenskvot på 3,5 per 1 000 personmånader (på 

resa). Man drog slutsatsen att infektionsrisken för denna typ av resenärer är av 

betydelse och i nivå med risken för lokalbefolkningen. 

En liknande studie gjordes av Elfrink och medarbetare 2014, men där man använde 

både TST och IGRA-tester. Två av 516 långtidsresenärer IGRA-konverterade (0,4 

procent) med en incidenskvot på 0,85 per 1 000 personmånader.  Fem personer 

tuberkulinkonverterade, men samtliga hade negativt IGRA, vilket tolkades som 

TST-reaktivitet sannolikt beroende på exposition för atypiska mykobakterier. Man 

fann således en betydligt lägre incidens av trolig nysmitta under resan hos en 

liknande grupp holländska långtidsresenärer jämfört med Cobelens tidigare 

tuberkulinstudier [28].  

En brittisk studie föreligger också [29] där man i samband med en omfattande 

kontaktspårning kring ett smittsamt fall på ett college också analyserade 

associationen mellan IGRA-positivitet och resor till högincidensländer. I studien 

testades 2 300 studenter med en medianålder på 17,8 år, varav hälften var BCG-

vaccinerade inom det tidigare skolvaccinationsprogrammet och hälften 

ovaccinerade. Andelen studenter med utländsk bakgrund var låg (under 10 

procent). Man fann ett signifikant samband mellan positiv IGRA och tidigare resa 
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till högriskland de senaste två åren (OR 1,39 CI 1,04–1,89), oberoende av kontakt 

med indexfallet. BCG-vaccination hade ingen påvisad skyddseffekt mot latent 

infektion i denna grupp. 

Tidigare tuberkulos hos anhörig och risk för tuberkulos  

Enligt tidigare och även i nu gällande svenska riktlinjer [2] utgör ”tidigare eller 

aktuell tbc hos en nära anhörig eller hushållskontakt” en indikation för BCG-

vaccination av barn. Vid aktuellt fall av tuberkulos inom familjen måste samråd 

göras med behandlande läkare vad gäller pågående smittspårning och eventuell 

kemoprofylax och tidpunkt för BCG. I övrigt specificeras ingen bakre tidsgräns för 

när tidigare behandlad (och botad) tuberkulos hos anhörig ska anses innebära en 

ökad risk för smittspridning. Någon studie från lågincidensland som specifikt 

undersökt denna frågeställning har inte påträffats. Det är väldokumenterat att nära 

hushållskontakter till ett smittsamt fall av tuberkulos har en ökad risk inte bara för 

LTBI utan också för insjuknande i aktiv tuberkulos [30, 31]. I en 12-årsuppföljning 

av kontakter till tuberkulosfall från Kanada fann man att en av de faktorer som var 

förknippad med högst risk för tuberkulosinsjuknande var att vara hushållskontakt, 

jämte andra faktorer som ålder 0–10 år, ingen eller inkomplett LTBI-behandling 

och malnutrition [30]. I andra jämförbara länder har t.ex. Finland motsvarande 

rekommendation om BCG-vaccination av barn ifall familje- eller hushållskontakt 

någon gång har haft tuberkulos [5]. I Storbritannien har tidigare lokala riktlinjer 

också rekommenderat BCG neonatalt om det finns familjeanamnes på tuberkulos 

och den botade personen är i livet och fortfarande är närkontakt [32], eller om det 

funnits aktiv tuberkulos i familjen under de senaste fem åren [33]. Nationella 

brittiska riktlinjer innehåller dock inte denna indikation för BCG till barn [6]. 

Bostadsorters koppling till risk för tuberkulos 

Vad gäller denna frågeställning finns sparsamt med data för svenskt vidkommande. 

I ett arbete från Stockholm [34] framkommer bl.a. en kraftig variation i 

tuberkulosincidens mellan olika stadsdelsområden med högst incidens i stadsdelar 

som Skärholmen (617 per 100 000) och Spånga-Tensta (583 per 100 000) och lägst 

incidens (0 per 100 000) i områden som Östermalm, Älvsjö och Bromma (data från 

2010). Stadsdelsområden där andelen immigranter är som högst har också höga 

incidenstal. 

I Storbritannien rekommenderas BCG till barn 0–12 mån boende i områden inom 

landet med en tuberkulosincidens på 40 per 100 000 eller högre. Detta innefattar 

t.ex. delar av London och Birmingham [6]. Likaså i Frankrike behöll man utifrån 

incidenssiffror allmän vaccination av barn bosatta i stor-Parisområdet (Ile-de-

France) när man 2007 upphörde med allmän BCG-vaccination i övriga landet 

(lokal incidens 21,8/100 000 jämfört med < 10/100 000 för övriga regioner) [35]. 
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Sammanfattning 

Sedan den allmänna BCG-vaccinationen av spädbarn upphörde 1975 har Sverige 

tillämpat en riskgruppsbaserad strategi riktad till barn som bedöms löpa en ökad 

risk att utsättas för tuberkulossmitta. Barn med familjeursprung från länder med 

ökad eller hög tuberkulosförekomst utgör den största målgruppen, i dagsläget drygt 

25 procent av ålderskohorten nyfödda. Vaccinationstäckningen är hög bland 

riskgruppsbarnen och ligger på mer än 90 procent, dock med stora lokala 

variationer. Som riskland definieras för närvarande länder med en rapporterad 

tuberkulosincidens på mer än 25 fall/ 100 000 invånare. Gränsen för vad som anses 

som riskland varierar mellan jämförbara lågincidensländer, som liksom Sverige 

tillämpar en riktad vaccinationsstrategi. Principen att ha familjeursprungslandets 

incidens som definition av riskgruppstillhörighet har flera inneboende svagheter, 

bl.a. tillförlitligheten av officiellt rapporterade data från vissa länder, samt det 

faktum att denna inte nödvändigtvis avspeglar den faktiska risk som barnet löper 

under uppväxten i Sverige. Hur gruppen riskbarn ska avgränsas för att ett riktat 

BCG-program ska vara optimalt ur ett risk-nyttaperspektiv är en komplicerad 

fråga. Beräkningar enligt epidemiologiska och hälsoekonomiska modeller av olika 

BCG-strategier för riskbarn i lågincidensländer har gett varierande utfall.  

Nuvarande svenska rekommendationer omfattar också BCG-vaccination av vuxna i 

vissa utvalda fall. Vaccination kan övervägas till tidigare ovaccinerade personer 

som yrkesmässigt har en ökad risk att exponeras för tuberkulos, som t.ex. viss 

sjukvårdspersonal på riskenheter som infektions- och lungkliniker. Det finns flera 

studier som talar för en ökad infektionsrisk och även en ökad risk för aktiv 

sjukdom hos sjukvårdspersonal också under västerländska förhållanden. Dock 

föreligger inga tydliga svenska data som talar för att sjukvårdspersonal i stort har 

en ökad tuberkulosincidens jämfört med övriga befolkningen i vårt land. 

Detsamma gäller för andra riskmiljöer, t.ex. fängelser och härbärgen för hemlösa. 

Likväl har flera incidenter med fall av aktiv tuberkulos med påvisad smittspridning 

inträffat i sådana miljöer under senare år. Även vissa utlandsresenärer till 

högriskländer kan ha en ökad risk för att smittas av tuberkulos. BCG-vaccinets roll 

som möjlig preventiv åtgärd för vuxna riskgrupper måste dock sättas i relation till 

vaccinets effektdata i olika åldersgrupper. 
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Vaccinationens förväntade påverkan 

på sjukdomsbördan  

och på sjukdomens epidemiologi 
BCG-vaccinets effekt på tuberkulossjuklighet har hittills uppvisat stor variation 

mellan studier och olika sjukdomsutfall. En sammanställning av studieresultat från 

olika delar av världen kompliceras av geografiska skillnader, samt variation i 

kvalitet och rapportering av upp emot 90 års forskning. Tydligast skyddseffekt har 

hittills påvisats mot ovanliga, men allvarliga, former av tuberkulos såsom tbc-

meningit och disseminerad sjukdom hos små barn [1-4].  Vaccineffekten på 

lungtuberkulos och total tbc-morbiditet har däremot varit betydligt mer varierande 

mellan olika publikationer [2, 3], något som talat för en påverkan av yttre faktorer 

[5].  

Högre kvalitetskrav på studier och en förfinad metodik för metaanalyser, ökar idag 

förutsättningarna för att skapa en tydligare bild av BCG-vaccinets skyddseffekt 

både mot aktiv tbc och tbc-smitta. Samtidigt möjliggörs närmare analys för att 

identifiera eventuella effektmoderatorer. 

Syftet med litteraturgranskningen för detta avsnitt har varit att 

1. Ge en grund för bedömning av BCG-effekt på aktiv tbc samt tbc-smitta i olika 

åldrar. 

2. Utvärdera om BCG-effekten varierar med olika utfall (pulmonell, 

disseminerad, extrapulmonell tuberkulos, tbc-mortalitet, total tbc-morbiditet). 

3. Belysa möjliga effektmoderatorer (latitud, tidigare exposition för tuberkulos 

och icke-tuberkulösa mykobakterier, BCG-stam/beredning).  

BCG-vaccinets effekt på aktiv tuberkulos 

Metodologi 

Litteratursökningen utfördes i juli 2014 och i den identifierades 45 systematiska 

översikter, varav 10 kvalitetsgranskades enligt AMSTAR [6]. Granskningen 

identifierade fyra metaanalyser, SBU:s systematiska översikt från 2009 [4], en 

översikt på effekten av latitud [7] och en på effekten av BCG-stam [8]. Tre artiklar 

exkluderades på grund av låg kvalitet (AMSTAR-omdöme under 6).  

De fyra återstående metaanalyserna är parvis relaterade till varandra. Colditz et.al 

1995, bygger på samma författares artikel från1994, men lägger större fokus på 

effekten av BCG hos nyfödda och spädbarn [1, 2]. Likaså bygger Mangtani et.al 

metaanalys från februari 2014 [9] på en utförlig rapport från National Institute for 

Health Research (NIHR), Abubakar et.al som färdigställdes 2013 [10].  

NIHR-rapporten är den mest genomgripande metaanalysen hittills på BCG-

vaccinets effekt. Rapporten inkluderade alla primärartiklar som rör BCG-vaccinets 
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effekt, där resultaten tillåter en konstruktion av en 2x2 tabell, (förutom case-series 

och ekologiska studier). Författarna bedömde över 21 000 titlar och 130 studier 

som publicerats fram till maj 2009. För att värdera arbetets omfattning 

kontrollerades och bekräftades att författarna för NIHR-rapporten bedömt samtliga 

referenser som inkluderats i tre tidigare översikter samt i SBU-rapporten [1-4]. 

NIHR-rapporten kontrollerades också för heterogenitet6 med chi2-test, något som 

saknas i Colditz et.al. Vidare presenterar Colditz et. al sina resultat som riskkvot, 

medan Abubakar et.al tar hänsyn till förändringar i riskpopulationen över tid 

genom att redovisa incidenskvoter. Således bedöms NIHR-rapporten som mer 

övergripande och av högre evidensvärde än Colditz et.al 1994. Resultaten från 

Colditz et.al presenteras ändå parallellt med NIHR-rapporten för jämförelsens 

skull, men bör tolkas med varsamhet.  

En kompletterande litteratursökning utfördes för att fånga eventuella studier av 

betydelse som publicerats efter maj 2009. Textgranskning genomfördes av två av 

22 RCT-titlar och fyra av 36 studier med annan design. Ingen av RCT-studierna 

och endast en övrig studie [12] tillförde något i tillräcklig styrka. Denna 

bedömning baserades på studiedesign, studiens storlek, och huruvida studien 

redovisade statistiskt signifikanta resultat i jämförelse med redan existerande 

evidens. Den inkluderade studien kvalitetsgranskades enligt GRADE-mall för 

kvalitetsgranskning för observationsstudier [6]. 

En stor del av resultaten i denna rapport härstammar från NIHR-rapporten 2013 

[11]. I första hand baserades evidens på resultat från RCT-, CC- och kohortstudier 

på grund av dess starkare studiedesign. Endast vid bristande evidens presenterades 

även utbrottsutredningar, tvärsnittsstudier och översiktsartiklar. Poolade resultat 

redovisas i denna rapport endast om studierna visade tillräcklig homogenitet enligt 

chi2-test för heterogenitet (p-värde > 0,10). I grupper med hög heterogenitet 

presenteras istället resultatens spännvidd. Resultaten från Colditz et.al poolades av 

författarna trots heterogenitet, och bör därmed tolkas med försiktighet. 

Vaccineffekten beräknades med (1-RR)x100 eller (1-OR)x100. När vaccineffekten 

uträknas med OR bygger det på antagandet att utfallen i populationen ligger på en 

prevalens under fem procent, i annat fall (relevant t.ex. vid tbc-smitta) kommer OR 

att överskatta RR och därmed underskatta vaccineffekten (VE). I förekommande 

fall presenteras därmed vaccineffekten endast som OR. 

BCG-vaccinets effekt på lungtuberkulos  

BCG-vaccinets skydd mot lungtuberkulos har i tidigare studier uppvisat resultat 

med stor spännvidd. Två av de största RCT-studierna visade alltifrån avsaknad av 

                                                      

 

6 Statistisk heterogenitet betecknas i detta avsnitt enbart som heterogenitet och anses föreligga om individuella 

studiers konfidensintervall har en låg grad av överlappning, talande för en påverkan på resultaten som är större än 
slumpen. Heterogenitet mellan studier beror på skillnader i studiers deltagare, interventioner, utfall eller olika studiers 

metodologi och risk för bias. Heterogenitet mäts med chi2-test [11]. 
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effekt (RR 1,05, 95 % CI 0,88–1,25) i 70-talets Chingelput, Indien (> 1milj 

personår) [13] till en skyddseffekt på 78 procent (RR 0,22, 95 % CI 0,16–0,31) i 

30-talets Storbritannien (ca 400 000 personår) [14].  

Lungtuberkulos är ett vanligt studerat utfall, vilket möjliggör analys av 

publikationer med flera sorters studiedesign (se tabell 2). Abubakar et.al 

identifierade 18 RCT med en uppföljningsperiod mellan 3 och 63 år7 som visade 

stor heterogenitet i vaccinskydd mot lungtuberkulos (VE -40 till 89 %, p < 0,0005 

för heterogenitet [10]. Först vid kategorisering enligt ålder och TST-stringens8 

utföll homogena grupper, dels för effekten av vaccination under skolåldern hos 

strikt tuberkulintestade, tuberkulinnegativa barn (VE 74 %, 95 % CI 63–82%) [9, 

10] och dels för vaccination av nyfödda (VE 59 %, 95 % CI 42–71 %) [10]. 

Skyddseffekten var antytt sämre i studier som inkluderade personer vaccinerade i 

andra/alla åldrar (VE -40 % till 89 % i sju RCT), och skolbarn som inte testats med 

TST (VE 41 %, 95 % CI -1 % till 65 %), men på grund av heterogenitet och 

statistisk insignifikans [10] bör dessa resultat tolkas med varsamhet. 

Vaccineffekten ökade med minskad diagnostisk bias9 (p = 0,036). 

Colditz et.al meta-analys av sju RCT som övervägande studerade utfall av 

lungtuberkulos, räknade ut en sammantagen VE på 63 procent (95 % CI 26–82 %) 

[2].  

Abubakar et.al identifierade åtta CC-studier, varav sju studerade neonatal 

vaccination som visade en VE på 12–70 procent (p < 0,0005 för heterogenitet, 

p71). Tre kohortstudier med neonatal vaccination visade heterogenitet med en VE 

mellan 44 och 90 procent (p < 0,0005 för heterogenitet, p72). Tre kohortstudier 

med vaccin i andra/alla åldrar uppvisade homogenitet (p = 0,150) och visade en 

hög VE på 95 procent (95 % CI 88–99 %) [10]. Colditz et.al poolade 10 CC-studier 

som oberoende av ålder visade en VE på 50 procent (95 % CI 36–71 %) [2].  

BCG-vaccinets effekt på tbc-meningit och miliär tbc 

Effekten av BCG-vaccin på tbc-meningit och miliär eller disseminerad tbc är en av 

de mest entydigt påvisade hittills. Detta kan delvis förklaras av färre antal studier 

jämfört med lungtuberkulosutfall, vilket minskar risken för varierande utfall (se 

tabell 2). Samtidigt bygger evidensen på endast ett fåtal sjukdomsfall, vilket 

minskar effektutfallets precision. De sex randomiserade studier som identifierades 

av Abubakar et.al, talade sammantaget för en skyddseffekt på 80 procent (95 % CI 

34–94 %, p = 0,135 för heterogenitet) under en uppföljningsperiod på 12–63 år 

[10]. Två av dessa studier som vaccinerat nyfödda visade sammantaget en högre 

vaccineffekt på 90 procent (95 % CI 23–99 %) och två studier för vaccin av barn i 

                                                      

 

7 Uppföljningstiden definierades av Abubakar et.al som den maximala uppföljningstiden inom varje studie. 

8 TST-stringens definieras av Abubakar et.al. som studier där TST-negativa barn återtestas med en högre dos 
tuberkulin för att säkerställa TST-negativitet före vaccination [9].  

9 Lägre diagnostisk bias vid aktiv diagnosuppföljning, och om diagnosställarna inte kände till vaccinationsstatus [9]. 
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skolåldern med TST-stringens visade VE på 92 procent (95 % CI 75–97 %) [9, 10]. 

Resultaten för övriga ålderskategorier var inte signifikanta. 

Effektmåtten från kohortstudier och fall-kontrollstudier bekräftade ovanstående 

resultat, men med lägre styrka. Kohortstudierna var statistiskt homogena (p = 

0,803) och visade en sammantagen vaccineffekt på 77 procent (95 % CI 57–88 %) 

[10]. Större skillnader sågs mellan de 14 CC-studier som varierade i effekt mellan 

23 och 86 procent. Endast de som vaccinerats i skolåldern visade homogenitet (p = 

0,314) med ett sammantaget resultat som är jämförbart med RCT-studier med en 

VE 77 procent (95 % CI 67–84 %) [10]. 

Colditz et.al, visade från CC-studier, bland vaccinerade spädbarn en sammantagen 

effekt mot tbc-meningit på 74 procent (95 % CI 30–82 %), och mot generell 

disseminerad tbc en effekt på 78 procent (95 % CI 56–88 %) [1].  

BCG-vaccinets effekt på extrapulmonell tuberkulos 

De sex RCT som identifierades med utfall av extrapulmonell tuberkulos (EPTB) 

uppvisade varierande resultat med VE -6 procent till 86 procent [10] (se tabell 2). 

Tydligast effekt sågs bland tre studier på barn som vaccinerats i skolåldern och var 

strikt tuberkulintestade; 80 procent (95 % CI 70–86 %). En studie avsåg 

vaccinerade i neonatal ålder och visade en VE på 86 procent (95 % CI 37–97 %). 

Resultaten i övriga ålderskategorier var inte statistiskt signifikanta. RCT-studier 

med lägre risk för diagnostisk bias visade en högre vaccineffekt på 81 procent (95 

% CI 72–87 %) jämfört med övriga studier med VE 37 procent (95 % CI -16–66 

%) [10]. Kohort- och CC-studierna uppvisade samtliga stor heterogenitet. Bland 

åtta kohortstudier varierade vaccineffekten mellan -71 procent och 95 procent och 

mellan 37 och 88 procent bland sju fall-kontrollstudier. Skillnaderna mellan 

studierna kunde varken förklaras av diagnostisk kvalitet, ålder, eller latitud [10].  

BCG-vaccinets effekt på tuberkulosmortalitet 

Effekten av BCG-vaccinet på tbc-mortalitet är tydligast bland barn vaccinerade 

neonatalt, där den sammantagna effekten av fem RCT visade en VE på 66 procent 

(95 % CI 8–88%, 8–23 års uppföljning [1, 10] (se tabell 2). En studie avsåg 

vaccinerade barn i skolåldern och visade en effekt på 74 procent (95 % CI 60–83 

%) [10]. Colditz et.al tittade på vaccination oberoende av ålder och adderade två 

studier till den föregående analysen och fick då en något lägre vaccineffekt på 71 

procent (95 % CI 47–84 %) [2]. Kohortstudier uppvisade sammantaget en effekt på 

78 procent (95 % CI 67–85 %, p = 0,539 för heterogenitet, uppföljningstid 2–23 

år). Det fanns en antydd påverkan av ålder på vaccinationseffekten som inte kunde 

bekräftas statistiskt [10]. 

BCG vaccinets effekt på total tuberkulosmorbiditet 

Total tuberkulosmorbiditet är det vanligast redovisade utfallet, varför flest studier 

finns att tillgå. SBU:s översikt från 2009 mätte just detta utfall och sammanfattade 

evidensen för en skyddseffekt på ca 75 procent för barn under 5 års ålder som 



 

40  
 

vaccinerats under nyföddhetsperioden, med visst förbehåll för ett begränsat 

vetenskapligt underlag (evidensgrad 2 enligt GRADE) [4]. Abubakar et.al 

identifierade 21 RCT-studier, av vilka endast 10 presenterade signifikanta resultat 

[10] (se tabell 2). Bland de signifikanta resultaten varierade spannet av utfall 

mellan en VE på 28 och 89 procent. Vid stratifiering efter ålderskategorier 

uppvisade studier med neonatal vaccination en VE på 60 procent (95 % CI 37–75 

%). Strikt tuberkulintestade barn före vaccination i skolåldern visade ett resultat på 

72 procent (95 % CI 60–81 %) men två av fyra studier med insignifikanta resultat 

ökade heterogeniteten av denna grupp av studier (p = 0,08). Bland övriga 

åldersgrupper fanns en stor variation i utfall mellan studierna (VE -40–89 %). 

Bland RCT–studier ökade effekten av BCG med en högre diagnostisk kvalitet och 

lägre ålder vid vaccination [10]. Colditz et.al uppmätte en lägre vaccineffekt mot 

tbc-morbiditet över åldersgrupper på 51 procent (95 % CI 30–66 %) [2] med högre 

effekt bland barn vaccinerade i spädbarnsåldern (VE 74 %, 95 % CI 62–83 %) [1].  

Abubakar et.al sammanställde 32 kohort- och 16 CC-studier som liksom RCT 

visade stor spridning av resultaten [10]). Alla kohortstudier utom fyra visade 

skyddande effekt mellan 37 och 99 procent. Av de kvarstående fyra visade 

samtliga insignifikanta resultat. Stratifiering enligt ålder och latitud hade tydlig 

påverkan på BCG-effekt.  

Gemensamt för alla CC-studier var att de visade en skyddseffekt av vaccinet, 

mellan 31och 89 procent [10]. Bland CC-studier fann Colditz et. al en generell 

vaccinationseffekt på 50 procent (95 % CI 36–61%) [2] och bland spädbarn 52 

procent (95 % CI 38–63 %) [1]. Tre CC-studier som bekräftade tbc-diagnos 

histologiskt eller i odling hade en tydligt högre skyddseffekt av BCG på morbiditet 

på 83 procent (95 % CI 58–93 %) [2].   

Samband mellan geografisk latitud och BCG-vaccinets skyddseffekt  

Geografisk latitud har sedan tidigare associerats med BCG-vaccinets skyddseffekt 

[15] där studier uppvisade bättre vaccineffekt med större avstånd från ekvatorn [2]. 

En effekt som i metaregression svarade för 41 procent av heterogeniteten mellan 

studierna [7].  

Denna effekt bekräftades av Abubakar et.al, där en högre latitud talade för en större 

skyddseffekt av BCG-vaccin på morbiditet. Störst påverkan påvisades mot 

lungtuberkulos, där vaccineffekten skiljde sig från 78 procent (RR 0,22, 95 % CI 

0,16–0,30) i latituder över 50 grader till 45 procent (RR 0,55, 95 % CI 0,36–0,83) i 

latituder mellan 20 och 30 grader10 och latitud förklarade 30 procent av 

utfallsskillnaden mellan studierna. Effekten av BCG-vaccin ökade 2,45 gånger (95 

% CI 1,42–4,21) på en latitud över 40 grader jämfört med 0–20 grader (p = 0,008) 

[10]. En liknande påverkan av latitud noterades på tbc-morbiditet där effekten 

ökade 2,21 gånger (95 % CI 1,28–3,81) och latitud svarade för 38 procent av 

                                                      

 

10 Sverige ligger på ca 60 graders latitud. 
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skillnaden mellan studierna (p = 0,014). Latitud hade även en antydd 

effektpåverkan av vaccin på samtliga övriga utfall, dock utan statistisk signifikans.  

Trots att latitudeffekt verkar övertygande talar mycket för att den uttrycker en 

bakomliggande påverkan som ännu inte är helt klarlagd. Författarna till NIHR-

rapporten påpekar att de saknade tillräckligt med material för att skilja på 

latitudeffekten från vaccinationsålder och tidigare tbc-sensiticering [10]. Det finns 

utöver detta flera mer eller mindre rimliga förklaringar, såsom tidigare exposition 

för icke-tuberkel mykobakterier (NTM) som skulle skydda mot tuberkulos och 

således minska effekten av vaccinet [7]. Andra faktorer som föreslagits som 

förklaring är vaccinets sämre hållbarhet för varma temperaturer, socioekonomiska 

faktorer, vitamin D-brist och genetik [7], ultraviolett ljus, parasitinfektioner, 

undernäring och därmed också sämre immunsvar [9].  

BCG-stammens/-beredningens påverkan på vaccinets skyddseffekt 

Få humana studier har gjorts där man jämfört påverkan av olika stammar på BCG-

effekten [8]. Resultaten har varierat och ofta har i studierna inte kontrollerats för 

effektmoderatorer som latitud [5, 8]. I en översiktsartikel, delvis baserad på 

material från Colditz et.al, visualiserades vaccineffekt av olika stammar över tid i 

ett scatter-plot-diagram utan att någon linjär trend kunde påvisas (stammarna i 

diagrammet klassificerades enligt ett släktträd med fem grenar härstammande från 

Kanada 1926, USA 1926, Danmark 1931, USA 1934 och Pasteur institutet [8]. Inte 

heller Colditz et.al fann någon påverkan av BCG-stam på utfallen, varken bland 

RCT- eller CC-studier [2, 3]. Abubakar et.al jämförde stammar med olika 

duplikationer (DU2-III, DU2-IV, DU1-DU2-IV) i RCT-studier och fann ingen 

skillnad i effekt på tuberkulosmorbiditet vare sig vid stratifiering, metaregression 

eller i ett scatter-plot-diagram över tid [10].  

En nyligen publicerad nationell prospektiv kohortstudie från Kazakstan utfördes 

mellan 2002 och 2006 och jämförde tre olika vaccinberedningar; japansk, serbisk, 

rysk jämte ovaccinerade i fyra olika födelsekohorter [12]. Man såg då en 

skyddseffekt som varierade mellan beredningarna på 51–92 procent för 

odlingsverifierad tuberkulos. Studiedesignen är emellertid svag och författaren 

utelämnade data kring kohortkarakteristika där det teoretiskt skulle kunna finnas 

skillnader i bakgrundskarakteristika samt exponeringsskillnader mellan 

ålderskohorterna. 

BCG-vaccinets effekt på tuberkulossmitta 

Introduktionen av interferon gamma release assays (IGRA) och dess successivt 

ökade bruk de senaste 15 åren, har möjliggjort att man numera kan urskilja tbc-

infektion från BCG-sensiticering, något som TST inte klarar av. IGRA-testen 

skapar därmed förutsättningar för att studera BCG-vaccinets skyddseffekt mot tbc-

smitta, dvs. latent tuberkulos. Att mäta BCG-vaccinets effekt på enbart 

tuberkulossmitta innebär ändå flera svårigheter.  Eftersom ca 1/3 av världens 

befolkning uppskattas som smittade, och andelen smittade ökar med ålder, måste 
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studierna utföras på en osmittad population, vilket enklast utgörs av barn. Ett fåtal 

studier av detta slag har nu publicerats.  

Metodologi 

Litteraturgranskningen identifierade en metaanalys som bedömdes av god kvalitet 

och som omfattade en övergripande litteraturgranskning fram till november 2013 

[16]. För att uppdatera sökningen gjordes en kompletterande sökning av 

originalartiklar som publicerats efter november 2013. Efter fulltextgranskning 

återstod fem artiklar som kvalitetsgranskades enligt GRADE-mall för 

kvalitetsgranskning av observationsstudier [6]. 

Effektmåtten för vaccineffekt mot tbc-smitta presenterades som OR då en 

förenklad VE-uträkning (1-OR)x100 riskerade att underskatta effekten.  

BCG-vaccinets skyddseffekt mot tuberkulossmitta 

Metaanalysen identifierade 14 kohortstudier med känd exponering, i form av 

kontaktspårningar där man IGRA-testat barn under 16 år och delat i kohorter 

baserat på BCG-status [16].  Endast tre av 14 studier mätte skydd mot smitta som 

primärutfall och endast fem av 14 studier uppvisade signifikanta resultat (95 % CI 

av riskkvot inkluderar 1). Artiklarna visade också heterogenitet med (M-H p < 0,06 

där I2 = 40 %). Ändå poolades resultaten och Der Simonean Laird-metoden 

användes för att delvis kompensera för heterogenitet, och uppvisade då en riskkvot 

0,81 (95 % CI 0,71–0,92). Inget samband påvisades mellan vaccinationseffekt och 

typ av IGRA-test, latitud eller neonatal vaccination [16].  

Utöver metaanalysen identifierades tre nya studier på vaccineffekt mot tbc-smitta, 

som publicerats efter november 2013. En nationell tvärsnittsstudie från Grönland 

delade födelsekohorter efter vaccinstatus och utförde IGRA-test. Resultaten visade 

ett vaccinskydd på 20 procent mot smitta (OR 0,52,  

95 % CI 0,32–0,85) [17].  

Ännu en tvärsnittsstudie från Shanghai i Kina fann en koppling mellan BCG-

vaccination och negativ T-spot-TB-test (OR 2,40; 95 % CI 1,182–5,335) [18]. En 

kontaktspårningskohortstudie som jämförde TST- och QFT-GIT-resultat av 

kontakter till odlingsverifierad tbc vid start och 12 månader efter exposition, kunde 

däremot inte påvisa någon koppling till tidigare BCG-vaccination, som 

definierades baserat på vaccinationsärr [19].  

Samtliga studier och metaanalyser inom detta område bygger på ett svagt material, 

men tyder på att BCG-vaccin kan ha viss effekt även i skyddet mot smitta. Med de 

nya IGRA-testen finns det gott hopp om mer forskning inom detta område för att 

ytterligare klargöra ovanstående resultat.  
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Tabell 2. Effekt av BCG-vaccin sorterat enligt tuberkulosutfall*- sammanställning av Meta-

analyser. 

 Utfallsmått 

(95 % CI) 

Vaccinati

onsålder 

(max. 

uppföljni

ngsperio

d) 

Effektmoderatorer

** 

Påverkan av 

studiekvalitet** 

Lungtuberkulos (PTB) 

Abubakar et.al 

2013  

4/18 RCT  

RR 0,26 (0,18–

0,37) 

Het p = 0,160 

Skolbarn 

strikt neg. 

TST 

(13–63 år) 

Högre effekt i högre 

latituder 

Högre effekt med 

vaccination i lägre 

åldrar, samt strikt 

TST testade barn 

Högre effekt bland 

studier med lägre risk 

för diagnostisk bias  

Abubakar et.al 

2013  

5/18 RCT 

RR 0,41 (0,29–

0,58) 

Het p = 0,387 

Neonatalt 

(8–23 år)  

Som ovan Högre effekt bland 

studier med lägre risk 

för diagnostisk bias 

Abubakar et.al 

2013 

3/12 Kohort 

RR 0,05 (0,01–

0,15) 

Het p = 150 

Alla åldrar 

(3–9 år) 

Antydd*** högre 

effekt vid högre 

latituder och olika 

åldrar 

Högre effekt bland 

prospektiva jmf med 

retrospektiva studier 

Colditz et.al 

1994 

7 RCT 

Övervägande 

PTB 

Riskkvot 0,37  

(0,18–0,74) 

Alla åldrar Högre effekt i högre 

latituder 

Ingen påverkan av 

BCG stam eller ålder 

vid vaccination 

Högre effekt bland 

randomiserade 

studier jämfört med 

alternerande eller 

systematisk allokering 

Colditz et.al 

1995 

4 RCT 

Övervägande 

PTB 

Riskkvot 0,26  

(0,17–0,38) 

Spädbarn Antydd*** högre 

effekt i högre 

latituder. 

Ingen påverkan av 

BCG stam 

Högre effekt bland 

studier med 

laboratoriebekräftad 

diagnostik 

Antydd*** högre 

effekt bland studier 

med högre ”validitet” 

Meningit och miliär tuberkulos 

Abubakar et.al 

2013 

2/6 RCT 

RR 0,10 (0,01–

0,77) 

Het p = 0,876 

Neonatal 

 

Antydd*** högre 

effekt i högre 

latituder och lägre 

vaccinationsåldrar 

Antydd*** högre 

effekt i studier med 

lägre risk för bias och 

säkrare 

utfallsdiagnostik  

Abubakar et.al 

2013 

2/6 RCT 

RR 0,08 (0,03–

0,25) 

Het p = 0,606 

Skolbarn 

strikt neg. 

TST 

Antydd*** högre 

effekt i högre 

latituder och lägre 

vaccinationsåldrar 

Antydd*** högre 

effekt i studier med 

lägre risk för bias och 

säkrare 

utfallsdiagnostik  

Abubakar et.al 

2013 

6/6 RCT 

RR 0,20 (0,06–

0,66) 

Het p = 0,135 

Alla åldrar 

(12–63 år) 

Antydd*** högre 

effekt i högre 

latituder och lägre 

vaccinationsåldrar 

Antydd*** högre 

effekt i studier med 

lägre bias och säkrare 

utfallsdiagnostik 

Abubakar et.al 

2013 

6 Kohort 

RR 0,23 (0,12–

0,43) 

Het p = 0,803 

Alla åldrar 

(2–20 år) 

Ingen evidens för 

påverkan av varken 

latitud eller ålder 

Ingen tydlig evidens 

för bias 

Abubakar et.al 

2013 

3/14 CC 

OR 0,23 (0,16–

0,33) 

Het p = 0,314 

Vaccinatio

n i 

skolåldern 

Ingen evidens för 

påverkan av varken 

latitud eller ålder 

Ingen tydlig evidens 

för bias 
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Colditz et.al 

1995  

5 CC Meningit 

 

 

OR 0,36 (0,18–

0,70) 

Spädbarn Ingen evidens för 

påverkan av latitud 

eller BCG stam 

 

Se Colditz et.al1995 

RCT 

Colditz et.al 

1995  

3 CC Diss. TB 

OR 0,22 (0,12–

0,44) 

Spädbarn Se Colditz et.al 1995 

CC 

Se Colditz et.al 1995 

RCT 

Extrapulmonell tuberkulos 

Abubakar et.al 

2013 

3/6 RCT 

RR 0,20 (0,14–

0,30) 

Het p = 0,419 

Skolbarn 

strikt neg. 

TST 

(20–63 år) 

Antydd*** högre 

effekt i högre latituder 

och lägre 

vaccinationsåldrar. 

Högre skyddseffekt i 

studier med lägre 

risk för diagnostisk 

bias. 

 

Tuberkulosmortalitet 

Abubakar et.al 

2013  

5/8 RCT 

RR 0,34 (0,12–

0,92) 

Het p = 0,237 

Neonatal 

(8–23 år) 

Antydd*** högre 

effekt på högre 

latituder. 

Ökad vaccineffekt i 

studier med lägre 

risk för diagnostisk 

bias. 

Antydd*** påverkan 

av studiedesign  

Abubakar et.al 

2013 

9 Kohort 

RR 0,22 (0,15–

0,33) 

Het p = 0,539 

Alla åldrar 

(2–23 år) 

Antydd*** minskad 

effekt i högre latituder  

Antydd*** påverkan 

av studiedesign 

Colditz et.al 

1994 

7RCT 

Riskkvot 0,29  

(0,16–0,53) 

Alla åldrar Se Colditz et.al 1994 

RCT 

Se Colditz et.al 1994 

RCT 

Total tuberkulosmorbiditet 

Abubakar et.al 

2013 

6/21 RCT 

RR 0,40 (0,25–

0,63) 

Het p = 0,102 

Neonatal 

(30 mån–

23 år) 

Högre effekt i högre 

latituder. Lägre effekt i 

högre åldrar 

Högre BCG 

skyddseffekt i studier 

med lägre risk för 

diagnostik bias 

Abubakar et.al 

2013 

4/21 RCT 

RR 0,28 (0,19–

0,40) 

Het p = 0,080 

 

Skolbarn 

strikt neg. 

TST 

(13–63 år) 

Högre effekt i högre 

latituder. Lägre effekt i 

högre åldrar 

Högre BCG 

skyddseffekt i studier 

med lägre risk för 

diagnostik bias 

Colditz 

et.al1995 

4 RCT 

Riskkvot 0,26 

(0,17–0,38) 

Neonatalt Se Colditz et.al 1995 

RCT 

Se Colditz et.al 1995 

RCT 

Colditz et.al 

1994 

13 RCTs studies 

Riskkvot 0,49 

(0,34–0,70) 

Alla åldrar  Se Colditz et.al 1994 

RCT 

Se Colditz et.al 1994 

RCT 

Colditz et.al 

1994 

10 CC 

Rikskvot 0,50 

(0,39–0,64) 

Alla Åldrar Ingen evidens för 

påverkan av latitud 

eller BCG stam 

I CC studier med 

histologisk eller 

odlingsverifierad 

sjukdom steg 

vaccinationseffekten 

till 83 % (95 % CI 

OR 0,07–0,42) 

Colditz et.al 

1995 

9 CC 

Riskkvot 0,48 

(0,37–0,62) 

Neonatalt Ingen evidens för 

påverkan av latitud 

eller BCG stam 

Se Colditz et.al 1995 

RCT 

Incidenskvot (Rate Ratio RR), Oddskvot (OR), Fall kontroll studier (CC), Randomiserade kontroll studier (RCT), Chi2 

test for heterogenitet (Het) 
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*Från Abubakar et.al presenteras endast signifikanta utfall av homogena studier som berättigar sammanslagning av 

resultat. Således är en avsaknad av kategori ”andra åldrar” att denna kategori inte kunnat påvisa statistisk signifikans. 

Colditz et.al poolade resultat utan föregående Chi2 test för heterogenitet. Studiens resultat presenteras som i 

jämförelse, men bör tolkas med varsamhet.  

**Resultat av metaregression  

*** ”Antydd” innebär en påverkan i metaregression på Tau2, men utan statistiskt signifikans (d.v.s. p-värde > 0,05). 

Sammanfattning av BCG-vaccinets skyddseffekt 

Nya detaljerade och övergripande sammanställningar av flera decenniers forskning 

har på senare tid bidragit till att öka förståelsen för BCG-vaccinets effekt och 

framförallt de stora skillnader i utfall som länge stört tolkningen. Sammantaget 

finns evidens för att BCG-vaccinet har en skyddande effekt tvärsöver olika utfall. 

Medan den tidigare påvisade skyddseffekten mot tbc-meningit och disseminerad 

tbc kvarstår, tillkommer nu också en god vaccineffekt mot lungtuberkulos för strikt 

TST-negativa barn som vaccinerats i skolåldern. Detta skulle kunna tala för att 

tidigare exponering av mykobakterier kan påverka vaccinsvaret. För övriga utfall 

påvisade vaccinet en skyddseffekt av olika grad. I stora drag sågs för de flesta 

utfall tydligast vaccineffekt på barn som vaccinerats i nyföddhetsperioden och 

strikt TST-negativa barn som vaccinerats i skolåldern. För åldrar över skolåldern 

var evidensen av stor spännvidd och statistiskt svagt, och därmed inkonklusivt. 

Vidare var den påvisade skyddseffekten högst i länder med latituder över 50 

grader, vilket skulle tala för en högre skyddseffekt även i Sverige. Förklaringen till 

detta fenomen är ännu oklart, men kan delvis förknippas med lägre exponering av 

miljömykobakterier eller tbc-smitta. Studier med lägre risk för diagnostisk bias och 

starkare studiedesign, ökade i regel den uppmätta vaccineffekten. Typen av BCG-

stam eller vaccinberedning har däremot hittills inte påvisats påverka 

skyddseffekten. Ett antal nypublicerade studier har tittat på effekten av BCG-

vaccin på tbc-smitta och resultaten talar för ett låggradigt skydd. Evidensen är dock 

svag och fler studier skulle vara av värde för att säkerställa dessa resultat. 

BCG-vaccinets effektduration mot aktiv tuberkulos 

Syftet med detta avsnitt är att ge en grund för bedömning av effektduration i olika 

åldrar och för olika tuberkulosutfall. Endast ett fåtal metaanalyser finns varav den 

senaste, en rapport från National Institute for Health Research (NIHR) av 

Abubakar et.al 2013 [10], ger den överlägset mest heltäckande och detaljerade 

analysen av vaccinets effektduration och mycket av iakttagelserna bygger därför på 

detta arbete.  

Metodologi 

Litteratursökningen utfördes 2014-07-22. Sökningen på metaanalyser och 

systematiska översikter identifierade sex artiklar varav tre granskades på 

fulltextnivå [1,10, 20] och de uppvisade samtliga god metodologi enligt AMSTAR. 

För en av artiklarna, Colditz et.al 1995 [1] gäller samma resonemang som förs i 

metodologin för effektutfallen. I den andra artikeln, Sterne et.al publicerad 1998 



 

46  
 

[20], ingår två författare som även deltar i NIHR-rapporten av Abubakar et.al 2013 

[10]. NIHR-rapporten inkluderade alla studier som tillät utvärdering av BCG-effekt 

i relation till tid för, eller ålder vid, vaccination [10] och inbegriper därmed 

samtliga RCT som analyserades av de båda tidigare metaanalyserna och bedöms 

således som den mest övergripande systematiska översikten fram till november 

2009. Resultat från Colditz et. al samt Sterne et. al presenteras ändå nedan som 

jämförelse, men bör tolkas med varsamhet. För publikationer från 2009 fram till 

2014-07-22, kompletterades metaanalysen, med en sökning av primärstudier på 

PubMed. Sökningen identifierade 37 referenser, varav en fulltextgranskades [21], 

men uteslöts eftersom den beskrev Chingelput-studien från 1968, som redan ingår i 

Abubakar et.al [10].  

BCG-vaccinets effektduration mot lungtuberkulos  

Lungtuberkulos är ett vanligt studerat utfall och tillåter därför en mer detaljrik 

analys av effektdurationen. En sammanslagning av resultat från nio RCT visade en 

effektreduktion på 14 procent (95 % CI 3–27%) per femårsperiod. Vid uteslutning 

av de fem första årens uppföljning, ökade effektreduktionen till 47 procent (95 % 

CI 25–72 %) per femårsperiod [10]. Att bortse från de fem första åren ansågs 

minska bias i form av möjlig effektreduktion av vaccinet, p.g.a. pågående tbc-

infektion vid vaccintillfället [10], och skulle i så fall bättre avspegla vaccinets fulla 

effektreduktion över tid.  

En jämförelse mellan studiernas incidenskvoter för lungtuberkulos mellan 1 och 5 

år, 5–10 år, 10–15 år samt över 15 år, uppvisade heterogenitet i samtliga grupper 

[10] och resultaten var därför svårtolkade (resultatintervall finns presenterade i 

tabell 3). Däremot minskade tydligt andelen studier med påvisad skyddseffekt i takt 

med ökad duration (se tabell 3). Incidensen av lungtbc ökade från alltifrån tre 

procent till sex gånger mer efter 10 år jämfört med 0–10 år, mellan sju olika RCT 

[10]. 

Metaregression antydde en större effektreduktion av BCG-vaccinet vid ökad latitud 

samt vid hög TST-stringens, efter en duration på 10 år. Påverkan av ålder på 

effektdurationen var svårtolkad p.g.a. litet material med låg precision [10].  

BCG-vaccinets effektduration på tbc-meningit/miliär tbc 

Abubakar et.al identifierade en RCT [22], där BCG-vaccinets effektduration på 

tbc-meningit studerades, men inget vaccinerat barn insjuknade i utfallet [10]. Av 

studier med annan design (tre fall-kontroll studier, samt en fall-populationsstudie), 

fanns inga studier med signifikanta resultat, vare sig separat eller sammantaget 

[10].  

BCG-vaccinets effektduration på extrapulmonell tuberkulos 

Endast tre RCT studerade BCG-vaccinets effektduration på EPTB [10]. Ingen 

signifikant effektreduktion kunde påvisas per femårsperiod, varken sammantaget 

eller för individuella studier. En jämförelse mellan studiernas incidenskvoter för 
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EPTB, uppdelat på femårsperioder, uppvisade heterogenitet (p-värde < 0,1) för de 

första fem åren, men en sammantagen vaccineffekt (VE) på 70 procent (95 % CI 

39–86 %) för duration 5–10 år, 71 procent (95 % CI 35–87 %) för 10–15 år och 66 

procent (95 % CI 12–87 %) för över 15 år [10].   

BCG-vaccinets effektduration på tuberkulosmortalitet 

Abubakar et.al identifierade en RCT [23] som visade upp till 25 års skydd mot tbc-

mortalitet med skyddsreduktion på 1,06 (95 % CI 1,01–1,11), per femårsperiod 

[10]. Skyddsreduktionen ökade vid uteslutning av de fem första åren (kvoten av 

incidenskvot 1,54 (95 % CI 1,10–2,14). Skyddet mot tbc-mortalitet var 89 procent 

(95 % CI 73–95 %) de första 10 åren efter vaccination och därefter 55 procent (95 

% CI 23–74 %) [10]. 

BCG-vaccinets effektduration mot total tbc-morbiditet 

Två tidigare metaanalyser har studerat vaccinets effektduration på den generella 

tuberkulosmorbiditeten. En metaanalys av BCG-vaccination av nyfödda och 

spädbarn identifierade tre RCT och sex fall–kontrollstudier, och plottade relativ 

risk och oddskvot för tbc, mot durationen [1]. Grafen är svårtydd eftersom de flesta 

studier endast haft enstaka tbc-fall per år, vilket ger stor variation i RR/OR från ett 

år till ett annat. Författarna drar ändå slutsatsen att studierna tycks visa en 

kvarstående skyddseffekt i minst 10 år efter spädbarnsvaccination [1].  

Även Sterne et.al studerade BCGs effektduration i 10 RCT där deltagare testats 

negativa för TST inför vaccination [20]. Det rådde stor heterogenitet i den årliga 

effektförändringen mellan studierna och mellan de sju studier där kvoten av 

incidenskvoten uppmättes före jämfört med efter 2 och 10 år11. Studier som följde 

vaccineffekten efter 10 års uppföljning kunde inte slå fast någon vaccineffekt (VE 

12 procent (95 % CI -5 till 27 %)) [20].  

I metaanalysen från Abubakar et.al identifierades 10 RCT som visade poolat 

resultat från 10 RCT en effektreduktion på 16 procent (95 % CI 1–33 %) per 

femårsperiod. Liksom för lungtuberkulos sågs vid uteslutning av de första fem åren 

en ökad effektreduktion på 32 procent (95 % CI 10–59 %) per femårsperiod [10]. 

En jämförelse mellan studiernas incidenskvoter för tbc-morbiditet, uppdelat på de 

första fem åren, 5–10, 10–15 samt över 15 år, uppvisade heterogenitet i samtliga 

grupper [11] och resultat kunde därmed inte poolas (intervall presenteras i tabell 3). 

Liksom för lungtuberkulos minskade andelen studier med påvisad skyddseffekt i 

takt med ökad duration (se tabell 3). Vid en jämförelse av tbc-sjuklighet 0–10 år 

                                                      

 

11 Sterne et.al räknade incidenskvot genom att ta ovaccinerade mot vaccinerade istället för gängse praxis idag som är 
tvärtom, dvs. vaccinerade över ovaccinerade. Av denna anledning har deras incidenskvoter inte presenterats eftersom 

sifforna kan förvilla. För dessa hänvisas till originalartikeln. 
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jämfört med efter 10 år, varierade incidensen från 24 procent till sex gånger högre 

efter 10 år jämfört med 0–10 år mellan åtta RCT [10].  

Metaregression antydde större effektreduktion av BCG-vaccinets skydd mot 

tuberkulosmorbiditet i högre latituder och högre TST-stringens hos skolbarn, efter 

en duration på 10 år, vilket författarna förknippade med en möjlig effekt av 

avsaknad av NTM samt pågående tbc-smitta [10]. Påverkan av ålder på 

effektdurationen gick inte att avläsa på grund av litet material med låg precision 

Även om effekten av latitud var av svag evidensgrad (p = 0,058) visade övriga 

variabler ingen statistiskt signifikans [10].  

Bland studier med annan design identifierades nio fall-kontrollstudier och fem fall-

populationsstudier som båda sammantaget visade en effektreduktion på 59 procent 

per femårsperiod (med 95 % CI på 21–210 % och 27–98 % för respektive 

studiedesign) [10]. Liknande resultat presenterades av fem kohortstudier med 47 

procent (95 % CI 10–98 %) effektreduktion [10].  

Sammanfattning av BCG-vaccinets effektduration 

Det sammantagna evidensläget för BCG-vaccinets effektduration talar entydigt för 

en avtagande vaccineffekt över tid för de flesta tbc-utfall. Evidensen för vaccinets 

effektduration för meningit/miliär tbc är näst intill obefintlig, och begränsad för 

tbc-mortalitet samt EPTB. För övriga utfall varierar den avtagande vaccineffekten i 

styrka mellan utfallen. För lungtbc och total tbc-morbiditet ökade den avtagande 

vaccineffekten när analysen uteslöt de första fem åren efter vaccination, vilket kan 

tyda på att vaccineffekten störs av pågående infektioner vid vaccination. Det finns 

även tecken som talar för att ökad TST-stringens och högre latitud kan öka 

vaccinets effektreduktion. Evidensen för påverkan av ålder är otillräcklig. 

Studierna ger sammantaget goda belägg för vaccinskydd upp till 10 år.  Mindre än 

hälften av de studier som täckte durationen 10–15 år lyckades påvisa ett 

vaccinskydd, och då ofta med låg precision. Endast enstaka studier har kunnat 

påvisa vaccinskydd över 15 år.  

 

Tabell 3. Duration av BCG-vaccinets skydd mot olika tuberkulosutfall enligt Abubakar et.al 

2013 

 Utfallsmått 

(95 % CI) 

Duration Kommentarer Påverkan av 

yttre faktorer 

Lungtuberkulos 

9 RCT Kvot av RR 1,14 

(1,03–1,27) 

Het p = 0,423 

 

Genomsnittlig 

effektreduktio

n av BCG-

vaccin per 

femårsperiod 

Kvot av RR 1,14 

innebär en 

effektreduktion av BCG 

vaccin på 14 % per 

femårsperiod 

Metaregression 

antydde en ökad 

effektreduktion 

av vaccin mot 

tbc sjuklighet i 

högre latituder 

och med TST-

stringens under 

första 10 åren. 

Kvot av RR 1,47 

(1,25–1,72) 

Het p = 0,939 

Som ovan 

exklusive 

första 5 åren 

Exklusion av första 5 

åren anses av 

författarna kunna 

kontrollera för effekt av 
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infektion vid 

vaccination 

Ingendera av 

effekterna var 

statistiskt 

signifikant 

(tabell 27, sid 

145 i Abubakar 

et.al). 

 

 

 

 

14 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,11–2,26 

Första 5 åren  7/14 studier visar 

vaccinskydd* under 

första 5 åren 

7 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,14–1,36) 

5–10år 2/7 studier visar 

vaccinskydd* mellan 5–

10 års uppföljning 

7 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,11–0,80 

10–15år 2/7 studier visar 

vaccinskydd* mellan 

10–15 års uppföljning 

7 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,50–2,81 

> 15 år 1/6 studier visar 

vaccinskydd* vid > 15 

års uppföljning 

Extrapulmonell tuberkulos 

3 RCT** RR 0,30 (0,14–

0,61) 

Het p = 0,432 

5–10år 2/3 studier visar 

vaccinskydd* mellan 5–

10 års uppföljning 

 

 

4 RCT** RR 0,29 (0,13–

0,65) 

Het p = 0,142 

10–15år 2/4 studier visar 

vaccinskydd* mellan 

10–15 års uppföljning 

2 RCT** RR 0,34 (0,13–

0,88) 

Het p = 0,693 

> 15 år ½ studier visar 

vaccinskydd* vid > 15 

års uppföljning 

Total tuberkulosmorbiditet 

10 RCT Kvot av RR 1,16 

(1,01–1,33) 

Het p = 0,115 

Genomsnittlig 

effektreduktio

n av BCG 

vaccin per 

5års period 

Kvot av RR 1,16 

innebär en 

effektreduktion av BCG 

vaccin på 16 %, per 5 

års period 

Metaregression 

antydde en ökad 

effektreduktion 

av vaccin mot 

tbc sjuklighet i 

högre latituder 

(p = 0,058) 

under första 10 

åren. Ingendera 

effekt var 

statistiskt 

signifikant 

(tabell 29, sid 

156 i Abubakar 

et.al). 

 

Kvot av RR 1,32 

(1,10–1,59) 

Het p = 0,196 

Som ovan 

exklusive 

första 5 åren 

Exklusion av första 5 

åren anses av 

författarna kunna 

kontrollera för effekt av 

infektion vid 

vaccination 

15 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,11–2,26 

Första 5 åren  6/15 studier visar 

skydd av vaccin* under 

första 5 åren 

8 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,09–1,32 

5–10år 3/8 studier visar skydd 

av vaccin* mellan 5–10 

års uppföljning 

9 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,11–4,00 

10–15år 3/9 studier visar skydd 

av vaccin* mellan 10–

15 års uppföljning 

7 RCT Heterogenitet 

Effektintervall 

RR 0,48–2,81 

> 15 år 1/7 studier visar skydd 

av vaccin* vid > 15 års 

uppföljning 

9 CC Kvoten av OR  

1,59 (1,21–2,10) 

Het p = 0,154 

Genomsnittlig 

effektreduktio

n av BCG 
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vaccin per 

5års period 

5 Kohort Kvoten av RR  

1,47 (1,10–1,98) 

Het p = 0–252 

Genomsnittlig 

effektreduktio

n av BCG 

vaccin per 

5års period  

5 Fall-

populationsstudi

er 

Kvoten av RR 

1,59 (1,27–1,98) 

Het p = 0,275 

Genomsnittlig 

effektreduktio

n av BCG 

vaccin per 

5års period 

Incidenskvot (RR), Oddskvot (OR), Fall kontroll studier (CC), Randomiserade kontroll studier (RCT), Chi-squared test 

for heterogenitet (Het), ”Antydd” innebär en påverkan i metaregression på Tau2, men utan statistiskt signifikans (dvs. 

p > 0,05). 

*studier med konfidensintervall < 1  

** Metaanalyser bestående av få studier bör tolkas med försiktighet då heterogenitetsanalysen inte är pålitlig. 
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Det antal doser som bedöms krävas 

för att uppnå önskad effekt 
BCG (Bacille Calmette-Guérin) är det äldsta vaccin som fortfarande används runt 

om i världen. Första dosen av det levande, attenuerade vaccinet gavs peroralt 1921 

[1] och nya administreringsformer infördes sedan under 1920-, 30- och 40-talen 

[2]. Under åren 1948–1974 bedrev WHO och UNICEF omfattande 

vaccinationskampanjer och rutinmässig vaccination har utförts sedan 1960-talet i 

nästan alla länder utom i USA och i Nederländerna. I Sverige slutade man med den 

allmänna BCG-vaccinationen av nyfödda 1975, och man övergick till riktad 

vaccination av de barn som löper ökad risk för smitta. Fortfarande utgör dock 

tuberkulos en av de främsta dödsorsakerna i världen och sedan 1974 är BCG-

vaccination inkluderat i WHO:s Expanded Programme on Immunization (EPI). 

Administrationssätt 

I de flesta länder administreras BCG-vaccin intradermalt med spruta och nål. Den 

intradermala metoden rekommenderas av WHO och anses vara bäst då man 

kontrollerat kan ge en bestämd vaccindos. Subkutan injektion har önskad effekt, 

men ger ökad risk för lokala abscesser och osynliga, indragna (inverterade) ärr. 

Scarifikation, jet injektion och injektion med bifurkata nålar ger varierande och 

ibland otillfredsställande resultat, men med lägre frekvens av lokala reaktioner [3-

5]. Multipelpunkturtekniken utvecklades framgångsrikt under 1940-talet [6-8]. I 

Japan har man använt denna teknik i mer än 40 år och med låg frekvens av 

biverkningar [9]. 

Den rekommenderade dosen varierar med vaccinstam och den vaccinerades ålder. 

För varje stam är dosen justerad för att maximera skyddseffekten och minimera de 

lokala reaktionerna. Överdosering hos spädbarn ökar risken för suppurativ adenit. 

Dosering 

BCG- vaccin SSI (Mycobacterium bovis (BCG) stam 1331, levande 

attenuerat) 

 Vuxna och barn från 12 månaders ålder: en dos om 0,1 ml av det 

rekonstituerade vaccinet injiceras strikt intradermalt. 

 Spädbarn under 12 månaders ålder: En dos om 0,05 ml av det rekonstituerade 

vaccinet injiceras strikt intradermalt. 

Injektioner som ges för djupt ökar risken för lymfadenit och abscessbildning [10]. 

Boostervaccination 

Den första BCG-dosen ges som regel i spädbarnsåldern och i många länder har 

man därefter givit upprepade vaccinationer under barndomen [11]. I vissa länder 

ger man ny vaccination vid utebliven tuberkulinreaktion eller vaccinationsärr. 
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Avsaknad av ärr korrelerar dock inte med tuberkulinreaktion eller annan specifik 

immunparameter. Vaccinationsscheman kan också baseras på det 

tuberkulosepidemiologiska läget i landet och åldersgrupper som är mest känsliga 

för smitta – småbarn och ungdomar. En fall-kontroll studie i Brasilien visade inget 

ökat skydd efter en andra dos vaccin hos individer 19 år eller yngre [12-14]. Då 

ingen effekt har kunnat säkerställas av revaccination har de flesta länder upphört 

med omfattande revaccinationsprogram, och WHO liksom flertalet länder i Europa 

rekommenderar inte revaccination.  
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Vaccinets säkerhet 
BCG-vaccin har använts under nästan 90 år och komplikationer är sällsynta. 

Kvinnor och äldre vaccinerade individer har större benägenhet att utveckla lokala 

reaktioner och abscesser. Vaccination före 6 månaders ålder tolereras bättre än om 

den utförs vid senare tidpunkt [1]. 

Lokala reaktioner vid administrationsstället är vanliga medan allvarliga 

långtidskomplikationer är sällsynta. 95 procent av de vaccinerade utvecklar en 

lokal reaktion åtföljd av läkning och ärrbildning. Patienter med latent tuberkulos 

får ofta ett accelererat lokalt svar med induration och sårbildning inom 1–2 dagar, 

därefter sårskorpa och läkning inom 10–15 dagar. I en studie av friska 

tuberkulinnegativa vaccinerade vuxna utvecklade samtliga patienter en lokal 

reaktion med erythem, induration och ömhet på vaccinationsstället; hos 75 procent 

muskelömhet och hos 70 procent lokal ulceration med suppuration [2]. Endast hos 

2 procent sågs regional adenopati. Ärrbildning uppkommer i de flesta fall om än i 

lägre frekvens i den tidiga spädbarnsåldern [3]. 

Lokala reaktioner och lymfadeniter uppträder vanligen inom ett par veckor upp till 

månader efter intradermal administration, men kan fördröjas många månader hos 

immunkompetenta personer och ännu mycket längre hos immunsupprimerade 

individer [4]. Risken för suppurativa lymfadeniter är större hos nyfödda jämfört 

med hos spädbarn och äldre. Behandling av lokala adeniter efter BCG-vaccination 

är kontroversiell och en metaanalys av behandling av sådana komplikationer från 

litteraturen saknas. Behandling med oralt erythromycin eller antituberkulosmedel 

tycks dock inte minska frekvensen av suppuration. 

Tabell 4. Åldersrelaterade risker för komplikationer efter vaccination med BCG 

                                                                                                  Incidens per 1 miljon  

Komplikation Ålder, < 1år Ålder, 1-20 

år 

Lokal subkutan abscess, regional lymfadenopati      387      25 

Muskuloskeletala lesioner   0.39 - 0.89     0.06 

Multipla lymfadeniter, icke-fatala disseminerade lesioner   0.31 - 0,39     0.36 

Fatala disseminerade lesioner   0.19 – 1.56   0.06-0.72 

Källa: Lotte A Wasz-Hockert et al., 1988 [5]. 

Allvarliga biverkningar efter BCG-vaccination är mycket ovanliga. Risken för 

osteit har varierat från 0,01/1 miljon i Japan till 32,5 och 43,4 fall/1 miljon 

vaccinerade i Sverige respektive Finland, [5-9]. I en studie från Kanada fann 

man 205/1 miljon fall av disseminerad BCG-infektion [10]. Huvudsakligen har 

man sett ökningar av lymfadeniter och osteiter i samband med introduktion av 

nya vaccinstammar.  Generaliserad BCG-infektion är extremt sällsynt hos 

immunkompetenta individer [11-15].  
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BCG-vaccin SSI (Mycobacterium bovis  

(BCG) stam 1331, levande attenuerat) 

Biverkningar   

Den förväntade reaktionen på framgångsrik vaccination med BCG-vaccin SSI 

inbegriper induration på injektionsstället, följd av en lokal lesion som kan bilda sår 

några veckor senare och läka under några månader samt efterlämna ett litet, platt 

ärr. 

En lokal reaktion på injektionsstället kan inbegripa erytem och ömhet. Reaktionen 

kan även inbegripa förstoring av en regional lymfkörtel till mindre än 1 cm. 

Andningsstillestånd kan ses hos mycket för tidigt födda spädbarn (födda ≤ 28:e 

graviditetsveckan). Under säkerhetsuppföljningar efter godkännandet för 

försäljning har synkope rapporterats bland patienter som fått injektioner. Även 

krampanfall har rapporterats. 

Ett för kraftigt svar på BCG-vaccin kan resultera i ett avsöndrande sår. Detta kan 

bero på felaktig subkutan injektion eller för kraftig dosering [16]. 

Biverkningar av vaccinet beskrivs i tabell 5. 

Tabell 5. Biverkningar av BCG-vaccin SSI 

Mindre vanliga  

(1/100 - 1/1000)  

Lokala: Förstoring av regional lymfkörtel, större än 1 cm. Sårbildning 

med ett avsöndrande sår på injektionsstället. 

Systemiska: Huvudvärk, feber. 

Sällsynta 

(1/1000 - 1/10000)  

Lokala: Suppurativ lymfadenit, abscessbildning. 

Systemiska: Disseminerade BCG-komplikationer såsom osteit eller 

osteomyelit. Allergiska reaktioner, inbegripet anafylaktiska 

reaktioner. 

Källa: SPC [16] 

Graviditet 

BCG är ett levande vaccin och bör inte ges vid graviditet. Även om inga skadliga 

effekter på fostret förknippats med BCG-vaccination behövs ytterligare studier för 

att visa att det är säkert [16]. 

Biverkningar hos immunsupprimerade individer 

Generellt ses inte vaccination med levande försvagade vacciner utgöra något 

problem för patienter med relativt goda CD4-tal och det är visat att gula febern-

vaccin utan problem kan ges till patienter med CD4-tal > 200. Hivinfekterade 

patienter vaccineras emellertid inte med BCG och många har dessutom latent 

tuberkulos för vilken de dock inte behandlas (Olle Karlström, Läkemedelsverket, 

personlig kontakt). Före 2000-talet rapporterades dödlig disseminerad BCG-

sjukdom hos 0,19– 1,56 fall/1 miljon vaccinerade [17] och huvudsakligen hos 

individer med defekter i cell-medierad immunitet, inklusive hivinfektion [18-23]. 

En systematisk översikt av rapporter om hivrelaterad infektion publicerade mellan 
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1950 och 2009, identifierade totalt 69 fall av odlings- eller PCR-verifierade fall, de 

flesta från Western Cap i Sydafrika [24]. Danskt BCG-vaccin var den vanligast 

rapporterade stammen vid disseminerad sjukdom, men även Pasteurstammen 

förekom. Sjukdomen uppträdde 3–35 månader efter vaccination; mest frekvent vid 

8 månader. I de fall uppföljning gjorts var 81 procent av fallen med dödlig utgång. 

Den totala överlevnaden ökade med antiretroviral behandling. 

Effekten av BCG-vaccination av hivinfekterade barn är okänd och BCG-

vaccination av hivinfekterade barn är kontraindicerad och i förekommande fall sker 

vaccination först då aktiv hivinfektion är utesluten [25]. Hivinfekterade barn blir 

ändå vaccinerade i många länder där tillgänglig serodiagnostik saknas. 

Immunrekonstitutionssyndrom är en inflammatorisk reaktion associerad med 

återhämtat immunförsvar efter insättande av antiretroviral terapi hos hivinfekterade 

med snabb ökning av CD4-talet och har beskrivits vid tuberkulos, men också vid 

BCG-vaccination [26]. En sådan paradoxal reaktion kan inträffa månader till år 

efter insatt antiretroviral behandling och med symtom som lokaliserade 

hudabscesser och regionala adeniter. Syndromet bör beaktas vid antiretroviral 

behandling av hivinfekterade individer som tidigare BCG-vaccinerats, samt vid 

pågående och latent tuberkulosinfektion. 

Risk för smittspridning 

Viabla mykobakterier från suppurerande ulcerationer har isolerats upp till två 

månader efter BCG-vaccination, vilket kan medföra potentiell kontaktsmitta. Detta 

är inte av klinisk relevans för immunkompetenta individer, men det har förekommit 

rapporter om sekundär spridning till immunsupprimerade [27,28]. Luftburen smitta 

förekommer inte. 
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Vaccinets lämplighet att kombinera 

med övriga vacciner i de nationella 

vaccinationsprogrammen 
Samtidig vaccination med flera vacciner är en väsentlig komponent i det allmänna 

vaccinationsprogrammet [1, 2]. Vid vaccination ska olika vacciner som inte 

kombineras i samma spruta ges på separata anatomiska ställen, såsom 

tricepsområdet för subkutana injektioner och anterolaterala låret för intramuskulära 

injektioner. Om injektionerna måste ges i samma arm eller ben ska 

injektionsställena vara tydligt separerade. Flera vacciner, inklusive levade vaccin, 

kan ges vid samma tillfälle utan att säkerhet eller effekt påverkas [3]. 

Samtidig administration ger vanligen inte upphov till immunologisk interferens. 

Ökad frekvens av allvarlighetsgrad eller incidens av biverkningar har inte påvisats 

med de vanliga vaccinerna [4, 5]. 

Passivt tillförda antikroppar kan interferera med immunsvaret mot såväl levande 

som inaktiverade vacciner och mot toxoider. Resultatet kan i vissa fall bli utebliven 

serokonversion eller lägre antikroppsnivåer.  

Om två levande vaccin inte administreras samtidigt bör det vara ett intervall om 

fyra veckor mellan dessa. Har BCG-vaccin givits först bör man således vänta minst 

fyra veckor innan nästa vaccin ges, och har ett annat levande vaccin givits före bör 

man vänta minst fyra veckor med BCG-vaccinationen. Ingen annan vaccination ska 

ges i samma arm inom tre månader efter BCG-vaccination p.g.a. risken för 

regionala lymfadeniter [6]. 

 BCG-vaccination kan kombineras med andra vacciner enligt tabell 6. 

Tabell 6. Möjlighet att kombinera BCG med andra vaccinationer 

Antigenkombination Rekommenderat minimumintervall  

mellan doser 

Två eller fler inaktiverade vaccin Kan administreras samtidigt eller med valfritt 

intervall mellan doserna 

Inaktiverat och levande vaccin Kan administreras samtidigt eller med valfritt 

intervall mellan doserna 

Två eller flera levande vaccin, intranasalt eller 

injektion 

Fyra veckors intervall om inte administrerade 

samtidigt 

Källa: ACIP recommendations 2011 [7]. 
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Vaccinationens påverkan 

på verksamhet i landsting,  

kommuner och privata vårdgivare 
Efter att allmän BCG-vaccination av nyfödda upphörde 1975, rekommenderades 

riskgruppsbarnen fortsatt att vaccineras neonatalt. Mellan 1979 och 1991 

observerades dock fyra fall av allvarlig disseminerad BCG-infektion bland 101 000 

neonatalt vaccinerade spädbarn [1]. Tre av dessa barn diagnostiserades med 

allvarlig medfödd immunbrist (severe combined immunodeficiency, SCID) och två 

av barnen avled till följd av BCG-infektionen. Detta blev anledningen till att 

rutinvaccination av riskgruppsbarn senarelades till sex månaders ålder i Sverige 

från 1994. Dock rekommenderades fortsatt att barn som kommer att vistas i en 

miljö med särskild risk för smittspridning ska vaccineras redan på BB.  

Sedan nuvarande policy infördes för 20 år sedan har dock tuberkulosepidemiologin 

i Sverige förändrats med en markant ökad andel utlandsfödda från 

högincidensländer bland de nya tuberkulosfallen, och där incidensen är särskilt hög 

i barnafödande åldrar (se avsnittet om sjukdomsbörda). 

Liknande strategi som i Sverige med BCG-vaccination vid sex månaders ålder 

tillämpas bl.a. i Nederländerna och Tjeckien, medan flera andra europeiska länder 

fortfarande vaccinerar riskbarnen neonatalt [2]. 

Var och när ges BCG idag? 

I Socialstyrelsens Rekommendationer för preventiva insatser mot tuberkulos, 2013 

[3] definieras de situationer då det är aktuellt med vaccination redan på BB: 

 vid aktuellt fall i omgivningen 

 om barnet tillhör riskgrupp med särskilt hög tbc-prevalens 

 om barnet ska resa till högriskområde (incidens > 100/100 000) med nära 

kontakt med lokalbefolkningen 

Dessutom rekommenderas vaccination neonatalt om det finns risk att barnet inte 

kan nås för vaccination vid sex månaders ålder. För övriga riskbarn är den 

rekommenderade åldern för vaccination sex månader. Tuberkulintest behöver inte 

utföras på barn yngre än sex månader såvida ingen misstänkt exposition har skett 

[3]. 

Rikshandboken i barnhälsovård är en webbplats med råd och praktiska anvisningar 

för personal inom barnhälsovården [4]. Rikshandboken definierar sedan några år 

”riskgrupp med särskilt hög tbc-prevalens” som familjeursprung från land med 

tuberkulosincidens > 300/100 000. Detta innebär i praktiken de afrikanska länderna 

söder om Sahara, inklusive Afrikas horn (Somalia, Eritrea och Etiopien), från vilka 

det kommer relativt stora invandrargrupper till Sverige. I vilken grad denna 

rekommenderade rutin efterlevs i praktiken är oklart eftersom det inte finns något 
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rikstäckande register för vaccinationer utanför de nationella vaccinations-

programmen. Tillgång till personal med kompetens att kunna ge BCG-vaccin 

varierar också mellan olika BB-avdelningar. På vissa ställen där BB inte själva ger 

BCG utförs vaccinationen något senare på t.ex. infektionsmottagning eller BVC. 

Statistik från de fem landsting i landet som registrerar BVC-vaccinationer i 

vaccinationsregistret Svevac visar att det under perioden 2002–2014 gavs totalt 24 

300 BCG-vaccinationer till barn upp till 5 år i de aktuella landstingen, och att 23 

procent av de BCG-vaccinerade barnen var under 6 månader vid vaccinations-

tillfället. Tittar man specifikt på gruppen som vaccinerades under 6 månaders ålder 

var det 23 procent som fick BCG i åldern 0–1 månad, 24 procent vid 2–3 månader 

och 53 procent vid 4–5 månaders ålder (Susanne Andrén, Folkhälsomyndigheten, 

personlig kommunikation). 

Uppgifter har för denna rapport också erhållits från barnhälsovårdsöverläkare Leif 

Ekholm, Örebro läns landsting, där data för barn födda 2013 som uppnått 1 års 

ålder visar att 49 procent av vaccinerade barn fick BCG före 6 månaders ålder och 

23 procent vaccinerades på BB. 

I Sverige tillämpas således för närvarande tre olika risknivåer som avgör vid vilken 

tidpunkt ett riskbarn bör BCG-vaccineras;  

 ursprungsland > 25/100 000 som generell målgrupp för BCG  

 resa till land med incidens > 100/100 000 (högriskland) för vaccination före 

sex månaders ålder  

 familjeursprung från land med incidens > 300/100 000 (land med särskilt hög 

tbc-prevalens) som utgör indikation för vaccination direkt på BB.  

Folkhälsomyndighetens landlista [5] delar in riskländerna i dessa tre kategorier. 

Detta är en i flera avseenden komplicerad algoritm där riskbarnen måste 

identifieras till rätt kategori och där BCG-vaccinationen sedan ska utföras av olika 

aktörer beroende på vid vilken tidpunkt vaccinet ges. Ytterligare en aspekt är att 

den planerade sexmånadersvaccinationen på BVC i praktiken i många fall sker 

någon gång i intervallet 6–12 månaders ålder. Erfarenheter från barnhälsovården 

visar att många av barnen då redan varit på resa i riskländer och tuberkulintest 

därför måste utföras före vaccination. 

Barn med allvarliga medfödda immundefekter 

Barn med SCID och en del andra allvarliga medfödda immundefekter löper en 

mycket stor risk för svåra biverkningar och en disseminerad BCG-infektion om de 

vaccineras. BCG och andra levande vacciner är absolut kontraindicerade vid SCID 

[6]. Incidensen av SCID varierar i olika populationer, men anges ofta ligga kring 

1–3 per 100 000 nyfödda. I den svenska studien som låg till grund för ändrad 

vaccinationspolicy i början 1990-talet [1] låg SCID-incidensen högre bland BCG-

vaccinerade barn jämfört med samtliga i Sverige födda; 4 per 100 000 mot 1 per 

100 000. Under svenska förhållanden diagnostiseras de flesta barn med SCID vid 
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en ålder mellan 3 och 4 månader fram till 8 månader, vanligast är 5–7 månader. 

Om diagnosen ställs tidigt kan barnen botas genom stamcellstransplantation. Av 

stort intresse här är möjligheten till neonatal screening för medfödd immunbrist. En 

sådan metod för screening av T-cellsbrist har börjat tillämpas för allmän screening 

i USA, men ett problem är att en del personer med svåra immundefekter som går 

med normalt antal T-celler inte upptäcks. Utöver SCID finns andra svåra medfödda 

immundefekter som Wiskott-Aldrich syndrome, hyper IgM-syndrom och leukocyte 

adhesionsyndromet med ca ett fall vardera vart tredje år. Ungefär samma incidens 

som SCID har de olika immundefekter som presenterar sig med hemofagocytos 

(professor Anders Fasth, Drottning Silvias Barn- och Ungdomssjukhus, personlig 

kommunikation).  

I Stockholms län pågår sedan november 2013 en försöksverksamhet med screening 

för medfödd immunbrist på PKU-provet [7]. Metoden har utvecklats till att screena 

för både T- och B-cellsbrist, men förhållandet kvarstår att det finns ovanliga 

immunbristtillstånd som inte upptäcks i screeningen, såsom kronisk granulomatös 

sjukdom (CGD, ett barn vartannat år) och hyper-IgM syndrom [8]. Svar på 

immunbristscreening på PKU-provet erhålls efter två till tre veckor. 

I Oslo genomförs också ett pilotprojekt med neonatal SCID-screening under hösten 

2014. I Norge flyttades nyligen tidpunkten för BCG-vaccination av riskbarn till 6 

veckors ålder. Tidigare har vaccinationen givits antingen på BB eller vid första 

besök på hälsostationen vid 14 dagars ålder. Förändringen gjordes för att få en mer 

enhetlig praxis över hela landet, men även med tanke på eventuell framtida 

neonatal screening för immunbrist [9]. 

Sammanfattning 

Barn med utländsk härkomst utgör den absolut största riskgruppen som är aktuell 

för BCG-vaccination i dagsläget, och närmare 30 procent av en ålderskohort av 

nyfödda kommer att vaccineras. Nuvarande rutiner innebär en komplicerad ordning 

för vårdkedjan mödravård, förlossning/BB och barnhälsovård. Riskbarnen ska 

identifieras tidigt och bedömas utifrån olika risknivåer, vilket i sin tur avgör vid 

vilken tidpunkt barnet ska vaccineras och där olika aktörer har att utföra själva 

vaccinationen. Detta har sin grund i avvägningen mellan att dels undvika att 

vaccinera ett barn med oupptäckt allvarlig immunbrist, och samtidigt tidigt nå de 

barn som löper en mer omedelbar risk att smittas i sin miljö. En mer enhetlig 

tidpunkt för riskbarnsvaccinationen skulle med all sannolikhet förenkla hanteringen 

av BCG inom barnhälsovården. Dock måste man fortsatt beakta de noggranna risk-

nyttaanalyser som föregick beslutet för tjugo år sedan att senarelägga 

rutinvaccinationen till 6 månaders ålder. Om försöken med neonatal screening av 

medfödd immunbrist faller väl ut öppnas eventuellt nya möjligheter härvidlag. En 

möjlig rutin skulle då kunna vara att riskbarnen efter normala screeningprover 

BCG-vaccineras på BVC vid några veckors ålder. Jämfört med dagens rutiner 

innebär detta en tidigareläggning av vaccinationen för de flesta, vilket skulle kunna 

vara en fördel både med tanke på möjlig exposition för tuberkulossmitta i späd 
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ålder, men även då behovet av att utföra tuberkulintest inför vaccination torde 

minska avsevärt jämfört med vaccinationer vid senare tillfälle.  
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Vilka andra tillgängliga, förebyggande 

åtgärder eller behandlingar, som kan vidtas 

eller ges som alternativ till vaccination i ett 

nationellt vaccinationsprogram  
Asymtomatisk infektion med M. tuberculosis kallas latent tuberkulos (LTBI) och 

är en förutsättning för att senare kunna insjukna i tbc. För att bli aktuell för 

vaccination ska man vara icke-immun, dvs. osmittad. Immuniteten fastställs 

indirekt utifrån individens svar på tuberkulintest (TST). Det går inte att veta med 

säkerhet om ett positivt svar beror på infektion med tuberkelbaciller, tidigare BCG-

vaccination eller någon annan orsak. Det finns andra, blodbaserade tester (IGRA) 

för att påvisa infektion med tuberkelbaciller, men inget test kan ge tillförlitlig 

information om individens immunitet [1]. 

I detta avsnitt granskas dels andra metoder än vaccination som kan förhindra att en 

person insjuknar i tbc, dels åtgärder för att begränsa smittspridning, t.ex. tidigt 

upptäckt och behandling av aktiv tbc.   

Smittspridning i sjukhusmiljö kan begränsas genom isolering av de sjuka, 

andningsskydd och ventilation. Tidigt insatt och effektiv behandling kan förhindra 

att andra infekteras, men de flesta smittoöverföringar sker redan innan den sjuke 

kommer i kontakt med sjukvården. Merparten av utlandsfödda patienter smittas i 

sina hemländer [2]. Den stora majoriteten av tuberkulosfallen i världen söker 

sjukvård när de får symtom. Grundstenarna är att upptäcka tbc bland de som söker 

för hosta eller andra symptom, att välja den mest effektiva diagnostiska metoden 

och slutligen att genomföra en effektiv behandling [3]. Undersökning för att påvisa 

tbc består av utfrågning om symptom och lungröntgen. Inom ramen för screening 

av, åtminstone till synes, symtomfria individer görs först TST och/eller IGRA. De 

med positiva tester genomgår därefter lungröntgen. Detta görs för att fastställa om 

individen har LTBI och kan bli föremål för behandling. Systematisk screening av 

vissa riskgrupper, t.ex. hushållskontakter till smittsamma fall av resistent tbc, kan 

bidra till en minskad tbc-incidens [4].   

De smittade, men ännu inte sjuka, utgör reservoaren för framtida tuberkulosfall och 

därför är det nödvändigt att behandla LTBI hos ovannämnda riskgrupper för att 

eliminera tbc [5, 6].  Förutsättningen är att individer med ökad risk att utveckla tbc 

kan identifieras på ett tillförlitligt sätt. Positivt svar på immunologiska tester (TST 

och IGRA) används som surrogatmarkörer för LTBI. 

Identifiering av personer  

med ökad risk att utveckla tuberkulos  

Risken för reaktiverad tbc beror främst på ålder, tid som har förlöpt efter 

smittotillfället, samt individens hälsotillstånd, särskilt immunförsvar [7].  
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I lågendemiska länder12 som Sverige [8], finns de flesta fallen av tbc bland 

personer med utländsk bakgrund, alkohol- och drogmissbrukare, samt hemlösa, 

men det finns även fall bland kontakter till de kända tbc-fallen och bland 

immundefekta [9]. Inte sällan överlappar dessa grupper varandra [10].  

Screening av personer med ökad risk att utveckla aktiv tuberkulos 

Patienter med immunsuppressiv behandling 

Personer med LTBI och nedsatt immunförsvar har en ökad risk för reaktiverad tbc 

[1].  Risken varierar beroende på typen och graden av immundefekt. En grupp som 

uppmärksammas i litteraturen idag är de som behandlas med biologiska läkemedel, 

i första hand TNF-alfa-hämmare; personer med psoriasis, Crohns sjukdom, 

reumatoid artrit (RA) och vissa andra reumatiska sjukdomar [11-14]. Den första 

rapporten om att tbc utgör en allvarlig infektionsrisk vid användning av TNF-alfa-

hämmaren infliximab publicerades 2001 [15].  I Sverige rapporterades 13 fall av 

tbc hos sådana patienter under perioden 2000–2003. Patienternas ålder varierade 

från 32 till 94 år och bara fyra av dessa 13 patienter var utlandsfödda. Två patienter 

avled i tbc [16]. I många länder är man idag överens om att de personer som är 

kandidater för behandling med TNF-alfa-hämmare bör screenas [6, 12].  

Risken att utveckla tbc bland svenska RA-patienter som behandlats med biologiska 

läkemedel (huvudsakligen anti-TNF-alfa-hämmare) jämfört med ”biologiskt naiva” 

RA-patienter, minskade från hazard ratio (HR) 8 under 2002–2006, till 2,4 under 

2007–2011, vilket kan indikera att screeningen fungerar i landet [17]. 

Följsamheten (adherence) till rådande rekommendationer är avgörande för att 

lyckas med interventionen [18]. Det gäller både patienters och läkares följsamhet 

[19].  

Normal lungröntgen utesluter inte aktiv lung-tbc: andelen individer med 

odlingspositiv lung-tbc och normal lungröntgen var ca 5 procent (25/518) i en 

kanadensisk studie [20]. I en systematisk översikt undersöktes tillförlitlighet av 

lungröntgen för att detektera aktiv tbc och LTBI [21]. Fibrotiska ärr i lungapex och 

förkalkade lymfkörtlar kan påvisas med konventionell röntgen och förknippas med 

genomgången tbc-smitta. Slutsatsen av översikten var att konventionell 

lungröntgen har hög sensitivitet, men låg specificitet för att diagnostisera lung-tbc, 

samt att radiologisk diagnos av sjukdomsaktivitet är osäker och kräver upprepade 

underökningar [21].  

Flera artiklar redovisar komplexa problem kring användning och tolkning av 

IGRA- och TST-resultat [22].  IGRA anses ha ungefär samma sensitivitet som 

TST, men något högre specificitet [23]. Det förefaller ändå svårt att avgöra vilket 

                                                      

 

12  Länder med mindre än 10 tbc fall per 100 000 kallas för långendemiska. I Sverige är incidens av tbc är ca 6/100 
000.  
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av dessa tester som är lämpligast att använda [24] även om IGRA generellt ses som 

något bättre vid testning av immundefekta individer [25].  

Båda testerna anses som undermåliga för barn med allvarlig immundefekt [26]. 

Vissa författare föreslår screening av TNF-alfa kandidater med båda testerna [27, 

28] medan andra rekommenderar TST eller IGRA, dock företrädesvis IGRA hos 

tidigare BCG-vaccinerade [29]. Det finns en förhoppning om att användning av 

båda testerna kan hjälpa till att identifiera sårbara barn med ökad risk att utveckla 

tbc [26].  

IGRA-tester verkar ha sämre reproducerbarhet än TST, men generellt är de oftare 

negativa i lågendemiska länder jämfört med TST, vilket minskar användning av 

röntgen och förebyggande behandling [30-32]. 

I en stor holländsk studie var 61 procent av individerna med TST-resultat ≥ 5 mm 

IGRA-negativa. Detta illustrerar att ett s.k. tvåstegsförfarande (dvs. först TST och 

sedan IGRA) är kostnadseffektivt, eftersom det möjliggör gallring av dem som har 

låg risk att utveckla aktiv tbc och därför inte behöver profylaktisk behandling [23].   

I nordamerikanska och irländska rekommendationer betraktas TST ≥ 5 mm hos 

immunsupprimerade/TNF-alfa kandidater som positivt (≥ 10 mm hos övriga). I 

Portugal och Spanien betraktas 5 mm som positivt, i Tyskland > 5 mm, i Frankrike 

10 mm, medan man i Storbritannien betraktar 15 mm som positivt hos BCG-

vaccinerade och 5 mm hos ovaccinerade [25, 33]. I den senast stora publicerade 

(europeiska) genomgången av olika policydokument rekommenderas att betrakta 

reaktioner ≥ 10 mm som indikativa för behandling, oberoende av BCG-status och 

graden av immunsuppression [25].  

Screening av personer med ökad sannolikhet för tidigare exposition 

Enligt WHO:s programdokument bör systematisk testning och behandling 

övervägas av interner inom kriminalvården, sjukvårdspersonal, invandrare från 

länder med hög förekomst av tbc (high TB-burden countries)13, hemlösa och 

drogmissbrukare. Denna rekommendation benämns dock som ”villkorlig” med 

anledning av den låga till mycket låga kvaliteten av vetenskapligt underlag [6].   

Hälsoundersökningar av asylsökande 

Det finns data som stöder screening av nyanlända invandrare från högendemiska 

länder, här definierade som > 49 nya fall av tbc per 100 000/år, när de kommer in i 

nya landet. Denna typ av mer eller mindre obligatoriska undersökningar brukar 

kallas entry screening eller Port of Arrival screening. Utfallet definieras som antal 

fall diagnostiserade per 1000 screenade individer [34].  Aktiv entry-screening av 

nyanlända invandrare kan indirekt minska smittspridning i samhället [35]. 

                                                      

 

13 High TB-burden countries är ett samlingsnamn för 22 länder som står för 80 % av all tbc. Det är framför allt WHO 

som använder denna benämning (http://www.stoptb.org/countries/tbdata.asp). 

http://www.stoptb.org/countries/tbdata.asp
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I en nederländsk studie var antalet upptäckta fall av aktiv tbc högst bland 

invandrare (asylsökande har exkluderats) med lungförändringar upptäckta med 

entry-röntgen [36]. Vid uppföljande screening (efter entry-screening) av resterande 

ca 66 000 individer, hittades 9 respektive 37 och 97 fall per 100 000 screeningar 

från länder med incidens < 100 respektive 100–200 och > 200 per 100 000 [36]. 

Efter denna studie upphörde Nederländerna med uppföljande undersökningar av 

invandrare från länder med tbc-incidens < 200, och som hade normal (entry) 

lungröntgen [36].  

Gravida från högincidensländer 

Det är vanligt med trötthet, andfåddhet och andra besvär vid graviditet och därför 

kan det vara svårare att diagnostisera tbc hos gravida [37]. Förekomst av hiv är 

ytterligare en faktor som komplicerar tidig upptäckt av tbc [38]. I en studie 

konstaterades att diagnosen kan försenas hos gravida från högendemiska länder 

som har extrapulmonell tbc med få symptom [39]. Avsaknad av hosta, 

viktnedgång, nattliga svettningar och feber talar starkt emot tbc hos hivpositiva 

gravida (högt negativt prediktivt värde: 90–98 procent) [40].  

Brist på kunskap om tbc hos sjukvårdpersonalen i lågendemiska länder försvårar 

och försenar också diagnosen [38]. Risken att utveckla tbc är högre postpartum än 

under själva graviditeten [41]. 

Prenatala undersökningar betraktas som användbara tillfällen för att screena och 

informera om tbc [37]. Graviditeten i sig anses inte påverka TST, men IGRA kan 

ha högre sensitivitet hos hivpositiva eller högre specificitet hos BCG-vaccinerade 

gravida [37]. Enligt två studier uteblev 20–30 procent av screenade gravida från 

återbesök för avläsning av TST [38].  

Långtidsbehandling (median 341 dagar, omfång 1–1095 dagar) med isoniazid-

profylax av 103 hivpositiva gravida med samtidig antiviral medicinering (ART) var 

inte kopplad till varken levertoxicitet hos gravida eller för tidigt födsel [42]. Dålig 

följsamhet till behandling var ett vanligt problem hos gravida som behandlades för 

LTBI i USA [37].  

I en undersökning från Skåne 2011, redovisas resultat av tbc-screening hos 208 

utlandsfödda gravida kvinnor. Inga fall av aktiv tbc upptäcktes och 4,5 procent av 

de screenade hade positivt IGRA-test. Även bland dem som kom från 

högendemiska länder (≥ 100/100 000) var incidensen lägre än förväntat; 12,5 

procent [43].  

Kontakter 

Personer som har kontakt med patienter med tbc löper en ökad risk att själva 

insjukna i tbc. I 108 studier från högendemiska länder var den samlade prevalensen 

av aktiv tbc respektive LTBI bland kontakter 1,4 procent och 28 procent [44]. En 

holländsk studie, publicerad i november 2014, visar att betydligt färre kontakter 
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utvecklar tbc än vad som har visats i äldre studier; den femåriga risken var 2,4 

procent hos kontakter med LTBI som inte behandlats [45].  

Det är däremot svårt att fastställa effekten av screening av kontakter, s.k. active 

case finding, för att upptäcka nya fall av tbc [46]. Enligt en systematisk översikt 

upptäcks ≤ 9 procent av nya fall via smittspårningar [47]. En översiktsartikel som 

granskade 25 studier för att fastställa resultat av screening av hushållskontakter till 

patienter med resistent tbc, fann denna intervention effektiv när det gäller att 

upptäcka sekundärfall och minska smittspridning [4]. 

Både WHO och amerikanska och europeiska myndigheter och experter 

rekommenderar screening av kontakter till tbc-fall som är positiva i mikroskopi av 

sputum [48-51]. Socialstyrelsen rekommenderar även undersökning av kontakter 

till ”lågsmittsam” tbc. Hit räknas mikroskopinegativ och odlingspositiv lung-tbc i 

luftvägar när lungröntgen varken visar kavern eller utbredda lungförändringar [52]. 

Nyanställda i vårdyrke 

På ett stort amerikanskt sjukhus gjordes röntgenundersökningar före anställning av 

symtomfri, huvudsakligen utlandsfödd sjukvårdspersonal med TST ≥ 10 mm, i 

syfte att upptäcka aktiv tbc eller identifiera individer med ökad risk för reaktiverad 

tbc, t.ex. de som har fibrotiska ärr i lungapex. Av 2 586 undersökta hade sex 

procent röntgenologiska förändringar och inga fall av aktiv tbc upptäcktes [53]. 

Samma forskargrupp visar i en annan studie att laterala bildprojektioner, som 

förutom ökad tidsåtgång innebär en ökad stråldos, inte bidrar med ytterligare 

information vad gäller lungförändringar vid screening före anställning (pre-

employment screening). Alla patologiska fynd var redan synliga på frontala 

bildprojektioner [54].   

Behandling av latent tuberkulos 

Behandling av latent tbc i kontrollerade studier är mycket effektiv (ca 90 procent) 

men effekten minskar påtagligt i praktiken beroende på dålig följsamhet till 

behandlingen [55, 56]. Läkemedelskombinationer innehållande rifampicin kan vara 

mer effektiva än isoniazid som singelbehandling [57]. Det finns viss oenighet bland 

tbc-experter vad gäller valet av alternativa behandlingar till isoniazid monoterapi 

[6].  

Tidig behandling av asymtomatisk aktiv tuberkulos 

Motsvarande benämning för ”asymtomatisk aktiv tbc” på engelska är sannolikt 

subclinical TB som kan definieras enligt följande: 

1. negativ i symtomscreening, som enligt WHO inbegriper hosta, viktnedgång, 

nattliga svettningar, samt feber;  

2. odlingspositiv; 

3. uppskattningsvis smittsam [58, 59].  
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Asymtomatisk aktiv tbc anses vara vanligare hos immundefekta [60]. Det är svårt 

att uppskatta andelen asymtomatiska fall av tbc, men som exempel kan nämnas att 

bland 274 hivpositiva i Kapstaden var prevalensen av ”subklinisk” tbc (dvs. utan 

rapporterade symtom) 8,5 procent [61].  

Tidig behandling följer efter tidig upptäckt. Med tidig upptäckt menas att personen 

diagnostiseras utan att ha sökt sjukvård på egen hand. Det är svårt att påvisa att 

screeningen gynnar individer och samhället i en större grad [47]. Bland de fall som 

upptäcks genom aktiv screening identifieras en mindre andel 

direktpositiva/högsmittsamma, än bland de som söker själva. Det bör dock 

understrykas att detta sannolikt inte gäller i realiteten, utan enbart inom studieramar 

[62].   

Behandling av symptomgivande tuberkulos 

Behandling av tbc räddar liv och minskar smittspridning [63]. Trots att det totala 

antalet tbc-fall i världen har sjunkit de senaste åren, har andelen fall av 

multiresistent (MDR) tbc, som uppskattas av WHO till 3,5 procent, varit 

oförändrad. Det har länge varit känt att MDR-tbc har hög mortalitet, även i ett 

resursstarkt land som USA [64]. Ungefär hälften av alla MDR-fall som 

rapporterades under 2011 botades [65]. I en stor amerikansk studie var dödligheten 

högre bland de fall av tbc-meningit som orsakades av en isoniazid-resistent stam 

[66]. Isoniazid-resistens är relativt vanlig bland svenska tbc-stammar och en stam 

av isoniazid-resistent tbc spreds i Stockholm 1996–2005 [67]. Multiresistens kan 

bidra till ökad smittspridning eftersom smittsamhetsperioden blir lång vid 

ineffektiv behandling [68]. Situationen är särskilt allvarlig vid s.k. 

extensively drug-resistant TB (XDR-TB) som definierades först 2006 som MDR 

med utvidgad resistens mot kinolon och injektionsmedel, t.ex. kanamycin [69]. 
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Allmänhetens möjlighet att acceptera 

vaccinet och dess påverkan på attityder till 

vaccinationer generellt 
Tuberkulosvaccinet, s.k. BCG-vaccin, är det äldsta av de vaccin som fortfarande 

används i Sverige. Nyfödda barn i Sverige började vaccineras mot tuberkulos i 

slutet av 1940-talet och vaccinationen ingick i barnvaccinationsprogrammet fram 

till 1975. De flesta som är över 40 år idag har därför blivit vaccinerade och har 

kvar en påminnelse om det genom det typiska ärret på överarmen. Yngre personer 

som är födda i Sverige har troligen lägre kännedom om tuberkulos.  

Sedan 1975 har tuberkulosvaccination endast erbjudits till barn som löper förhöjd 

risk att utsättas för smitta. Till riskgrupperna räknas barn med familjeursprung från 

land med hög tuberkulosförekomst, de som kommer att besöka ett sådant land och 

ha nära kontakt med lokalbefolkningen samt de som har en nära anhörig eller 

hushållskontakt som har haft tuberkulos. Enligt vaccinationsstatistiken från BVC 

var 92 procent av riskgruppsbarnen födda år 2011 vaccinerade mot tuberkulos, 

vilket motsvarar 26 procent av alla barn födda det året. Det tyder på att acceptansen 

är mycket hög bland de föräldrar som har barn som kan komma ifråga för ett 

särskilt vaccinationsprogram [1]. Det har inte heller cirkulerat några särskilda 

uppgifter om biverkningar från detta vaccin i sociala medier som kan tänkas 

påverka allmänhetens förtroende. Vid en fokusgrupps- och enkätstudie bland 

föräldrar som Socialstyrelsen lät genomföra 2014 framkom att förtroendet för det 

nationella vaccinationsprogrammet generellt sett är högt och att det kan bidra till 

acceptansen för vaccinationer som inkluderas [2]. 

Sammanfattningsvis skulle införandet av ett särskilt vaccinationsprogram mot 

tuberkulos troligtvis mötas av hög acceptans bland tänkta målgrupper och inte 

påverka den generella attityden till vaccinationer negativt. Detta förutsatt att 

målgrupperna får ett underlag för sitt beslut och svar på sina frågor, i mötet med 

hälso- och sjukvård och myndigheter. 
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Behovet av informationsinsatser i 

förhållande till allmänheten och vårdgivare 

och kostnaden för dessa  

Kommunikationsutmaningar 

Varje förändring av de nationella vaccinationsprogrammen behöver förklaras och 

motiveras och kan väcka frågor om vaccinationer i allmänhet [1]. Det kräver dels 

planerade kommunikationsinsatser, dels en beredskap hos ansvariga aktörer att 

kommunicera om de frågor som kan uppstå. I detta sammanhang är de nationella 

myndigheternas roll att erbjuda förutsättningar för en likvärdig kommunikation och 

att stödja kommuner och landsting i deras arbete med att nå målgrupperna med 

erbjudandet om vaccination mot tuberkulos.  

En kommunikationsutmaning är att tillhandahålla relevant information digitalt, i 

många olika kanaler. Ytterligare en är att stödja vårdpersonal med fakta och 

underlag för att informera om vaccinationerna på ett individanpassat sätt. Dessa 

utmaningar är generella för vaccinationsprogrammen.  

Nationell information 

I dagsläget, med en rekommendation från Socialstyrelsen om vaccination av vissa 

angivna riskgrupper, finns ett informationsmaterial tillgängligt på webben.  

Ett faktablad är framtaget, vilket främst är avsett att användas av BVC som 

information till föräldrar i de fall deras barn tillhör en riskgrupp. Bladet är också 

översatt till flera språk. I tillägg finns information om riskgruppsvaccination av 

barn även i en broschyr riktad till föräldrar och en bok med fördjupad information 

avsedd för personal inom BVC och elevhälsan.  

Vid ett införande av ett särskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos måste 

nuvarande informationsmaterial, inklusive språkversioner, revideras. Informationen 

behöver därutöver utvecklas och samordnas för de digitala kanaler som nationella 

myndigheter och landsting använder sig av för att kommunicera om vaccinationer 

med allmänhet och vårdpersonal. Det informationsmaterial som idag finns i tryck 

behöver, utöver att publiceras som PDF-filer, digitaliseras på ett sätt som gör det 

möjligt för flera aktörer att återanvända informationen och för målgrupperna att ta 

den till sig genom läsplattor och mobiltelefoner. 

Eftersom vaccination av riskgruppsbarn redan idag utförs av BVC och elevhälsan 

torde det inte behövas någon ny information om vaccinet för dessa aktörer, såvida 

inte dosering eller tidpunkt för vaccination ändras. Extra ansträngningar behöver 

dock göras för att nå utrikesfödda som kommer till Sverige, med erbjudande om 

vaccination mot tuberkulos i samband med den hälsoundersökning som ska 

erbjudas alla nyanlända migranter. Därutöver krävs specifika informationsinsatser 
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till yrkesgrupper inom vården om att vaccinationerna ska rapporteras till det 

nationella vaccinationsregistret.  

Sammanfattning 

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna för dem, är 

beroende av de mål som sätts upp för vaccinationerna och för kommunikationen 

som ska stödja dem.  

Kostnaden för att till innehåll och form revidera nuvarande informationsmaterial på 

myndighetsnivå, att komplettera med nytt material och att i vissa delar komplettera 

med nytt material beräknas till 330 000 kronor. Därutöver tillkommer övergripande 

kostnader inom ramen för kommunikationsarbetet med vaccinationsprogrammen, 

såsom: 

 undersökning av kunskap och attityder bland målgrupper 

 webbanpassning av informationsmaterial 

 information om användning av det nationella vaccinationsregistret  

 webbinarier riktade till berörd hälso- och sjukvårdspersonal  

 övriga kommunikationsinsatser riktade till berörd hälso- och sjukvårdspersonal 

och allmänhet, t.ex. i samband med hälsoundersökningar av migranter.  

Referenser 
1. Vaccinationer och vaccinationsprogram. Kunskap, attityder och informationsbehov. Undersökning 

genomförd av Ipsos Public Affairs. Socialstyrelsen, 2014. 
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Möjligheterna till uppföljning av 

vaccinationens effekter i de tio ovan 

nämnda punkterna samt statens beräknade 

kostnader för uppföljning 
Uppföljning och utvärdering av insatta åtgärder är centrala delar för nationella 

vaccinationsprogram, liksom i allt framgångsrikt preventionsarbete. Huvudsyftet 

med uppföljningen är att på kort och lång sikt verifiera att nationella vaccinations-

program uppfyller de mål och förväntningar som finns, såväl på programmens 

effekt och säkerhet som på deras genomförande. Uppföljningen ger en grund för 

långsiktiga prognoser och underlag för att kunna fatta väl underbyggda beslut om 

vaccinationsprogrammet. Den kan visa om de enskilda vaccinationerna för 

sjukdomar som ingår i vaccinationsprogrammet behöver revideras eller om 

programmet som helhet behöver förändras för att uppnå de uppsatta målen. I 

Socialstyrelsens rapport om uppföljning av nationella vaccinationsprogram 

presenteras en ram för vilken uppföljning som bör ske av de vaccinationer som 

ingår i nationella vaccinationsprogram [1]. 

Folkhälsomyndighetens övervakning av vaccinationsprogrammet har sin 

utgångspunkt i de sjukdomar som man genom vaccination vill utrota, eliminera 

eller kontrollera. Säkerhetsövervakningen av vaccinerna är däremot produkt-

orienterad, dvs. den är beroende av vilken säkerhetsprofil respektive vaccin har, 

och bedrivs av flera aktörer. Det företag som har fått sitt vaccin godkänt för 

försäljning har huvudansvaret för produkten, vilket även inkluderar ansvar för 

säkerhetsuppföljningen. EU:s medlemsländers nationella läkemedelsmyndigheter, 

inklusive Läkemedelsverket, ansvarar tillsammans med EU-kommissionen och 

Europeiska läkemedelsverket (EMA) för godkännande, säkerhetsövervakning och 

tillsyn av läkemedel och vaccin i Europa.  

Läkemedelsverkets löpande arbete med övervakning av vaccinsäkerhet baseras på 

data från bl.a. biverkningsrapporter och annan säkerhetsinformation, t.ex. 

företagens obligatoriska periodiska säkerhetsrapporter som innehåller vetenskaplig 

litteraturdata inklusive resultat från epidemiologiska och andra studier. Arbetet 

med säkerhetsövervakning har beskrivits mer utförligt i samband med dåvarande 

Smittskyddsinstitutets regeringsuppdrag från 2013 om vaccinuppföljning [2]. 

Folkhälsomyndigheten har publicerat en rapport med förslag på en nationell 

uppföljningsplan för ett särskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos [3]. 

Ungefärliga kostnader för uppföljningen har beräknats.  En detaljerad 

uppföljningsplan kommer att tas fram om vaccinationen införs i det särskilda 

nationella vaccinationsprogrammet. Detta avsnitt är en sammanfattning av 

Folkhälsomyndighetens rapport. 
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Övervakning av tuberkulos 

Tuberkulos är en allmänfarlig, anmälningspliktig och smittspårningspliktig 

sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168). Övervakningen av tbc innefattar 

sjukdomsförekomst, mikrobiologisk epidemiologi och vaccinationstäckning. 

Förutom anmälan om ett nytt fall av tbc från behandlade läkare och laboratorium 

övervakas också att anmälan om fullföljd behandling och resultat av denna 

kommer in.  

För att upptäcka tidigare okänd inhemsk smitta typas de flesta isolat av tuberkulos i 

Sverige och jämförs för gruppering (klustring). Vid påvisat fall av tuberkulos utförs 

alltid en s.k. miljöundersökning. Det innebär att patientens familj och i vissa fall 

även andra kontakter kallas för undersökning, som ofta innebär tuberkulinprövning 

och lungröntgen. 

Folkhälsomyndigheten utgår från att alla vaccinationer inom de definierade 

riskgrupperna kommer att registreras i det nationella vaccinationsregistret. Planen 

har utarbetats utifrån att riskgrupperna som idag rekommenderas vaccination 

kommer att vara desamma efter införande i nationella vaccinationsprogram. Om 

BCG förs in i ett nationellt särskilt vaccinationsprogram kan programmet följas 

upp på följande sätt: 

Sjukdomsförekomst 

Sjukdomsförekomst i landet och då särskilt bland barn födda i Sverige. Analys på 

fallnivå av dessa barn. 

Vaccinationstäckning  

Vaccinationstäckning i riskgruppen barn med en eller båda föräldrar från land med 

hög incidens av tuberkulos. 

Attitydundersökningar  

Attityder till BCG kan undersökas om vaccinationstäckningen visar sig vara låg i 

riskgruppen. 

Kostnad 

Uppföljningen av introduktion av tuberkulosvaccination i särskilda programmet 

innebär en totalkostnad på 250 000 per år enligt kostnadsläget 2015. Utöver det 

behövs en extra informationsinsats under första året på runt 18 000.  

Referenser 
1. Socialstyrelsen (2014). Uppföljning av nationella vaccinationsprogram – omfattning och uppskattad 

kostnad. Stockholm: Socialstyrelsen. 

2. Smittskyddsinstitutet (2013). Vaccinuppföljning – regeringsuppdrag 2013. Solna: 

Smittskyddsinstitutet. 
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3. Folkhälsomyndigheten. Förslag till uppföljningsplan för det särskilda nationella 

vaccinationsprogrammet mot tuberkulos. Solna: Folkhälsomyndigheten; 2015.  
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Medicinetiska  

och humanitära överväganden  
Hälso- och sjukvårdslagens (1982:763) övergripande mål är en god hälsa och en 

vård på lika villkor för hela befolkningen. För att ge skydd mot smittsamma 

sjukdomar ska landstingen, enligt smittskyddslagen (2004:168), erbjuda 

vaccinationer enligt nationella vaccinationsprogram. Dessa indelas i allmänna 

vaccinationsprogram, som riktar sig till hela befolkningen, och särskilda 

vaccinationsprogram för personer som ingår i riskgrupper. 

I detta avsnitt presenteras etiska överväganden relaterade till ett införande av ett 

särskilt vaccinationsprogram mot tbc. Resonemanget baseras på tidigare kapitel i 

detta kunskapsunderlag, samt de fyra medicinetiska principerna; autonomi, göra 

gott, inte skada och rättvisa [1]. I framtagandet av texten har SBU:s vägledning för 

att identifiera etiska frågor i hälso- och sjukvården använts [2].  

Vaccinationens påverkan på hälsan  

Tuberkulosvaccin (BCG-vaccin) ger skydd i varierande grad mot olika typer av 

tuberkulosinfektioner. Tydligast skyddseffekt ses hos barn som vaccineras i 

nyföddhetsperioden där vaccinet ger skydd, åtminstone de första fem åren, för de 

barn som exponeras för smitta och som därmed löper risk att insjukna i allvarlig 

tuberkulosinfektion, t.ex. hjärnhinneinflammation och miliartuberkulos dvs. 

tuberkulosinfektion som är generellt spridd i kroppen. 

En tydlig skyddseffekt mot lungtuberkulos ses också hos barn som är negativa i 

tuberkulintest och som vaccineras i skolåldern. Vaccinets skyddseffekt avtar med 

åren. 

Skyddseffekten efter vaccination av vuxna är sämre dokumenterad. Förekomsten 

av infektioner orsakade av multiresistenta tuberkulosbakterier som medför 

försämrade behandlingsmöjligheter kan dock möjligen tala för en ökad indikation 

för vaccination. 

Allvarliga biverkningar efter tuberkulosvaccination förekommer, men är mycket 

ovanliga. Vid sällsynta tillstånd som medfödd immunbrist finns dock en stor risk 

för allvarlig biverkan med dödlig utgång orsakad av spridd BCG-infektion. 

Förenlighet med etiska värden 

Ett särskilt vaccinationsprogram riktar sig bara till de personer som bedöms löpa 

störst risk att exponeras och insjukna i tbc. Idag erbjuds vaccination mot tbc till 

riskgrupper enligt nuvarande rekommendationer från Socialstyrelsen. 

Tuberkulos förekommer framförallt hos personer som är födda i länder med hög 

förekomst av tbc och hos barn vars föräldrar är födda i sådana länder.  
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Tuberkulos är en stigmatiserande sjukdom. Detta stigma kan bland annat ha 

betydelse för behandlingen av sjukdomen och även försvåra förebyggande åtgärder 

som riktar sig mot att minska smittspridningen [3, 4]. Studier som beskriver hur 

vaccination mot tbc uppfattas relaterat till detta stigma saknas, men vaccinationen 

torde uppfattas som positiv då majoriteten av de föräldrar som härrör från ett land 

med hög förekomst av tbc accepterar erbjudandet om att vaccinera sina barn.    

I samband med ett erbjudande om vaccination av ett barn behöver föräldrarna få 

adekvat information (ofta på andra språk än svenska) för att kunna fatta 

självständiga beslut om barnet ska vaccineras eller inte.  

Inom ramen för särskilda vaccinationsprogram är vaccinationer kostnadsfria och 

erbjuds alla personer som ingår i riskgruppen. Att bedöma vilka personer som 

tillhör riskgruppen är till viss del komplicerat.  Nuvarande definition av riskgrupp 

tar hänsyn till det officiellt rapporterade epidemiologiska läget för tbc i 

ursprungslandet och inte till motsvarande incidensdata för olika invandrargrupper i 

Sverige. Officiella uppgifter om tuberkulosincidens kan dock vara osäkra från 

många länder och förekomsten av tbc kan variera inom ett land. 

Etiska implikationer  

på sjukvårdens resurser och organisation 

Majoriteten av barn som tillhör riskgruppen vaccineras redan idag och 

vaccinationen sker huvudsakligen på barnhälsovårdscentraler (BVC). Detta innebär 

att resurser och organisation till största delen redan torde finnas tillgängliga i alla 

landsting och att införandet av ett särskilt vaccinationsprogram för tbc därför 

sannolikt inte skulle innebära att annan vård skulle få mindre utrymme.  

Vaccination av barn som tillhör riskgrupp utförs idag i regel vid 6 månaders ålder 

på BVC. I vissa fall, t.ex. om barnet ska vistas i en miljö där det finns särskilt hög 

risk för tuberkulossmitta, kan barnet vaccineras tidigare, ibland redan innan det 

lämnar BB. Tillgång till personal på BB med kompetens att utföra BCG-

vaccination har rapporterats variera mellan olika BB-avdelningar.  

Långsiktiga etiska konsekvenser 

BCG-vaccinet har vissa nackdelar bl.a. vad gäller skyddseffekt och biverkningar. 

En eventuell utveckling av nya mer effektiva tuberkulosvacciner kan komma att 

medföra behov eller önskemål om att fler än de som definieras i nuvarande 

riskgrupp erbjuds vaccination. Förekomsten av resistent tbc, som är mer 

komplicerad att behandla, skulle också kunna tala för ett ökat behov av 

vaccination. Detta skulle i sin tur påverka kostnaderna och resurserna inom 

sjukvården. 

Sammanfattning 

Till skillnad från många andra åtgärder som erbjuds inom sjukvården är 

vaccinationer en förebyggande åtgärd som erbjuds friska personer för att skydda 
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mot ett insjuknande i en smittsam sjukdom om personen blir exponerad för smittan. 

Av naturliga skäl går det inte att veta om det är samma personer, som om de var 

ovaccinerade skulle ha fått sjukdomen, som får en eventuell biverkan av vaccinet. 

Detta ställer extra stora krav på att vacciner är effektiva och samtidigt har en låg 

risk för allvarliga biverkningar. 

I Sverige förekommer tuberkulos idag framför allt hos personer med ursprung i 

länder med hög förekomst av sjukdomen. Risken för tbc för befolkningen utanför 

denna riskgrupp är mycket låg och allmän vaccination med tanke på risk-

nyttaprofil för vaccinet kan därför inte anses vara försvarbar. 

Argument för ett särskilt vaccinationsprogram mot tbc: 

 Möjligheten att skydda de personer som riskerar allvarlig eller livshotande 

sjukdom om de smittas, dvs. nyfödda och små barn under fem år med 

familjeursprung i länder med hög förekomst av tbc.  

 Redan idag vaccineras merparten av riskgruppsbarnen, varför införandet av ett 

särskilt vaccinationsprogram sannolikt inte skulle påverka resurserna negativt 

för andra åtgärder inom sjukvården. 

 Acceptansen för vaccination mot tbc i särskilda riskgrupper bedöms vara 

mycket hög och ett införande av ett särskilt vaccinationsprogram torde därför 

inte påverka allmänhetens förtroende för de nationella vaccina-

tionsprogrammen. 

Argument emot ett särskilt vaccinationsprogram är risken för allvarlig livshotande 

biverkning vid sällsynta tillstånd som medfödd immunbrist, men genom att 

vaccinationen ges först vid 6 månaders ålder minskar risken att vaccinera ett barn 

med oupptäckt immunbrist och därmed risken för sådan allvarlig vaccinbiverkan. 

För att beakta autonomin, en av de fyra medicinetiska principerna, bör särskilt 

fokus sättas på informationen i samband med att vaccinationen erbjuds. 

Referenser 
1. Gillon, R. Medical ethics: four principles plus attention to scope. BMJ. 1994; 309(6948):184-8. 

2. SBU. Etiska aspekter på åtgärder inom hälso- och sjukvården. En vägledning för att identifiera 

relevanta etiska frågor. Stockholm; 2014. 

3. Courtwright, A, Turner, AN. Tuberculosis and stigmatization: pathways and interventions. Public 

Health Rep. 2010; 125 Suppl 4:34-42. 

4. Kulane, A, Ahlberg, BM, Berggren, I. "It is more than the issue of taking tablets": the interplay 

between migration policies and TB control in Sweden. Health policy. 2010; 97(1):26-31. 
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Bilaga 1. Sakkunnigas bedömning 

Sakkunnigas uppdrag 

Med föreliggande kunskapsunderlag som grund har en grupp sakkunniga inom 

ämnet haft i uppgift att bedöma om tuberkulosvaccination till riskgrupper bör ingå 

som ett särskilt vaccinationsprogram. De hade även möjlighet att komplettera 

kunskapsunderlaget med referenser som de ansåg relevanta. Nämnas bör att den 

hälsoekonomiska analys som de sakkunniga då hade tillgång till var ett utkast 

genomfört av Institutet för hälso- och sjukvårdsekonomi (IHE). Därefter har den 

hälsoekonomiska analysen omarbetats av Folkhälsomyndigheten. 

Nedan följer en sammanfattning från de sakkunnigas möte som hölls den 12 mars 

2015 på Socialstyrelsen. Gruppens bedömning är rådgivande för 

Folkhälsomyndigheten som sedan gör sin bedömning och tar fram ett förslag till 

regeringen gällande eventuellt införande av vaccinationen som ett särskilt 

vaccinationsprogram. 

Sammanfattning av sakkunniggruppens bedömning 

Sakkunniggruppen anser att tuberkulos bör införas i ett särskilt 

vaccinationsprogram. Bedömningen baseras främst på sjukdomens 

allvarlighetsgrad och att det finns ett välbeprövat vaccin med tillräcklig effekt.  

Förekomsten av tuberkulos är högre i vissa grupper, vilket talar för att ett 

vaccinationsprogram bör riktas till dessa grupper. De sakkunniga påpekade också 

att dagens situation med relativt få fall av tuberkulos bland barn i riskgrupper har 

uppnåtts tack vare nuvarande vaccinationsstrategi.  

När det gäller effekten av tuberkulosvaccination av vuxna råder det brist på studier 

av god kvalitet och med relevans för dagens svenska förhållanden. Det finns dock 

välgjorda studier som talar för att vaccinet har god effekt hos barn.  

Ett införande i särskilt vaccinationsprogram skulle leda till en mer jämlik vård, 

med tydligare och kostnadsfritt erbjudande om riskgruppsvaccination i samtliga 

landsting. 

Enligt de sakkunniga bör barn omfattas av ett särskilt program och erbjudas 

kostnadsfri vaccination mot tuberkulos om de uppfyller något av följande kriterier: 

 familjeursprung från land med ökad eller hög tbc-förekomst  

 tidigare fall av tbc hos en nära anhörig eller hushållskontakt   

 aktuellt fall av tbc hos en nära anhörig eller hushållskontakt  

 planerad vistelse i land eller miljö med ökad eller hög tbc-förekomst, om 

barnet kommer i nära kontakt med lokalbefolkningen. 

Sakkunniggruppen var överens om att vuxna inte bör omfattas av ett särskilt 

vaccinationsprogram, men att de fortsatt bör rekommenderas vaccination ifall de 
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löper ökad risk för tuberkulossmitta i samband med sitt yrkesutövande och/eller vid 

långvarig vistelse i miljö med hög tuberkulosförekomst. 

Tuberkulosvaccination har erbjudits till riskgrupper sedan många år, men var och 

av vem vaccinationen ges varierar i olika delar av landet. Logistiken finns därmed 

redan finns på plats i viss utsträckning om vaccinationen skulle införas i ett särskilt 

vaccinationsprogram. En skillnad skulle dock bli att elevhälsan ansvarar för 

vaccination av elever i riskgrupp. Eftersom tuberkulintestning och BCG-

vaccination kräver särskilda färdigheter och erfarenhet kommer det att krävas en 

tydlig organisering av hur det ska genomföras och hur kompetensen ska 

tillgodoses.  

Kompletterande referenser till kunskapsunderlaget 

Det antal doser som krävas för att uppnå önskad effekt 

Sakkunniggruppen ville komplettera avsnittet i kunskapsunderlaget med två 

referenser angående revaccinering, för att ge ytterligare infallsvinklar. En 

ledarartikel av McShane [1], som diskuterar mekanismerna bakom hur exponering 

för miljömykobakterier kan påverka vaccinets effekt, samt en artikel av Xing och 

medarbetare [2], som tar upp nya metoder för vaccination mot tbc, t.ex. 

möjligheten att förbättra skyddet genom boosterdoser och andra administrationssätt 

med nya framtida vaccin. 

De målgrupper som ska erbjudas vaccination 

För att ge mer stöd till kunskapsunderlagets resonemang om risker för personal 

inom laboratorieverksamhet, ville de sakkunniga komplettera med en referens till 

belgiska rekommendationer på området [3]. I rekommendationerna nämns bl.a. att 

förekomsten av tuberkulos hos laboratoriepersonal är 3–9 gånger högre bland de 

som handskas med tuberkulosdiagnostik än bland de som arbetar med andra 

prover. 

Referenser 
1. McShane, H. Understanding BCG is the key to improving it. Clinical infectious diseases: an official 

publication of the Infectious Diseases Society of America. 2014; 58(4):481-2. 

2. Xing, Z, Jeyanathan, M, Smaill, F. New approaches to TB vaccination. Chest. 2014; 146(3):804-12. 

3. Herman, P, Fauville-Dufaux, M, Breyer, D, vanVaerenbergh, B, Pauwels, K, Thi, CDD, et al. 

Biosafety recommendations for the contained use of Mycobacterium tuberculosis complex isolates 

in industrialized countries. Brussels: Scientific Institute of Public Health; April 2006. Report No: 

D/2006/2505/22. 
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Bilaga 2. Projektorganisation 

Expertgrupp  

Per Hagstam, bitr. smittskyddsläkare, Smittskydd Skåne 

Boris Kan, bitr. överläkare, Infektionskliniken, Karolinska Universitetssjukhuset 

Sahar Nejat, ST-läkare, Barnmedicin, Astrid Lindgrens Barnsjukhus 

Erik Sturegård, överläkare, Smittskydd och Vårdhygien/Klinisk mikrobiologi, 

Region Skåne 

Litteratursökningar och viss faktasammanställning har även gjorts av Charlotte 

Buxbaum, Barnläkare, Astrid Lindgrens Barnsjukhus 

Expertgruppen har ansvarat för följande avsnitt: 

 sjukdomsbördan i samhället, i hälso- och sjukvården och för enskilda individer 

 de målgrupper som ska erbjudas vaccination 

 vaccinationens förväntade påverkan på sjukdomsbördan och på sjukdomens 

epidemiologi 

 vaccinationens påverkan på verksamhet i landsting, kommuner och hos privata 

vårdgivare 

 vilka andra tillgängliga, förebyggande åtgärder eller behandlingar som kan 

vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt 

vaccinationsprogram. 

Sakkunniggrupp 

Rutger Bennet, Överläkare, Astrid Lindgrens Barnsjukhus, Solna  

Ingela Berggren, Överläkare, bitr smittskyddsläkare, Stockholms läns landsting  

Judith Bruchfeld Överläkare, Infektionskliniken, Karolinska Solna  

Leif Dotevall, Överläkare, bitr smittskyddsläkare, Smittskydd Västra Götal-and  

Jan-Eric Eriksson, Överläkare, Barnkliniken, Västerbotten  

Marta Granström, Professor/Överläkare, Karolinska Institutet och Sjukhuset, Solna  

Ingemar Qvarfordt, Överläkare, Vårdhygien, Sahlgrenska Universitetssjuk-huset, 

Göteborg  

Thomas Schön, Överläkare, Klinisk Mikrobiologi och Infektionskliniken, 

Länssjukhuset i Kalmar 

Sakkunniggruppen har medverkat i den inledande planeringen av föreliggande 

kunskapsunderlag, samt konsulterats i vissa frågor under arbetets gång. Gruppen 
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har även haft i uppgift att göra en bedömning av om tuberkulosvaccination av 

riskgrupper bör ingå som ett särskilt vaccinationsprogram (se bilaga 1). 

Socialstyrelsen 

Gunnar Nylén, projektledare t.o.m. augusti 2014 

Hanna Lobosco, projektledare fr.o.m. november 2014  

Natalia Berg, informationsspecialist 

Anders Burholm, informatör 

Tina Chavoshi, utredare 

Kristina Careborg, projektadministratör 

Madelene Danielsson Persson, informatör 

Helena Domeij, utredare 

Charlotte Larsson, medicinskt sakkunnig fr.o.m. december 2014 

 

Socialstyrelsen har ansvarat för följande avsnitt: 

 allmänhetens möjlighet att acceptera vaccinet och dess påverkan på attityder 

till vaccinationer generellt 

 behovet av informationsinsatser i förhållande till allmänheten och vårdgivare 

och kostnaden för dessa insatser 

 medicinetiska och humanitära överväganden.  

Folkhälsomyndigheten  

Jerker Jonsson, överläkare/epidemiolog 

Folkhälsomyndigheten har ansvarat för underlag till avsnittet om möjligheterna till 

uppföljning av vaccinationens effekter, samt statens beräknade kostnader för sådan 

uppföljning. 

Läkemedelsverket  

Agneta Aust-Kettis, senior expert 

Rebecca Chandler, klinisk utredare 

Läkemedelsverket har ansvarat för underlag till avsnitten om det antal doser som 

bedöms krävas, vaccinets säkerhet, samt vaccinets lämplighet att kombinera med 

övriga vacciner. 
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Bilaga 3. Socialstyrelsens nuvarande 

rekommendationer om 

tuberkulosvaccination av riskgrupper  
I Socialstyrelsens ”Rekommendationer för preventiva insatser mot tuberkulos – 

hälsokontroll, smittspårning och vaccination” från 2013 står följande att läsa i 

avsnittet om vaccination: 

Vaccination 

Bacille Calmette-Guérin (BCG) består av en levande försvagad stam av 

Mycobacterium bovis och är världen mest använda vaccin. BCG framkallar ett 

cellmedierat immunsvar som ger en varierande grad av skydd mot utvecklingen av 

tuberkulos. Den bästa skyddseffekten för BCG är visad för små barn mot allvarliga 

former av generaliserad tbc, men skyddseffekt har även visats mot lung-tbc i 

Sverige och andra tempererade länder.  

Skyddseffekten avtar med åren (med stark variation i redovisade studier) och ingen 

effekt har kunnat säkerställas av revaccination. WHO liksom flertalet länder i 

Europa, rekommenderar därför inte revaccination14. 

Rekommendationen om BCG-vaccination av alla nyfödda upphörde i Sverige 

1975. Det epidemiologiska läget var redan då gynnsamt och man kunde därför 

övergå från allmän till riktad vaccination av barn som löper ökad risk att smittas.  

Tuberkulintest före vaccination  

BCG-vaccination bör föregås av PPD för att utesluta att personen inte redan är 

smittad med tbc eller miljömykobakterier. Om PPD-reaktionen är ≥ 6 mm avstås 

från vaccination eftersom risken för lokala biverkningar ökar och dessutom finns 

sannolikt redan ett visst skydd mot tbc. Vid PPD ≥ 15 mm övervägs IGRA och 

lungröntgen. Vid reaktioner på < 15 mm kan man avstå från dessa åtgärder om 

riskfaktorer för tbc-exponering saknas – annars måste också dessa personer 

utredas.  

Den rutinmässiga riskgruppsvaccinationen av barn vid 6 månaders ålder kan göras 

utan föregående PPD, förutsatt att barnet inte varit utsatt för smitta i familjen, 

hushållet eller i samband med en utlandsvistelse.  

                                                      

 

14 En översikt av vaccinationsstrategier vad gäller BCG finns tillgänglig på www.bcgatlas.org  
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Vilka föreslås vaccination? 

Barn  

Barn som enligt följande kriterier löper ökad risk att utsättas för tuberkulossmitta 

föreslås BCG-vaccination:  

 tidigare eller aktuell tbc hos en nära anhörig eller hushållskontakt (samråd görs 

med behandlande läkare när det gäller eventuell pågående smittspårning eller 

kemoterapi samt tidpunkten för BCG)  

 familjeursprung från ett land med ökad eller hög tbc-förekomst (≥ 25 fall per 

100 000 invånare och år), det vill säga de flesta länder utanför Nordamerika, 

Västeuropa, Australien och Nya Zeeland  

 planerad vistelse i ett land eller område med hög tbc-förekomst, om barnet 

kommer i nära kontakt med lokalbefolkningen.  

Vuxna  

BCG bör övervägas till ovaccinerade vuxna som ska vistas eller studera i ett 

område med ökad risk för tbc-smitta, eller arbeta i ett yrke med motsvarande ökad 

risk. Skyddseffekten för vuxna är sämre dokumenterad än för barn, men risken för 

smitta med multiresistent tbc ökar indikationen för BCG.  

BCG som reseprofylax  

BCG som reseprofylax vid turistresa är sällan motiverat, ens vid resor till länder 

med hög tbc-förekomst, utom för de minsta barnen (under 2 år). En vaccination 

kan dock övervägas om vistelsen blir långvarig (mer än tre månader) och bör 

övervägas inför arbete i utsatta miljöer utomlands (t.ex. inom sjukvård, i 

flyktingläger eller på fängelser).  

Vilka rekommenderas inte vaccinering?  

Följande personer rekommenderas inte BCG-vaccinering:  

 personer med PPD ≥ 6 mm  

 hivpositiva personer  

 spädbarn som är födda av hivpositiva mammor innan hivsmitta uteslutits  

 personer med medicinering eller sjukdom som påverkar immunförsvaret  

 personer med generaliserat eksem eller hudinfektion nära vaccinations-

området  

 personer med feber eller annan allmänpåverkan p.g.a. en tillfällig 

infektionssjukdom 

 gravida och ammande mammor  
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 spädbarn med hereditet för allvarlig immundefekt eller där släktanamnesen 

innehåller uppgifter om att syskon, kusiner eller föräldrars syskon dött i späd 

ålder.  

I de fall personer nyligen utsatts för smitta ges inte BCG-vaccination förrän tidigast 

8–12 veckor efter den sista exponeringen. Först då man kan bedöma om de blivit 

smittade eller inte. Om PPD efter 8–12 veckor är < 6 mm kan man vaccinera. 

Särskilt hos exponerade barn under 5 år övervägs profylax i avvaktan på en 

eventuell vaccination.  

Tidpunkt för vaccination av barn  

En riskbedömning ska göras när barnet är nyfött.  

Nyfödda och barn upp till 6 månaders ålder  

Vaccination ges innan barnet har skrivits ut från BB om det ska vistas i en miljö 

där det finns särskild risk för smittspridning, det vill säga: 

 vid aktuellt fall i omgivningen  

 om barnet tillhör riskgrupp med särskilt hög tbc-prevalens  

(≥ 300/100 000)  

 om barnet ska resa till högriskområde med nära kontakt med 

lokalbefolkningen (vaccination rekommenderas oavsett ålder om sådan resa 

blir aktuell senare).  

Även i de fall då det finns risk att barnet inte kan nås för vaccination vid sex 

månaders ålder bör vaccinationen utföras innan de lämnar BB.  

Tuberkulintest behöver ej genomföras före vaccination av barn yngre än sex 

månader. Om barnet redan kan vara smittat ska vaccination skjutas upp tills dess att 

smitta har uteslutits. Postexpositionsprofylax blir då ofta aktuell under tiden för 

utredningen.  

Övriga barn upp till 18 år  

För övriga nyfödda, vilka identifieras som riskbarn redan på BB och som föreslås 

BCG-skydd, rekommenderas att vaccinationen skjuts upp till sex månaders ålder. 

Denna gräns sätts för att förhindra att barn med en oupptäckt svår immundefekt 

vaccineras och därmed riskerar att drabbas av en livshotande BCG-infektion.  

Tuberkulintest genomförs före vaccination av barn äldre än sex månader. Om 

barnet redan kan vara smittat rekommenderas att vaccinationen skjuts upp tills dess 

att smitta har uteslutits. Postexpositionsprofylax blir då ofta aktuell under tiden för 

utredningen.  

Tuberkulintest genomförs före vaccination av barn äldre än sex månader. Om 

barnet redan kan vara smittat rekommenderas att vaccinationen skjuts upp tills dess 
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att smitta har uteslutits. Postexpositionsprofylax blir då ofta aktuell under tiden för 

utredningen.  

Samma principer gäller för barn som efter utskrivning från BB identifieras som 

riskbarn, t.ex. de barn som flyttar till Sverige från högendemiskt land, och barn där 

riskbedömningen senare under barn- eller ungdomsåren ändras. Upp till 18 års 

ålder gäller att barn som kommer att vistas i en riskmiljö ska erbjudas vaccination, 

förutsatt att smitta inte redan skett. Ett barn som redan kan vara smittat ska alltid 

skyndsamt utredas.  

Inom ramen för det kommunala självstyret delar f.n. landstinget och kommunen 

ansvaret för att sköta och bekosta kompletterande vaccinationer i enlighet med 

Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2006:22) om vaccination av barn. Vanligen 

ansvarar landstingens barnhälsovård för kompletterande vaccinationer före 

skolstart och därefter skolhälsovården.  

Att frågor kring detta är vanliga har bl.a. uppmärksammats i betänkandet av 

vaccinutredningen15. Innan eventuella nya direktiv måste huvudmännen 

lokalt/regionalt även fortsättningsvis enas om ansvarsfördelningen för att 

säkerställa att kraven i Socialstyrelsens föreskrifter uppfylls.  

Dosering av BCG-vaccin  

Följande dosering rekommenderas när det gäller BCG-vaccin:  

 Vuxna och barn över 12 månader: 0,1 ml vaccin  

 Barn under 12 månader: 0,05 ml vaccin.  

Teknik vid vaccination  

Vaccinet ges intrakutant så ytligt som möjligt. Injektionsstället är vanligen vänster 

arms utsida, något ovanför mitten av armen, över deltoideusmuskeln. Nålen ska 

löpa nästan parallellt med huden och vid korrekt vaccination bildas en vit s.k. 

kvaddel (se även information från vaccinproducenten).  

Det normala vaccinationsförloppet  

Initialt kan man se en övergående rodnad och efter cirka tre veckor bildas en röd 

papel med en diameter på 2–3 mm. Papeln växer långsamt och det kan bildas en 

liten blåsa. Ofta tillkommer ett vätskande sår som successivt torkar in. Inom 8–12 

veckor har såret läkt med ett rundat ärr som gradvis bleknar. Normalt behöver inte 

förloppet kontrolleras, men om misslyckad injektion befaras och ingen lesion 

utvecklas kan man kontrollera med PPD efter 8–12 veckor. Vid PPD < 6 mm görs 

ett nytt vaccinationsförsök. Det kan förekomma reaktioner i form av förstorade 

regionala lymfkörtlar, oftast i axill eller supraklavikulärt, som är oömma eller lätt 

                                                      

 

15 Ny ordning för nationella vaccinationsprogram, SOU 2010:39. 
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ömmande, liksom att det vätskande såret förorsakar problem. Det är vanligt med 

subkutan abscess med suppuration vid sticksstället, men detta kräver varken 

dränage eller antibiotika. Dessa lokala BCG-infektioner uppträder 1–6 månader 

efter vaccinationen och läker spontant efter 3–18 månader. De beror inte på 

bristande vaccinationsteknik. För övrig information om biverkningar, se tabell 6 

nedan.  

 

Tabell 6. Biverkningar vid BCG-vaccination 

Mindre vanliga (1/100–1/1 000)  Ovanliga (1/1 000–1/10 000)  

Huvudvärk, feber  Generaliserad BCG-infektion  

Förstoring av regionala lymfkörtlar, 

vätskande sår vid vaccinationsplatsen  

Osteit, osteomyelit  

Lokal abscessbildning vid 

vaccinationsplatsen  

Allergiska reaktioner  

BCG tillsammans med andra vacciner  

Inaktiverade vacciner kan ges samtidigt med eller oberoende av tidsavstånd till 

BCG-vaccination, men inte i den arm där man ger eller nyligen har gett BCG. På 

grund av risk för regional lymfadenit rekommenderas att man inte ger annat vaccin 

i den armen förrän det gått tre månader och såret är läkt.  

Ett levande försvagade vaccin kan ges samtidigt med BCG-vaccin, men om 

vaccinering inte sker vid samma tillfälle bör man vänta minst 4 veckor mellan 

vaccinerna. Har BCG-vaccin givits först bör man alltså vänta minst 4 veckor innan 

nästa vaccin ges, och har annat levande vaccin givits före BCG bör man vänta 

minst 4 veckor med BCG vaccinationen.  

Revaccination med BCG  

Revaccination med BCG rekommenderas inte av WHO, som menar att man inte 

har kunnat visa någon effekt av detta. De flesta länder har därför upphört med 

omfattande revaccinationsprogram och det finns ingen anledning att i Sverige 

rekommendera revaccination.  

Dokumentation  

Vaccinationer dokumenteras i patientjournalen med s.k. batchnummer, dos, datum 

och vaccinatör. 

 

 

 

 



 

Solna Nobels väg 18, SE-171 82 Solna Östersund Forskarens väg 3, SE-831 40 Östersund. 

www.folkhalsomyndigheten.se 

Underlaget är en sammanställning av kunskapsläget om tuberkulos, grupper som löper ökad risk 

att smittas, och om riktad vaccination till dessa s.k. riskgrupper.  

Kunskapsunderlaget togs fram av Socialstyrelsen tillsammans med en expertgrupp och utgör en 

grund i Folkhälsomyndighetens utredning om tuberkulosvaccination till riskgrupper, men riktar sig 

också till andra myndigheter, smittskyddsenheter och andra aktörer inom hälso- och sjukvården. 

 

 

 

------------------------------------------------ 

Folkhälsomyndigheten är en nationell kunskapsmyndighet som arbetar för en bättre folkhälsa. 

Det gör myndigheten genom att utveckla och stödja samhällets arbete med att främja hälsa, 

förebygga ohälsa och skydda mot hälsohot.  

Vår vision är en folkhälsa som stärker samhällets utveckling.  
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