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1 Forord

Sundheds- og ZAldreministeriet har anmodet Styrelsen for Patientsikkerhed om at opdatere den
davaerende Sundhedsstyrelses notat "Omskaering af drenge” fra juni 2013 baseret pa den nyeste
viden.

Omskeering finder sted pa enten medicinsk indikation eller af religigs/kulturel arsag (ikke-medicinsk
indikation).

Styrelsen for Patientsikkerhed har afdeekket omradet ved at gennemfgre en systematisk
litteraturgennemgang om de mulige gavnlige og skadelige effekter af omskaering pa ikke-medicinsk
indikation. Resultaterne af litteraturgennemgangen er vurderet af kliniske eksperter og
metodespecialister. Derudover er der forsggt indhentet viden om antallet af omskeeringer ved ikke-
medicinsk omskeering i Danmark, herunder viden om mulige komplikationer ved disse indgreb. Vi har
efterspurgt viden om ikke-medicinsk omskeering fra andre lande, som vi ofte sammenligner os med.
Endeligt har vi inviteret og afholdt mgder med en raekke interessenter, der ogsa er inviteret til og har
afgivet indledende kommentarer til notatet fra 2013 samt opdateringen heraf.

Notatet belyser udelukkende de sundhedsfaglige perspektiver ved omskaering af drenge (op til de
fyldte 18 ar) pa ikke-medicinsk indikation. Desuden beskriver styrelsen geeldende sundhedsjuridiske
forhold samt praesenterer, hvordan Justitsministeriet og andre ministerier tidligere har forholdt sig
juridisk til ikke-medicinsk omskaering.

Det fremgar af den aktuelt foreliggende litteratur og anden viden (fx tilsynssager), at der bade er
helbredsmzessige fordele og risici forbundet med omskaering pa ikke-medicinsk indikation. Safremt
indgrebet foretages under professionelle forhold, hvor det er forbeholdt leeger at sikre patientsikre
rammer, kan omskaering pa ikke-medicinsk indikation ske patientsikkert.



2 Sammenfatning

Sundheds- og ZAldreministeriet har bedt Styrelsen for Patientsikkerhed om en opdatering af
Sundhedsstyrelsens notat om omskeering af drenge fra 2013 baseret p& de nyeste studier pa
omradet. Opdateringen skal bl.a. ses i lyset af et borgerforslag om indfarelse af 18 ars aldersgreense
for udfarelse af omskaering pa drenge.

Omskeering af drenge eller 'circumcision’ er en komplet eller delvis kirurgisk fiernelse af forhuden.
Omskeering foretages bade af religigs (kulturel) ikke-medicinsk indikation og af medicinske arsager.
Notatet omhandler kun omskeaering pa ikke-medicinsk indikation.

Styrelsen for Patientsikkerhed har inddraget en reekke interessenter i forbindelse med opdateringen af
notatet. Indledningsvist har vi bedt om bemaerkninger til notatet fra 2013.

Bemeerkningerne vidner om, at der er steerke og modsatrettede holdninger til omskeering af drenge.
Pa den ene side er der indlaeg, der beskriver omskaering som en afgarende del af religion og kulturel
praksis. P& den anden side er der indleeg, hvor omskaering af drenge uden medicinsk indikation
sammenlignes med lemlegestelse, og hvor omskeaering anses for et indgreb, der underkender et barns
fysiske integritet. Derudover er der indlaeg, som sammenholder helbredsmaessige fordele og ulemper
ved omskaering af drenge.

En del bemaerkninger er suppleret med videnskabelig litteratur. Bemaerkningerne illustrerer, at der
ikke ngdvendigvis er enighed om, hvad forskningen og undersggelsernes resultater viser pa omradet.
| flere bemaerkninger star det desuden klart, at notatet fra 2013 ikke tilstraekkeligt belyser de
komplikationer, der kan veere forbundet med omskaering af drenge, og at opdateringen af notatet bar
veere mere systematisk og grundig i afdeekningen af, hvilken viden der findes p&d omradet.

Omskeering af drenge rejser spagrgsmal af religigs, etisk, demokratisk, menneskeretslig, social og
kulturel karakter. Dette notat afgreenser sig til udelukkende at belyse de sundhedsfaglige forhold ved
omskeering af drenge op til 18 ar, nar omskaering sker pa ikke-medicinsk indikation samt fremstille
geeldende sundhedsjuridiske rammer for omskeering.

Notatets udgangspunkt er, at omskaering er et operativt indgreb, idet en del af forhuden bortskaeres.
Det betyder ogsa, at omskeering er forbeholdt laeger, jf. Autorisationsloven § 74, stk. 2. Derfor skall
omskeeringsindgrebet leve op til geeldende sundhedsfaglige standarder og falge geeldende lovgivning.

2.1 Metode

Vi har gennemfgrt en systematisk litteratursggning fra 2011 til 1. oktober 2019 for effekter og
komplikationer ved omskaering af drenge. Vi benytter os af en evidensbaseret tilgang i vurderingen af
litteraturen. Evidensbaseret betyder, at vurderingen hviler pa den bedste tilgeengelige viden om
emnet. Denne viden er fremskaffet ved gennemgang af den videnskabelige litteratur. Den udvalgte
litteratur er kvalitetsvurderet baseret pa videnskabeligt underbyggede, standardiserede



kvalitetskriterier. Styrelsen benytter sig af GRADE-metoden til vurderingen af kvaliteten af litteraturen,
se for neermere beskrivelse i bilag 3.

Derudover er forekomsten af tilsynssager, erstatningssager, klagesager samt utilsigtede haendelser
ved omskeering ogsa inddraget i vurderingen. Endelig har vi efterspurgt erfaringer og viden fra lande,
som vi normalt sammenligner os med pa sundhedsomradet.

2.2 Generelt om omskeering

Forhuden er en dobbeltlaget hudfold yderst pa penis med hud udvendigt og slimhinde indvendigt. Der
findes ikke en entydig beskrivelse af forhudens funktion og betydning, men der er blandt andet
beskrivelser, der omhandler, at forhuden beskytter glans penis, og at forhuden udggr noget af det
mest fglsomme omrade af penis.

Den rutinemaessige omskeering af mandlige speedbgrn og bgrn er blevet praktiseret i hele verden i
artusinder pa baggrund af forskellige begrundelser og i varieret omfang. Omskeering uden medicinsk
indikation er fortsat en vigtig del af de fleste jgders og muslimers tro. Der har siden slutningen af
1800-tallet ligeledes veeret en stor udbredelse af omskaering pa ikke-medicinsk indikation i den
engelsksprogede del af verden.

Pa verdensplan er cirka en tredjedel af alle meaend/drenge omskaret. | Danmark estimeres antallet af
ikke-medicinske omskaeringer til at vaere cirka 2.000 per ar.

2.3 Effekt af omskaering

Samlet set har litteraturgennemgangen identificeret en raekke potentielt gavnlige effekter ved
omskeering. Det drejer sig isaer om forebyggelse af urinvejsinfektioner og seksuelt overfarte
sygdomme. Dertil er der ikke pavist en negativ effekt pa seksuel funktion og/eller tilfredsstillelse.
Desuden er der vist en mulig beskyttende effekt mod kreeft i penis.

Samlet ser er der en raekke forhold, der gar, at evidensgrundlaget er forbundet med forbehold. Det
skyldes overordnet, at nogle studier har kvalitetsbrist, at studierne er forskellige eller har fa events (fx
tilfeelde af komplikationer), samt at nogle resultater ikke umiddelbart kan overfagres til danske forhold. |
henhold til GRADE-metoden, sa vurderes tiltroen til evidensgrundlaget at vaere meget lav til moderat.
Se bilag 6.

Generelt er der lav forekomst af komplikationer ved indgrebet. Dog er der rapporteret tilfeelde af
alvorlige komplikationer og seks dgdsfald, hvor to af disse dgdsfald er sket i Skandinavien (Norge og
Sverige) inden for de seneste 20 ar. De gvrige fire dgdsfald er sket i USA og Canada.

Komplikationer optraeder mindre hyppigt blandt nyfadte og barn under et &r end blandt aeldre bgrn i
forbindelse med omskaering. Det viser opggrelser fra WHO og et stort register studie fra USA. WHO
ser ogsa pa betydningen af god opleering og, erfaring hos personalet samt god hygiejne for at



reducere komplikationsraten. WHO finder, at alle tre faktorer har en positiv betydning for at reducere
komplikationsraten ved omskaering.

2.4 Operative teknikker

Ved omskaering kan anvendes forskellige operationsteknikker. De hyppigst anvendte teknikker i
Danmark er efter styrelsens viden Gomco-klemmen, Plastibell-enheden, Mogen-klemmen, Skjold-
metoden og "fri hand” ogsa kaldet Sleeve metoden. Sleeve metoden benyttes fortrinsvist i
sygehusregi.

Metoderne har hver iszer sine fordele og ulemper. Der er registreret fa og mindre komplikationer ved
indgrebet, fx blgdning, infektioner, forsnaevring af urinrgret og forhud. Der er dog beskrevet alvorlige
komplikationer i form af penisamputation i case-studier, hvor man har brugt Mogen-klemmen.

Leegen, sundhedspersonen, der udfarer indgrebet, skal vaere erfaren med metoden, og have den
forngdne oplaering og rutine, for, at indgrebet kan foretages tilstraekkeligt patientsikkert.

2.5 Smertelindring og bedgvelse

Vurdering af smerte hos barn kan vaere vanskelig og er baseret pa en raekke indirekte mal, fx den tid
som barnet greeder, eller fysiologiske mal som hjertefrekvens, respirationsfrekvens og blodtryk. Det
kan derfor veere sveert at afgare, hvornar smertelindring er tilstraekkelig.

Samlet set viser resultaterne af litteraturgennemgangen, at dorsal penisrod nerveblokade (DPNB) er
den mest undersggte smertestillende metode, og den mest effektive som lokal smertestillende
metode ved omskaering. Penis ring-nerveblokade viser ogsa klinisk relevant effekt pa smertelindring,
dog ikke i lige sa effektiv grad som DPNB. Desuden viser Emla-creme ogsa at have effekt, dog en
mindre tydelig effekt pad smerte ved omskaering end DPNB. Resultater fra undersggelse af
caudalblokade til postoperativ behandling sammenlignet med andre former for postoperativ
smertestillende behandling peger ikke pa, at caudalblokade er bedre end fx DPNB. Der ses ingen
effekt pa smertelindring ved brug af sukkervand, paracetamol eller topical lidocaine (lidokaingel il
overflade bedgvelse). Ingen af de naevnte metoder synes at give fuld smertelindring hos alle bgrn
under operationen.

Leegemiddelstyrelsen bemaerker, at der ikke er tilstraekkelig dokumentation for, at Emla-creme er
velegnet til at anvende forud for omskaering af drenge pa under 12 ar. Ligeledes viser oversigt fra
Leegemiddelstyrelsen, at der ikke er godkendte laegemidler til lokalbedgvelse ved bgrn under 1 ar.
Hvis disse laeegemidler benyttes sker det off-label og benyttes pa den pageeldende laeges ansvar.

| litteraturen er der identificeret f& og forbigdende skadevirkninger ved de undersggte metoder til
smertelindring under og lige efter indgrebet, som fx mindre blgdning, heevelse og hudforandringer.
Der er identificeret to alvorlige komplikationer ved gennemgangen af tilsynssager ved brug af lokal
bedgvelse, der medfarte krampetilfaelde og hjertestop. Det understreger vigtigheden af, at
sundhedspersoner har de rette kompetencer ved brug af lokal bedgvelse.



Generel aneestesi er effektiv, men indgribende over for barnets fysiologi. Metoden kreever faste og er
forbundet med en raekke risici - seerligt hos bgrn under 1 ar og nyfadte i seerdeleshed. Der kan
forekomme komplikationer i relation til kredslgb, vejrtreekning og der har vaeret mistanke om, at
hjernen kan tage skade af at blive udsat for fuld bedavelse i en ung alder. Der er dog aldrig pavist en
sikker sammenhaeng.

Det betyder opsummeret, at der ikke findes et enkelt svar pd, hvordan der gives tilstreekkelig og sikker
bedgvelse og smertelindring i forbindelse med omskeering. P& den ene side skal barn sikres
tilstraekkelig smertestillende behandling, hvilket generel anaestesi giver. Pa den anden side skal det
overvejes, om metoder til fuld smertedaekning skal veelges i lyset af de mulige risici for komplikationer,
der kan veere forbundet med generel anaestesi, seerligt til barn under 1 &r - set i forhold til indgrebets
art. Denne problemstilling er ikke ny eller seerligt forbundet med omskeering, men geelder ligeledes
ved andre mindre kirurgiske indgreb eller smertefyldte procedurer hos bgrn.

Psykologiske og kognitive effekter

Ved litteraturgennemgangen er der ikke fundet studier, der undersgger og viser skadelige
konsekvenser som kognitive problemer og angst pa lang sigt, som fglge af smertepavirkning ved
omskeering af drenge. De studier, der findes pa nuvaerende tidspunkt om kognitive, langsigtede
konsekvenser i forbindelse med tidligere smerteoplevelser hos bgrn, handler om bgrn, der har veeret
udsat for smertepavirkning over laengere tid, fx ved indleeggelse pa neonatal afdelinger (afdelinger for,
for tidligt fgdte). Derfor er der brug for mere viden om betydningen af tidlig og kortvarig
smertepavirkning for at kunne sige noget om dette i relation til omskaering.

2.6 Omskeering i Danmark

Omskeering er et operativt indgreb. Det betyder, at omskeering er forbeholdt laegefaglig virksomhed.
En leege kan delegere operationsindgrebet til en medhjeelp. Laeger er forpligtet til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed i udgvelsen af deres virke. Kravene til omhu og samvittighedsfuldhed er
preeciseret i vejledningen om omskeering af drenge. Det fremgar heraf, hvem der ma foretage
indgrebet, hvilke krav der stilles til information og samtykke, journalisering, smertelindring og
operationsteknik.

Justitsministeriet og andre ministerier har forholdt sig til gvrige retskilder, herunder Den Europeaeiske
Menneskerettighedskonvention, Bioetikkonventionen og FN’s Bgrnekonventionen vedrgrende
omskeering uden medicinsk indikation. Justitsministeriet og andre ministerier konkluderer, at
retskilderne ikke direkte hindrer omskeering af mindredrige drenge. Se bilag 8. Derudover er Styrelsen
for Patientsikkerhed ikke bekendt med afggrelser, hvor spgrgsmalet om internationale konventioners
betydning for omskaering er behandlet.

Siden 2017 har den behandlingsansvarlige laege i Danmark ogsa haft pligt til at registrere
omskeeringer, der udfares pa ikke-medicinsk indikation. | 2018 blev der indberettet 808 omskeeringer
pa ikke-medicinsk indikation, og frem til 1. oktober 2019 var der indberettet 532 omskaeringer pa ikke-
medicinsk indikation. Sundhedsdatastyrelsen og andre kilder vurderer, at tallet ikke svarer til det
reelle antal omskeeringer p& ikke-medicinsk indikation. Det reelle antal omskaeringer vurderes snarere
til at vaere omkring 2.000 arligt.
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Repraesentanter fra de muslimske miljger oplyser, at underrapportering kan skyldes forbehold for at
fremga af et register, pa grund af den politiske spaending pa omradet. Dertil kan underrapportering
ogsa skyldes manglende viden om og forstéelse for hensigten med oplysninger i
Landspatientregisteret. Fra Det Jgdiske Samfund bemaerkes det, at indregistreringerne finder sted.
Imidlertid ser Det Jadiske Samfund ogsa udfordringer ved krav om registreringer. De har erfaret, at
der i forbindelse med aktindsigtssager, hvor den ansvarlige lszeges navn oplyses, efterfalgende er sket
misbrug af data/chikane af de pageeldende leeger. Denne problemstilling kan ifglge Det Jadiske
Samfund veere medvirkende arsag til, at det er vanskeligt at finde leeger, der vil omskzere drenge pa
ikke-medicinsk indikation. Det Jadiske Samfund oplyser, at der er op til seks maneders ventetid pa
klinikker i Danmark for at fa foretaget omskaering pa ikke-medicinsk indikation, hvilket kan veere en
udfordring, hvis omskaeringen skal ske tidligt i et drengebarns liv.

Komplikationer

Til Sundhedsdatastyrelsen er der indberettet 35 komplikationer i 2018. Dette antal omfatter bade
komplikationer ved omskaering med og uden medicinsk indikation. Det er ikke muligt at adskille data,
s& man kan sige noget konkret om komplikationerne i forbindelse med omskaering péa ikke-medicinsk
indikation. Derfor er det ikke muligt at sige noget preecist om komplikationer indberettet til
Landspatientregisteret.

Styrelsen har gennemgaet og identificeret 15 tilsynssager, en klagesag, fem erstatningssager og fire
utilsigtede haendelser i perioden 2011 til 1. oktober 2019. De 15 tilsynsager omhandler otte alvorlige
komplikationer i forbindelse med omskaering pa ikke-medicinsk indikation. Komplikationerne knytter
sig til bedgvelsen, operation med efterfglgende blgdninger og infektioner, samt manglende samtykke.
Tilsynssagerne omhandler bgrn i alderen 2 maneder til 10 ar. Tilsynssagerne omhandler fem lseger
0g én sygeplejerske.

Klagesagen omhandler komplikationer som smerte og heevelse i efterforlgbet. Klagen medfarte ikke
kritik af laegen, der udfgrte omskeeringen. De fem erstatningssager vedrgrer en tilstand, hvor forhuden
ikke kan fares tilbage over penishovedet (paraphimosis) og kosmetiske gener. | fire af
erstatningssagerne blev erstatningskravet afvist. En af sagerne er ikke afgjort. De fire utilsigtede
haendelser vedrgrer bedgvelsen og selve indgrebet.

Opsummering

Der er skyggetal (tvivl om data) i forhold til det reelle antal omskeeringer, samt komplikationer
indberettet til Landspatientregisteret, hvorfor vi ikke har det fulde billede af omskaering pa ikke-
medicinsk indikation. Det ma imidlertid formodes, at alvorlige komplikationer vil blive sikkert registreret
pa sygehuse, i almen praksis og i sundhedsplejen.

2.7 Viden fra andre lande

Styrelsen er ikke bekendt med, at omskeering pé ikke-medicinsk indikation er forbudt i nogen lande. |
Norge, Sverige og Tyskland er omskeering pa ikke-medicinsk indikation lovreguleret ligesom i
Danmark. Imidlertid varierer indholdet af reguleringen. | Norge og Sverige betragtes omskaering af
drenge, som sundhedsfaglig behandling. | Sverige mé& personer uden autorisation, dog med saerlig
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tilladelse udfare indgrebet p& barn under to maneder. | begge lande er der rammer for den
sundhedsfaglige virksomhed i forhold til bedgvelse, operationen og samtykke, ligesom det er
lovpligtigt at registrere omskeering, der udfgres i sundhedsveesenet og af sundhedspersoner.
Derudover er der et offentligt tilbud om omskaering p& ikke-medicinsk indikation i Norge og Sverige. |
begge lande er der problemer med underrapportering, da antallet af de registrerede omskaeringer pa
ikke-medicinsk indikation ikke svarer til det formodede reelle antal omskaeringer.

| Tyskland, Holland og England er der sundhedsfaglige anbefalinger for omskeeringsindgrebet. Det
anbefales, at omskeering af drenge udfgres under hensyn til, at de rette kompetencer og hygiejniske
forhold er tilstede, at der gives grundig information og rédgivning forud for indgrebet, samt at relevant
bedgvelse og smertelindring bar gives i forbindelse med indgrebet.

| Canada, USA og Australien er der flere kliniske retningslinjer, der pa forskelligvis er baseret pa
systematiske litteraturgennemgange. Samlet set, beskrives det, at der ikke er dokumentation for
generelt at udfgre omskeeringer pa bgrn af helbredsmaessige arsager. Samtidig beskrives indgrebet
som sikkert under forudsaetning af, at de rette kompetencer og hygiejniske forhold er tilstede. |
retningslinjerne beskrives specifikke anbefalinger for bedgvelse og smertelindring, og alle peger pa,
at sukkervand og positionering kun kan benyttes som supplement til anden smertebehandling.
Derudover peges p4, at bedgvende cremer som Emla-creme har smertelindrende effekt, men at
dorsal penisrod nerveblokade er den mest effektive lokale smertelindrende behandling. | USA
anvendes generel angestesi til barn ud over spaedbarnsalderen, idet det tager lsengere tid at opna
haemostase (stoppe badning) og at sy. Der anbefales ikke specifikke operationsmetoder til brug ved
indgrebet, pa neer én retningslinje, der kategoriserer nogle metoder til spaedbarn og andre til starre
barn.

2.8 Samlet opsummering

Styrelsen for Patientsikkerhed har afdeekket de helbredsmaessige fordele og ulemper/komplikationer
ved omskeering af drenge (O til 18 ar) pa ikke-medicinsk indikation. Notatet har samtidig haft szerligt
fokus pa at afdeekke, hvordan det operative indgreb, bedgvelse og smertedsekning udferes.

Det fremgar af den aktuelt foreliggende litteratur og anden viden (fx tilsynssager), at der bade er
helbredsmaessige fordele og risici forbundet med omskaering pa ikke-medicinsk indikation. Safremt
indgrebet foretages under professionelle forhold, hvor det er forbeholdt lseger at sikre patientsikre
rammer, kan omskaering pa ikke-medicinsk indikation ske patientsikkert.

Litteraturgennemgangen har identificeret en reekke potentielt gavnlige sundhedsmaessige effekter ved
omskeering. Det drejer sig iseer om forebyggelse af urinvejsinfektioner og seksuelt overfgrte
sygdomme. Dertil er der ikke pavist negativ effekt p& seksuel funktion. Der er identificeret en mulig
beskyttende effekt mod kreeft i penis.

Komplikationer

Generelt er der lav forekomst af komplikationer ved indgrebet. Men der er internationalt rapporteret
tilfeelde af svaere komplikationer og dgdsfald, hvoraf to af disse dadsfald har fundet sted i
Skandinavien (Norge og Sverige) inden for de seneste 20 ar. Styrelsen er ikke bekendt med degdsfald
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i Danmark, men styrelsen er derimod bekendt med otte alvorlige komplikationer, der er sket i
forbindelse med omskeeringer i Danmark siden 2011 pa drenge i alderen 2 maneder til 10 ar. Disse
omskeeringer er udfgrt under ikke patientsikre rammer.

Mindre alvorlige komplikationer optreeder med lavere frekvens blandt nyfgdte og barn op til et &r end
blandt eeldre barn. Samtidig er det vist, at god opleering, faglig erfaring og god hygiejne reducerer
komplikationsraten.

Det operative indgreb kan udfgres med forskellige operationsteknikker, og internationale guidelines
beskriver fordele og ulemper ved de forskellige teknikker. Valg af operationsteknik afhaenger af
barnets fysiologi, alder og operatgrens erfaringer.

Smertelindring

Tilstreekkelig smertedaekning og bedgvelse er en forudsaetning for gennemfarelse af omskeering.
Litteraturen om metoder til bedgvelse og smertedaekning er meget forskelligartet. Det betyder samlet
set, at der pa baggrund af litteraturen ikke kan gives entydige svar.

Litteraturgennemgangen viser, at flere metoder kan have smertelindrende effekt, men at fuld
smertelindring neeppe er mulig at opné hos alle med mindre, der gives generel anaestesi. Der er
identificeret fa og forbigdende skadevirkninger/bivirkninger i forbindelse med bedgvelse og
smertelindring, herunder eksempelvis mindre blgdninger, heevelse, forhuds bleghed og akut reaktion
pa huden. Gennemgangen af styrelsens tilsynssager siden 2011 har vist to alvorlige komplikationer
under anleeggelse af lokal bedgvelse. Derudover har nogle af tilsynssagerne omhandlet utilstraekkelig
bedgvelse. Styrelsen bemeerker, at alle omskeeringer fandt sted i privat regi, og at der derfor kan
veere tilfeelde, hvor foreeldre af gkonomiske arsager veaelger et ikke-patientsikkert tilbud.

Generel anaestesi er indgribende over for barnets fysiologi og forbundet med en reaekke risici, seerligt
hos barn under 1 ar og nyfgdte i seerdeleshed.

Den samlede gennemgang viser, at der ikke findes et enkelt svar pa, hvordan der gives tilstraekkelig
og sikker bedavelse og smertelindring hos alle. P& den ene side skal barn sikres tilstraekkelig
smertestillende behandling, hvilket generel anzestesi giver. P& anden side skal det overvejes, om
metoder til generel smertedaekning skal veelges i lyset af de mulige risici for komplikationer, der kan
veere forbundet med generel anaestesi set i forhold til et kortvarigt og mindre operativt indgreb, som
omskeering. Det samme valg sker ogsa ved andre typer af indgreb hos barn.

Indberetning

Siden 2017 har den behandlingsansvarlige lsege haft indberetningspligt til Landspatientregisteret ved
omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation. | 2018 blev der indberettet 808 omskaeringer pa ikke-
medicinsk indikation, og frem til 1. oktober 2019 er der kun indberettet 532 omskeeringer.
Sundhedsdatastyrelsen og andre kilder vurderer, at disse tal ikke svarer til det reelle antal
omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation, hvor det snarere vurderes at vaere omkring 2.000 per ar.
Der kan veere forskellige arsager til den manglende indberetning, herunder forbehold omkring
synligheden og episoder med chikane af laeger, der foretager omskaering.
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3Indledning

Sundheds- og ZAldreministeriet har bedt Styrelsen for Patientsikkerhed om en opdatering af
Sundhedsstyrelsens notat om omskeering af drenge fra 2013 baseret p& de nyeste studier pa
omradet. Opdateringen skal bl.a. ses i lyset af et borgerforslag om indfgrelse af 18 ars aldersgraense
for udfarelse af omskaering pa drenge.

Omskeering af drenge, eller ‘circumcision’, er en komplet eller delvis kirurgisk fiernelse af forhuden.
Omskeering foretages bade af religigse (kulturelle) og af medicinske arsager.

Styrelsen for Patientsikkerhed har inddraget en raekke interessenter i forbindelse med opdateringen af
notatet, og herunder indledningsvist bedt om bemaerkninger til notatet fra 2013, se bilag 2.

Bemeerkningerne vidner om, at der er steerke og modsatrettede holdninger til omskaering af drenge.
Pa den ene side er der indlaeg, der beskriver omskaering som en afgarende del af religion og kulturel
praksis. P& den anden side er der indlaeg, hvor omskaering af drenge sammenlignes med
lemlaestelse, og hvor omskeering anses for et indgreb, der underkender et barns fysiske integritet.
Desuden er der indleeg, som sammenholder helbredsmaessige fordele og ulemper ved omskeering af
drenge.

En del bemeerkninger er suppleret med videnskabelig litteratur. Bemaerkningerne illustrerer, at der
ikke ngdvendigvis er enighed om, hvad forskningen og undersggelsernes resultater viser p4 omradet.
| flere bemaerkninger star det desuden klart, at notatet fra 2013 ikke tilstraekkeligt belyser de
komplikationer, der kan veaere forbundet med omskeering af drenge, og at opdateringen af notatet bar
veere mere systematisk og grundig i afdeekningen af, hvilken viden der findes pa omradet.

Omskeering af drenge rejser spargsmal af religigs, etisk, demokratisk, menneskeretslig, social og
kulturel karakter. Dette notat afgreenser sig til at belyse de sundhedsfaglige og juridiske forhold ved
omskeering af drenge op til 18 ar.

Dette notats udgangspunkt er, at omskeering jf. Autorisationsloven 8§ 74, stk. 2 er et operativt
indgreb® og dermed ses som sundhedsfaglig behandling. Det betyder, at omskeeringsindgrebet skal
leve op til geeldende sundhedsfaglige standarder og fglge geeldende lovgivning.

3.1 Sundhedsfaglig behandling - indikation — omskeering af
drenge

Indikationerne for sundhedsfaglig behandling kan variere og kan veere forskellig pa tveers af
landegreenser. | Danmark sker sundhedsfaglig behandling hovedsageligt pA medicinsk indikation.
Men nogle sundhedsfaglige behandlinger sker ogsa pa andre indikationer.

Omskeering af drenge er et eksempel pa en sundhedsfaglig behandling, der i Danmark navnligt sker
ud fra religigse og kulturelle arsager.
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| andre lande, som fx USA, Canada, Australien og New Zealand, samt nogle afrikanske lande har
man siden 1900-tallet udfart omskeering af drenge og maend, bade begrundet af kulturelle, religigse
og medicinske arsager. Det skal ses ud fra, at omskeering af drenge ogsé kan have helbredsmaessige
fordele, som fx forebyggelse af cancer, forebyggelse af seksuelt overfarte sygdomme, samt
nedseettelse af risiko for urinvejsinfektioner. Omskeering har i det perspektiv en medicinsk indikation.

Et eksempel pa sundhedsfaglig behandling, der ikke begrundes medicinsk, er kosmetisk behandling,
der begrundes med et personligt anske om forandring eller forbedring af udseende. Andre eksempler
pa sundhedsfaglige behandlinger, der ikke sker pd medicinsk indikation, er abort, visse
fedmeoperationer og kansskifteoperationer, der udfagres ud fra personlige, sociale og psykologiske
grunde og dermed ikke begrundes som klar medicinsk indikation.

3.2 Afgreensning

Ved udfgrelse af sundhedsfaglig virksomhed afvejes fordele og ulemper ved behandling, herunder
ogsa med henblik p& at minimere risici ved indgrebet.

Ved al sundhedsfaglig behandling skal der indhentes informeret samtykke til behandlingen. Notatet
beskriver de geeldende lovgivningsmaessige rammer for omskaering af drenge, herunder beskrives de
juridiske rammer for omskeering i lande, som vi sammenligner os med. Endeligt fremstilles relevante
internationale regelsaet, som Danmark er forpligtet til at falge.

| dette notat afdaekker vi sdledes bade de helbredsmaessige fordele og ulemper/komplikationer ved

omskeering af drenge pa ikke-medicinsk indikation. Samtidig vil notatet have et seerligt fokus pa at
afdeekke, hvordan det operative indgreb, bedgvelse og smertedsekning udfares.

Notatet belyser falgende spgrgsmal og forhold:

e Hvad er de helbredsmaessige effekter (fordele) og komplikationer ved omskaering af
barn/unge op til 18 ar [afhaengig af operationsteknik/alder/kompetencer]?

e Hvilke anaestesiologiske metoder kan anvendes ved bedgvelse og smertedaekning af drenge
(0-18 ar) ved omskaering [afhaengig af alder, metode, kompetencer]?

e Hvor mange arlige rituelle omskeeringer af drenge finder sted i Danmark?
e Fremstilling af geeldende juridiske rammer for omskaering péa ikke-medicinsk indikation.

e Fremstilling af juridiske og sundhedsfaglige rammer for omskeering af drenge pa ikke-
medicinsk indikation, der er geeldende i lande, som vi sammenligner os med.

Notatet afgraenser sig fra at beskrive omskaeringer udfgrt pd medicinsk indikation. Medicinsk
omskeering sker ved behandling af forhudsforsnaevring, visse dermatologiske lidelser, peniscancer og
som led i den kirurgiske rekonstruktion af drenge fgdt med misdannelser af penis og urinrgret.
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3.3 Metode

Der er gennemfart en reekke aktiviteter med henblik pa, at belyse de stillede spgrgsmal.

Overordnet er fglgende udfart:

Systematisk litteraturgennemgang til besvarelse af fglgende to spgrgsmal;

o Hvad er de helbredsmeessige effekter og komplikationer ved omskaering af drenge?
Hvad er de effektive og skadelige virkning ved smertestillende behandling og
bedgvelse ved omskeering af drenge?

Systematisk gennemgang af afgjorte og verserende klager i forbindelse med omskeering af
drenge i perioden 2013 til 1. oktober 2019.

Systematisk gennemgang af afgjorte og verserende erstatningssager vedrgrende omskaering
af drenge i perioden 2013 til 1. oktober 2019.

Afdaekning og gennemgang af forekomsten af tilsynssager i forbindelse med omskeering af
drenge pé ikke-medicinsk indikation i perioden 2011 til 1. oktober 2019.

Afdaekning og gennemgang af indberetninger i Dansk Patientsikkerhedsdatabase i perioden
2013 til 1. oktober 2019.

Estimering af antal arlige omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation, herunder efterspgrgsel
af data fra Landspatientregisteret hos Sundhedsdatastyrelsen, hvad angar registrerede
omskeeringer og komplikationer. Derudover efterspgrgsel af estimering af antallet af
omskeeringer uden medicinsk indikation fra Det Jgdiske Samfund i Danmark, Center for
Islam og Center for Dansk-Muslimske Relationer.

Efterspgrgsel af bidrag fra andre lande i forhold til praksis og viden, omkring omskaering af
drenge. Det geelder Norge, Sverige, Holland, Tyskland, England samt efterspurgt viden fra
USA, Canada, New Zealand og Australien, hvor omskeeringer finder sted i langt hgjere grad
end i Danmark, med henblik pa at indhente viden om disse landes praksis.

Fremstilling af retskilder, som Justitsministeriet og andre ministerier har forholdt sig til.

Se uddybende beskrivelse af de to fokuserede spargsmal for litteraturgennemgangen i bilag 4.

Litteraturgennemgangen og kvalitetsvurderingen er baseret pa GRADE-metoden. Se for en uddybet
beskrivelse af GRADE og litteraturgennemgang i bilag 3 og 5.

3.4 Arbejdsgruppe og inddragelse af interessenter

Styrelsen har inddraget og afholdt mgde med en reekke interessenter ved udarbejdelsen af dette

notat.

Vi har ligeledes nedsat en arbejdsgruppe med kliniske- og metodiske eksperter til gennemgang af
litteraturen og vurdering af de kliniske resultater fra september 2019.

Se bilag 1 for oversigt over interessenter og arbejdsgruppen.
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3.5 Leesevejledning

Styrelsen har forsagt at formidle resultaterne af litteraturgennemgangen, saledes at bade fagpersoner
og leegpersoner kan laese notatet. Alle kapitler har en opsummering af de vigtigste budskaber og for
den fagligt interesserede laeser, kan uddybende beskrivelser af litteraturgennemgangen laeses i
kapitel 5, 6 og 7 samt i dertilhgrende bilag. Ved litteraturgennemgangen benyttes faglige og tekniske
termer, som for ikke-fagpersoner kan fremst& som vanskelig leesning, men som for fagpersoner er
relevant information i vurderingen af resultaterne af litteraturgennemgangen. Ordforklaring er
tilgaengelig i bilag 1.

Kapitel 2 sammenfatter hele opdateringen. Sammenfatningen kan laeses selvsteendigt og omfatter de
centrale opsummeringer og rammer for omskaering af drengebgrn i Danmark.

| kapitel 3 fremgar baggrunden for opdateringen, herunder centrale afgreensninger og
metodebeskrivelser.

| kapitel 5 beskrives effekter og komplikationer ved udfgrelse af omskeering.

| kapitel 6 beskrives operationsteknikker.

| kapitel 7 beskrives metoder til smertelindring og bedgvelse.

| kapitel 8 fremstilles den gaeldende sundhedsjuridiske lovramme og der praesenteres kort anden
lovgivning samt konventioner, som er relevant for omskaering. Dertil estimeres antallet af
omskeeringer, der finder sted i Danmark. Endeligt er der en gennemgang af verserende og afgjorte
klagesager, erstatningssager og tilsynssager, der indgar i vurderingen af, hvordan omskeering af

drenge bagr finde sted med henblik pa at fremme patientsikre rammer ved indgrebet.

Kapitel 9 sammenfatter bidrag fra lande, som vi normalt sammenligner os med pa sundhedsomradet.
Dertil er der indhentet viden fra lande, som USA, Canada, Australien og New Zealand, hvor
omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation sker i langt stgrre omfang end i Danmark.

| kapitel 10 fremgar en samlet opsummering.

Dertil er der en reekke bilag, der omfatter metodebeskrivelser og beskrivelse af gvrig lovgivning samt
konventioner, der har betydning for regulering af omskaering pa ikke-medicinsk indikation.
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4 Generelt om omskeering

4.1 Opsummering

Forhuden er en dobbeltlaget hudfold yderst pa penis med hud udvendigt og slimhinde indvendigt. Der
findes ikke en entydig beskrivelse af forhudens funktion og betydning, men der er blandt andet
beskrivelser, der omhandler, at forhuden beskytter glans penis, og at forhuden udggar noget af det
mest falsomme omrade af penis.

Den rutinemaessige omskeering af mandlige speedbgrn og barn er blevet praktiseret i hele verden i
artusinder pa baggrund af forskellige begrundelser og i varieret omfang. Omskeering uden medicinsk
indikation er fortsat en vigtig del af de fleste jgders og muslimers tro. Der har siden slutningen af
1800-tallet ligeledes veeret en stor udbredelse af omskeering pa ikke-medicinsk indikation i den
engelsksprogede del af verden.

Pa verdensplan er cirka en tredjedel af alle maend/drenge omskaret. | Danmark estimeres antallet af
ikke-medicinske omskaeringer til at veere cirka 2.000 per ar.

4.2 Forhud

Forhuden er den dobbeltlagede hudfold med almindelig keratiniseret (forhornet) hud udvendigt og
slimhinde indvendigt. Forhuden daekker glans penis og kan under normale omsteendigheder traekkes
tilbage, sa glans penis blottes (dog farst fra 3-5 ars alderen)®.

4.3 Forhudens funktion

Der findes ikke en entydig beskrivelse af forhudens funktion og betydning®@2). Blandt forhudens
funktioner beskrives eksempelvis, at den beskytter glans penis, og at forhuden udggr noget af det
mest fglsomme omrade af penis®@. | litteraturen og i praksis stilles der sdledes spgrgsmal ved, hvilken
betydning omskeering af drenge kan have i et medicinsk perspektiv. Det geelder bl.a. seksuel
oplevelse, mindsket risiko for seksuelt overfgrbare sygdomme (herunder seerligt HIV), udvikling af
peniscancer samt urinvejsinfektioner. Disse forhold beskrives naermere i kapitel 5.

4.4 Historisk udvikling

Den rutinemaessige omskaering af mandlige spaedbgrn og barn er blevet praktiseret i hele verden i
artusinder. Ritualet er praktiseret i forskellige kulturelle sammenhzenge i varieret omfang®.

18



Pa verdensplan er cirka en 1/3 af alle maend/drenge omskaret®, | Danmark estimeres antallet af
ikke-medicinske omskaeringer til at vaere cirka 2.000 per ar.

De tidligste referencer til indgrebet er identificeret pa et 4.000 ar gammelt relief fra en grav i Sakkara
neer Kairo(. Det er ikke klart, hvorvidt omskaering var universel hos oldtidens egyptere, eller om
omskaering eksempelvis kun blev udfgrt blandt overklassen og praesteklassen, idet der er fundet
mumier med intakt forhud fra samme tid. Baggrunden for ritualets opstaen er uklar®, men hygiejne er
et kvalificeret bud pa motivationen bag disse tidlige operationer(.

Gennem flere tusinde ar har omskaering veeret praktiseret som en vigtig del af jaders tro, hvilket
fortsat er tilfeeldet. Omskeering symboliserer ifglge jgdedommen Abrahams pagt med Gud®. Selve
indgrebet foretages som udgangspunkt pa barnets 8. levedag9).

I den muslimske tro praktiseres drengeomskeering ligeledes, pa trods af, at Koranen ikke eksplicit
befaler handlingen. Alligevel praktiseres ritualet universelt blandt verdens muslimer og menes, at
symbolisere en fortseettelse af den Abrahamitiske tradition og tro. | islam er der ingen fast alder for,
hvornar indgrebet skal udfares, dog foretages de far pubertetent9,

| slutningen af det 19. arhundrede blev omskaering i vid udstraekning introduceret i den angelsaksiske
del af verden. Flere kilder peger p4, at udbredelsen af omskaering i 1800-tallet skal ses i lyset af en
puritansk seksualhygiejnisk bevaegelse, der ogsa omfattede en bekaempelse af onani. Samtidig
blastemplede datidens laegestand indgrebet ved at pege pa, at omskaering havde medicinske fordele.
| USA var omskeering sdledes naesten universelt i denne periode®).

Det var fgrst i 1960’erne og artierne derefter, at der blev rejst spgrgsmalstegn ved denne
omskeeringspraksis i USA. Eksempelvis anerkendte det amerikanske paediatriske selskab (American
Academy of Pediatrics - AAP), at omskaering af drenge ikke var essentielt for drenges velveere og
sundhed@?d,

Forskellige kilder estimerer, at forekomsten fortsat er faldende i USA. | perioden 1999 til 2010 faldt
antallet af omskaeringer i USA saledes fra mellem 55,8 % og 59,1 % i 1999 til mellem 54 % og 55 % i
2010. Disse data omfatter ikke omskaeringer foretaget uden for hospitaler. Der er stadig en relativ hgj
forekomst af rutinemaessige omskeeringer i USA. AAP skgnnede i 2012, at 42 % til 80 % af den
mandlige population var omskaret (afheengig af stat og demografi)@b.

| Canada rapporteres et lignende fald i antallet af omskaeringer i perioden 1999-2000 frem til 2008-
2010 af nyfadte drenge fra 60 % til 55 %(12),

Da omskeering var pa sit hgjeste i 1920’ernes Storbritannien, blev omskeering ikke udfgrt pA mere end
35 % af alle drenge, idet indgrebet ikke blev foretaget i alle samfundslag, men fortrinsvist blev udfart i
mellem og gvre indkomstgrupper®@. Rutinemaessig omskaering blev gradvist afvist fra britisk
leegepraksis fra 1940'erne.

Nye opggarelser fra England viser, at der er registreret 10.000 omskeeringer i 2016 til 2017 blandt
drenge under 18 &r. Men dette tal omfatter bade omskaeringer pa medicinsk og ikke-medicinsk
indikation, ligesom det ikke deekker omskeeringer udfart privat og af religigse udaverel. Samlet set

1 En opgaerelse fra 2011 fra England og Wales viser, at 2.7 millioner identificerede sig selv som muslimer (4,8 % af
befolkningen) og 263.000 identificerede sig som jader (0,5 % af befolkningen)(3).
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beskrives der et fald i antallet af omskaeringer i perioden 1997 til 2004 fra 2,6 af 1.000 indbyggere til
2,1 af 1.000 indbyggere2,

| Australien og New Zealand blev omskeering introduceret senere end i Storbritannien. | Australien var
forekomsten af omskeeringer pa 85 % af den mandlige population i 1950’erne, da flest blev omskaret.
Antallet af omskaeringer i befolkningen er siden faldet til mellem 10 til 20 % af den australske
befolkning. Dog viser en nyere undersggelse, at 32 % af maend under 30 ar er omskaret i Australien. |
New Zealand vurderes det, at forekomsten er faldet yderligere®@.

Omskeering finder sjeeldent sted i Sydamerika, Centralamerika og Asien, ligesom det ikke er seerlig
udbredt i Europa®.

| en stor del af Afrika har omskeaering laenge veeret en tradition, hvorfor mange i dag omskeeres pa
ikke-medicinsk indikation. Dette gaelder eksempelvis i Kenya, Angola og Madagaskar. Det estimeres,
at 83 % af alle maend i Kenya over 15 ar er omskaret, 98 % af alle meend over 15 ar i Madagaskar er
omskaret og 90 % af alle maend over 15 ar i Angola er omskaret®, Flere studier fra Afrika
dokumenterer en positiv sammenhaeng mellem forekomsten af omskeaering og reduktion i antal
tilfeelde af HIV®),
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50mskeaering — effekt og
komplikationer

5.1 Opsummering

Her opsummeres resultater af den fundne evidens for de helbredsmaessige gavnlige og skadelige
effekter (komplikationer) ved omskaering af drenge (0 — 18 ar).

Samlet set har litteraturgennemgangen identificeret en reekke potentielt gavnlige effekter ved
omskeering. Det drejer sig isaer om forebyggelse af urinvejsinfektioner og seksuelt overfarte
sygdomme. Dertil er der ikke pavist en negativ effekt pa seksuel funktion og/eller tilfredsstillelse.
Desuden er der vist en mulig beskyttende effekt mod kraeft i penis.

Der en raekke forhold, der gar, at evidensgrundlaget overordnet er forbundet med forbehold. Det
skyldes overordnet, at nogle studier har kvalitetsbrist, at studierne er forskellige eller har fa events (fx
tilfeelde af komplikationer), samt at nogle resultater ikke umiddelbart kan overfgres til danske forhold. |
henhold til GRADE-metoden, sé vurderes tiltroen til evidensgrundlaget at veere meget lav til moderat.
Se bilag 6.

Generelt er der lav forekomst af komplikationer ved indgrebet. Dog er der rapporteret tilfeelde af
alvorlige komplikationer og fem dgdsfald, hvor to af disse dgdsfald er sket i Skandinavien (Norge og
Sverige) inden for de seneste 20 ar.

Komplikationer optreeder mindre hyppigt blandt nyfadte og barn under et &r end blandt aeldre bgrn i
forbindelse med omskaering. Det viser opgarelser fra WHO og et stort register studie fra USA. WHO
ser ogsa pa betydningen af god opleering og erfaring hos personalet samt god hygiejne for at
reducere komplikationsraten. WHO finder, at alle tre faktorer har en positiv betydning for at reducere
komplikationsraten ved omskaering.

Litteraturgennemgangen

Der blev fra litteraturgennemgangen inkluderet 16 systematiske reviews og en raekke primeere
studier, se bilag 5 (sggeprotokol) og bilag 6 for relevante referencer for de forskellige gavnlige effekter
og komplikationer.

Fglgende udvalgte gavnlige effekter og komplikationer bliver belyst: urinvejsinfektioner, HIV, HPV,
balantitis, mycoplasma, genital ulcer disease, syphilis, herpes simplex virus, seksuel funktion og
tilfredshed, penis cancer, prostata cancer, autisme, meatus stenose, samlet komplikations rate,
samlet rate af alvorlige komplikationer, dgd, amputation af penis, reoperation pga. inkomplet
omskeering og sutur af arterie

For et samlet overblik over den inkluderede litteratur henvises der til bilag 6.
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5.2 Gavnlige effekter ved omskaering

5.2.1 Urinvejsinfektioner - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et Cochrane review fra 2012(13). Reviewet finder ingen RCT er. Vi finder
heller ingen RCT’er i den s@gning, vi har udfgrt. Det nyeste review er fra 20134 og er baseret pa 22
observationelle studier med 407.902 deltagere.

Evidensgrundlaget er sdledes 22 observationelle studier af forskelligt design.

Resultater: Reviewet fra 2013 finder en relativ risiko for UTI pa 9,91 (7,49 til 13,10) for ikke omskarne
drengebgrn 0-1 ar. For drengebgrn mellem 1 og 16 ar er risikoen 6,56 (3,26 til 13,2). Der er ikke
kontrolleret for konfoundere (mulige andre arsager), sa tiltroen til estimaterne er lav. De to starste
studier, der bidrager med langt hovedparten af data, er kohorte studier. Disse kohorter omfatter
drengebgrn mellem 0 og 1 ar fgdt pa amerikanske militaere sygehuse i USA.

5.2.2 HIV, heteroseksuel - Sandsynlig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et Cochrane review fra 20135 pa forebyggelse af heteroseksuel HIV.
Reviewet inkluderer tre store RCT er. Vi fandt yderligere et review fra 201716, men dette review
bidrager ikke med yderligere studier. Vi fandt ingen yderligere RCT’er i den saggning, som vi har
foretaget.

Evidensgrundlaget er saledes tre RCT’er med 10.908 deltagere.
Resultater: Reviewet fra 2013 finder en relativ risiko pa 0,46 (0,34 til 0,62) til fordel for omskeering.

Der er potentielle udfordringer med risiko for bias (kvalitetsbrist) og overfarbarhed, sa tiltroen til
estimaterne er moderat. Studierne er foretaget i Sydafrika, Uganda og Kenya.

5.2.3 HIV, homoseksuel - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et Cochrane review fra 201117, Reviewet finder ingen RCT’er, men der er
inkluderet 20 observationelle studier med 64.915 deltagere (RR 0,86). Et review fra 201918) bringer
antallet af observationelle studier op pa 62 med 119.248 deltagere.

Evidensgrundlaget er sdledes 62 observationelle studier med 119.248 deltagere.
Resultater: Reviewet fra 2019 finder en relativ risiko pa 0,77 (0,67 til 0,89) til fordel for omskaering.

Der er risiko for bias s4 tiltroen til estimatet er lav. Studierne er fra hele verden bade hgj- og lav
indkomstlande.
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5.2.4 Human papilloma virus (HPV) - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et review fra 201719, Reviewet finder RCT’er og observationelle studier. De
randomiserede forsgg er de samme studier, der er inkluderet under forebyggelse af HIV hos
heteroseksuelle.

Evidensgrundlaget er sdledes tre RCT’er med 2.548 deltagere.

Resultater: Meta-analyse af de tre studier giver en relativ risiko til fordel for omskaering pa 0,71 (0,47
til 1,08). Der er potentielle udfordringer med risiko for bias og manglende preecision i meta-analysen,
sa tiltroen til estimaterne er lav. Estimatet er i trdd med det samlede estimat, som reviewet fra 2017
praesenterer for bade randomiserede og observationelle studier pa OR 0,68 (0,56 til 0,82).

5.2.5 Balanitis - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et review fra 20179, Reviewet inkluderer tre observationelle studier og et
enkelt RCT.

Evidensgrundlaget er sdledes et RCT med 2.784 deltagere og syv observationelle studier med 2.976
deltagere.

Resultater: Det randomiserede studie finder, at 0,7 % af de ikke omskarne maend har balantitis og
ingen af de omskarne maend har balantitis. Meta-analysen i reviewet, der samler det randomiserede
forsgg og de observationelle studier, finder samlet en odds ratio pa 0,32 (0,20 til 0,52) til fordel for
omskeering. Da der er risiko for bias (kvalitetsbrist) og preevalensen (forekomsten) er lav i det
randomiserede studie, er tiltroen til estimatet lav.

5.2.6 Mycoplasma - For usikkert til at drage konklusioner

Litteratur: Der er fundet et RCT fra 2012, der viser en odds ratio pa 0,54 (0,29 til 0,99) til fordel for
omskaering med hensyn til mycoplasma. For GUD findes en relativ risiko pa 0,52 (0,37 til 0,73). Der er
potentielle udfordringer med risiko for bias, praesicion og overfarbarhed, sa tiltroen til estimatet er
meget lav.

5.2.7 Genital ulcer disease (GUD) - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der er fundet et review@, der inkluderer to randomiserede forsgg.
Resultater: Studiet finder henholdsvis en relativ risiko p& 0,52 (0,37 til 0,73) og relativ risiko pa 0,54

(0,44 til 0,66). Der er risiko for selektionsbias (udvaelgelse af forsggspersoner) og udfordringer med
overfgrbarheden, s den samlede tiltro til estimatet er lav.
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5.2.8 Syphilis - For usikkert til at drage konklusioner

Litteratur; Et stort randomiseret forsgg fra Afrika, finder ingen statistisk signifikant forskel mellem
grupperne hazard ratio, 1,10 (0,75 til 1,65), der var i alt 5.534 maend@).

Derudover er der identificeret et kohorte studie®? med 4.389 deltagere. De to studier rapporterer en
justeret hazard ratio pa 0,58 (0,37 til 0,91) til fordel for omskaering med hensyn til syphilis.

Resultater: Der er risiko for selektionsbias, inkonsistente resultater og udfordringer med
overfgrbarheden, s den samlede tiltro til estimatet er meget lav.

5.2.9 Herpes Simplex Virus (HSV) - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et review fra 2016(2). Evidensgrundlaget er tre afrikanske randomiserede
forsgg beskrevet tidligere ved HIV.

Resultater: De tre studier finder henholdsvis en hazard ratio 0,72 (0,56 til 0,92) og en incidens-rate
ratio 0,45 (0,24 til 0,82) til fordel for omskeaering. Endelig finder et studie (sidstnaevnte) en ikke
statistisk signifikant forskel, relativ risiko pa 0,94 (0,70 til 1,25). Der er risiko for selektionsbias og
udfordringer med overfgrbarheden, sa den samlede tiltro til estimatet er lav.

5.2.10 Seksuel funktion og tilfredshed - Ikke pavist negativ effekt

Litteratur: Der foreligger et review fra 2016().

Evidensgrundlag: Forfatterne finder 10 prospektive studier med 8.126 deltagere, hvor omskeering er
foretaget pa ikke-medicinsk indikation.

Resultater: Studiet rapporterer samlet set, at der ikke findes forringelse af den seksuelle funktion eller
tilfredshed. Der er lav tiltro til estimaterne pa grund af risiko for bias i studierne.

5.2.11 Penis cancer (invasiv) - Mulig beskyttende effekt

Litteratur: Der foreligger et review fra 20119, Reviewet inkluderer tre case-control studier i sine
estimater vedrgrende invasiv penis cancer.

Evidensgrundlaget er saledes tre case-control studier med 1.188 deltagere vedr. omskaering under 18
ar.

Resultater: Ved omskeering, der foretages i barndommen/ungdommen, viser studiet en odds ratio til
fordel for omskeering pa 0,33 (0,13 til 0,83) ved invasiv penis cancer. Der er lav tiltro til estimaterne pa
grund af risiko for bias i studierne.
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5.2.12 Prostata cancer - For usikkert til at drage konklusioner

Litteratur: Der er identificeret et review fra 20177, Reviewet inkluderer seks case-control studier.
Evidensgrundlaget er sdledes seks case-control studier med 14.349 deltagere.

Resultater: Odds ratio er pa 0,90 (0,78 til 1,05) til fordel for omskaering. Der er meget lav tiltro til
estimatet pa grund af risiko for bias i studierne, heterogene resultater og derved usikkerhed i forhold
til estimatet.

5.2.13 Autisme - For usikkert til at drage konklusioner

Litteratur: Der er fundet et kohortestudie@®, der finder en overrisiko for autisme blandt omskarne
drenge (hazard ratio 1,46 (1,11 til 1,93)). Det er tvivisomt, om der er tale om en sandsynlig
arsagssammenhaeng i det udfgrte studie. Dertil er det kritisk med den lave rate af omskarne (10,9 %),
som de finder blandt muslimske drenge. Det vil sige at kun cirka 10 % af muslimske drenge skulle
vaere omskaret, hvilket rejser spargsmalet om, hvordan de inkluderede personer er udvalgt til studiet.
Videre er der manglende kontrol for andre relevante konfoundere, som fx om der er forekomst af
sygdomme i familien, fx autisme.

5.2.14 Urethral stricture/ Meatus stenose - Mulig overrisiko

Litteratur: Der foreligger et review fra 2017@) baseret pa tre observationelle studier med i alt
3.151.603 deltagere.

Resultater: Reviewet finder, at den relative risiko, der er beregnet pa disse tre studier, viser at der en
overrisiko forbundet med at f& meatus stenose i forbindelse med omskeering pa 3,26 (0,6 til 17,66).
Der er dog meget alvorlig risiko for bias i studierne og forskel mellem overrisiciene i studierne. Tiltroen
er derfor meget lav.

5.3 Komplikationer og skadevirkninger

Som med ethvert kirurgisk indgreb kan omskaering resultere i komplikationer og bivirkninger. De mest
almindelige komplikationer under operationen er ifglge WHO: smerter, mindre blgdninger, haevelse
eller utilstreekkelig fiernelse af hud. Senfglger inkluderer forsnaevringer af urinvejsdbningen og
forhudsforsnaevring. Alvorlige komplikationer forekommer, som delvis amputation af glans, men de er
sjeeldne. Der er rapporteret enkelte tilfeelde af dad efter omskeering.

Omfanget af omskaeringsrelaterede komplikationer og bivirkninger kan undersgges pa forskelligvis.
Det kan veere for eksempel veere via registerstudier, kohortestudier eller randomiserede forsgg.
Ulempen ved randomiserede forsgg er, at de sjeeldent falger deltagerne over laengere tid. Derudover
er randomiserede studier dyre at udfgre og inkluderer derfor ikke altid nok deltagere til at vise
forskelle selvom disse eksisterer. Ulempen ved ikke randomiserede studier er at de sjeeldent tager
hgjde for andre ting, der kan forklare de fundne effekter. Eksempelvis kan det veere vigtigt at vide om
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omskeeringen er foretaget p& medicinsk indikation eller ej, da dette kan fare til forskellige rater af
komplikationer og senfalger.

Der findes ikke universelle definitioner af de forskellige komplikationer og bivirkninger. Bladning er for
eksempel et kontinuum, der kan spaende fra let sivning fra saret, der nemt kan standses til voldsom
bladning, der er vanskelig at standse og som kraever blodtransfusion. | opggrelsen fra WHO er lette
blgdninger, der nemt kan standses, sorteret fra sa vidt det var muligt. Det samme g@r sig geeldende
for andre mindre komplikationer. Alvorlige komplikationerne er opgjort for sig. Alvorlige komplikationer
defineres saedvanligvis som komplikationer der medfgrer dad, er livstruende, medfgrer indlaeggelse
eller forlaengelse af indlaeggelse eller som giver varige men. Definitionen kan dog varigere over de
forskellige studier.

Der foreligger et review fra WHO i 2010®. WHO reviewet inkluderer 16 prospektive studier pa
komplikationer efter omskaering af nyfadte. Reviewet finder en median p& 1,5 % for komplikationer
(adverse events (range: 0-16 %)) og en median pa 0 % for alvorlige komplikationer (serious adverse
events (range 0-2,1 %)).

Udover de prospektive studier inkluderer reviewet ogsa 10 retrospektive registerstudier. De
retrospektive studier viser, at komplikationer optraeder blandt 0,2-10 % og alvorlige komplikationer
findes blandt 0-1,3 %.

WHO har ogsa set pa betydningen af barnets alder, de finder at komplikationer optraeder mindre
hyppigt blandt nyfgdte end blandt eeldre bgrn. WHO ser ogsa pa betydningen af god opleering,
erfaring og god hygiejne og de finder, at alle tre faktorer har en positiv betydning for at reducere
komplikationsraten.

Et nyere register studie fra USA baseret pa mere end en million omskaeringer®? finder en
komplikations rate pa 0,4 % blandt drenge under 1 ar og finder ogsa, at raten stiger med bgrnenes
alder.

| en skandinavisk kontekst er fundet et review fra 2016@Y, der har set pa komplikationer relateret til
omskeering af nyfgdte indrapporteret til myndighederne i Danmark, Norge og Sverige fra 1994 til
2014, suppleret med en litteratursggning. De fandt 74 komplikationer hos 32 drenge,
komplikationerne rangerede fra smerter under og efter operationen til et dgdsfald (to uger gammel
barn, stort blodtab, ikke faet K-vitamin). 36 af komplikationerne blev bedgmt som alvorlige. |
litteratursggningen fandt de samlet set fem dgdsfald heraf to er sket i Skandinavien i de seneste 20
ar. Disse to dgdsfald er henholdsvis sket i Norge i 2012 (det ovenanfgrte tilfaelde med to uger
gammelt barn). Det andet er sket i Sverige i 1999 og omhandler et 3% ar gammelt barn, der dar pa
grund af intoxikation med opoider postoperativt. De fire gvrige dgdsfald er henholdsvis sket i USA og
Canada. Litteraturstudiet inkluderer kun komplikationer fra hgj indkomst lande.

Styrelsen skelner saledes mellem alvorlige og mindre/moderate komplikationer, hvor de alvorlige
komplikationer bl.a. omfatter dgd, livstruende tilstande, hel eller delvis amputation af penis,
transfusionskreevende blgdninger, reoperationer, infektioner, der kraever hospitalsindlaeggelse,
sepsis.
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54 Forbehold for kvaliteten af studierne

De inkluderede studier er af svingende kvalitet, hvor nogle studier har alvorlig til meget alvorlig risiko
for bias (kvalitetsbrist). Det er i nogle tilfelde ikke muligt at fastsla, om omskeering er den eneste eller
maske endda medvirkende arsag til de fundne gavnlige og skadelige effekter. Det betyder kort sagt,
at arsagssammenhaengende ikke er klare og preecise i alle studier.

Resultaterne er desuden ikke altid konsistente pa tveers af studierne. Det betyder, at man finder
forskellige resultater inden for emnet, hvilket svaekker tiltroen til de preesenterede resultater.

I nogle undersggelser er der meget fa events (begivenheder, som en komplikation), hvilket ger at der
er et meget lille grundlag, hvorudfra estimaterne beregnes. Det betyder, at nogle estimater er
upreecise.

Ved gennemgangen af litteraturen fandt vi ikke tegn pa det, der benaevnes publikationsbias. Det vil
sige, at nogle resultater for eksempel ikke er offentliggjort fordi man ikke fandt det man gnskede. Det
skal dog siges, at i en del af de inkluderede reviews har man ikke undersggt for publikationsbias.

Endeligt er det vigtigt at vurdere, hvorvidt resultaterne kan overfgres til dansk sammenhaeng. Der er
udfordringer med overfagrbarheden af de preesenterede resultater, idet de fleste studier foregar i andre
lande. For eksempel er en del af studierne udfgrt i USA, hvor der udfgres langt flere omskaeringer end
i Danmark, hvilket mé antages at fremme en rutineret indsats. Nogle studier er fra Afrika, hvor
forholdende generelt er forskellige fra Danmark, herunder forekomsten af infektionssygdomme, som
eksempelvis HIV. Se bilag 6 for oversigt over studierne og kvalitetssikring.
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6 Kirurgiske metoder

6.1 Opsummering

Ved omskeering kan anvendes forskellige operationsteknikker. De hyppigst anvendte teknikker i
Danmark er efter styrelsens viden Gomco-klemmen, Plastibell-enheden, Mogen-klemmen, Skjold-
metoden og "fri hand” ogsa kaldet Sleeve metoden. Sleeve metoden benyttes fortrinsvist i
sygehusregi.

Metoderne har hver iszer sine fordele og ulemper. Der er registreret fa og mindre komplikationer ved
indgrebet, fx blgdning, infektioner, forsnaevring af urinrgret og forhud. Der er dog beskrevet alvorlige
komplikationer i form af penisamputation i case-studier, hvor man har brugt Mogen-klemmen.

Leegen, sundhedspersonen, der udfarer indgrebet, skal vaere erfaren med metoden, og have den
forngdne oplaering og rutine, for, at indgrebet kan foretages tilstraekkeligt patientsikkert.

6.2 Kirurgiske metoder

De hyppigst anvendte teknikker til omskaering af drenge involverer anvendelse af forskellige
instrumenter. De anvendte instrumenter er efter styrelsens viden Gomco-klemmen, Plastibell-
enheden, Mogen-klemmen, Skjold-metoden, "fri hdnd” ogsa kaldet Sleeve metoden. Sleeve metoden
benyttes fortrinsvist i sygehusregi, ogbenyttes sjeeldent ved ikke-medicinsk omskeering. Hver af
teknikkerne har sine fordele og ulemper.

Leegen, sundhedspersonen, der udfgrer indgrebet, skal veere erfaren med metoden, og have den
forngdne opleering og rutine for, at indgrebet kan foretages tilstraekkeligt patientsikkert1),

De kirurgiske metoder til brug ved ikke-medicinsk omskeering er udviklet gennem arhundreder.
Teknikkerne er udviklet med henblik pa at forkorte operationstiden og reducere risiko for blgdning.

Hver enkel omskaeringsprocedure indeholder fglgende fem trin(2);

1. Vurdering af, hvor meget forhud, der skal fjernes.

2. Udvidelse af den praeputielle abning, s& glans kan visualiseres.

3. Lasning af forhudens indre blad fra glans penis’ overflade (processen kaldes
desagglutination). Lagsningen er isaer vigtig hos spaedbgrn, hvor forhuden endnu ikke har
lgsnet sig og sidder fastvokset til glans penis. Undlades dette er risikoen for efterfglgende
skader pa glans penis, meatus (urinrgrsabeningen) eller penisskaftet ret signifikant.

4. Placering af eventuel klemme/enhed til sikring af heemostase.

5. Kirurgisk fiernelse af forhuden.

Beskrivelsen af de anvendte teknikker er baseret pa Det Amerikanske Selskab for Paediatris
(American Academy of Pediatrics, AAP) retningslinje fra 2012, herunder med beskrivelse af eventuelle
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fordele og ulemper forbundet med teknikken. AAP-retningslinjen er baseret p& en systematisk
litteraturgennemgang@®. AAP bemaerker, at det er forbundet med store udfordringer, hvis ikke umuligt,
at opgere et troveerdigt overblik over komplikationerne ved disse studier, idet de er sa forskelligartede
og opggrelser sker meget varieret. | nedenstdende afsnit er der anfgrt de komplikationer, AAP
beskriver ved de respektive metoder.

AAP har undersggt og viser, at traeenede personer medfgrer feerre komplikationer i forbindelse med
indgrebet.

Styrelsen gnskede ved litteraturgennemgangen at afdeekke, hvorvidt der kunne udledes viden om
effekt og komplikationer i henhold til de respektive operative metoder. Litteraturgennemgangen har
imidlertid vist, at studierne i minimal omfang afdeekker disse forhold. Enten fremgar de specifikke
operationsteknikker ikke eller i andre tilfeelde har studierne miksede operationsteknikker. | stedet
afdeekker studierne primaert fordele og ulemper ved omskaering versus ikke omskaering. Derfor bygger
nedenstaende beskrivelse pa AAPs beskrivelse.

6.2.1 Gomco-klemme metoden

Omskeering ved brug af Gomco-klemmen har veeret praktiseret siden 1930’erne. Efter
desagglutination af forhuden, traekkes den tilbage sa glans penis blottes. En metalklokke af passende
stgrrelse (der findes forskelige starrelser til forskelige penis starrelser) fares ned over glans for et
beskytte omradet, og forhuden kan nu treekkes pa plads hen over klokken. Resten af apparatet
pamonteres og operatgren kan nu ved at stramme en fastmonteret skrue p& enden af apparatet,
klemme forhudens indre- og ydreblade sammen mellem metalklokken og apparatet i omkring fem
minutter. Forhuden kan herefter bortskeeres langs en rille pa kanten af klokken, og dermed kan huden
fijernes. Der er ved denne form for omskaering ikke behov for syning eller limning, da de to
forhudskanter (hud og slimhinde) bliver forenet ved fastklemning. De sma kar under huden
fastklemmes derved ogs3, sa blgdningsrisikoen minimeres. Dog kan blgdningsrisiko ikke udelukkes
helt. Proceduren tager cirka 10 minutter©2,

Fordele og komplikationer

Klinisk erfaring viser, at proceduren er lidt langsommere end andre metoder, og metoden har derfor
kun haft begraenset anvendelse i Danmark.

Opgarelse fra AAPs retningslinje beskriver komplikationsraten pa 1,9 %, blgdning opstar i 0,6 % af
tifeeldene, infektion i 0,4 % af tilfeeldene og redundant prepuce (ikke sufficient fiernet forhud) i 0,3 %
af tilfzeldene fra et studie pa 1.000 nyfgdte udfart i hospitalsregi. Et andet studie pa 521 nyfgdte barn,
hvor omskeering bliver foretaget i klinik, beskriver at 2,9 % udviklede forhudsforsnaevring (phimosis)
efter brug af Gomco-klemme. Der er sdledes identificeret fa og mindre komplikationer ved brug af
Gomco-klemmen i studierne®d),

6.2.2 Plastibell-metoden

Plastibell teknikken er meget udbredt. Plastibell er et engangsinstrument, der bestar af en plastik ring
(varierende diameter afhzengig af penis starrelse) med en dyb rille p& ydresiden. Efter at forhuden
desagglutineres og treekkes tilbage, fares ringen ned over glans til forhudens omslagsfold lige under
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glans penis. Forhuden traekkes p& plads over ringen og en kraftig trdd strammes omkring forhuden og
ind i plastik-ringens rille. Forhuden kan herefter bortklippes lige distalt for trdden. Ringen med traden
forbliver siddende indtil resten af forhuden inden for en cirka en uge afstgdes spontant. Afstadningen
kan sammenlignes med afstgdning af en afbunden navlestreng®34. Proceduren tager cirka 10
minutter.

Fordele og komplikationer

Blgdningsrisikoen menes at veere lav, men er ikke helt elimineret med denne teknik. Desuden kan der
opsta komplikationer relateret til den fastsiddende ring og deraf falgende gdem (haevelse) af glans.
Hvis der opstér fastsaettelse af ringen og falgende gdem kan der blive behov for sekundaer fiernelse af
ringen. Dette sker som regel i fuld narkose(3:34),

Opggarelse fra AAPs retningslinje viser, at blgdning sker i 0,8 % til 3 % af tilfaeldene. Infektioner ses i
2,1 % af tilfaeldene. Urinretention, problemer med plastibell ringen er rapporteret i 3,6 % af tilfeeldene.
Den overordnede komplikationsrate er 2,4 % til 5 %11,

6.2.3 Mogen-klemme metoden

Mogen-klemmen har veeret i brug i mere end halvtreds ar. Instrumentet er en metal klemme med en
lille spreekke, der kun tillader, at forhuden kan treekkes igennem. Efter desagglutination, treekkes
forhuden gennem spraekken, og nar den del af forhuden, der gnskes fiernet, er igennem, strammes og
lases klemmemekanismen i op til 5 minutter. Klemmemekanismen udfares for at presse forhudens
indre- og ydreblade sammen. Forhuden kan herefter skaeres bort pa oversiden af Mogen-klemmen.
Der er ikke behov for syning eller limning, da de to forhudskanter er fastklemt sammen og blgdnings
risikoen er mindsket herved. Proceduren tager fa minutter®s,

Fordele og ulemper

Mogen-klemmen er simplere og proceduren hurtigere end ved Gomco, men der er ved Mogen-
klemme metoden registreret flere komplikationer. Det gaelder ogsa alvorlige komplikationer med
beskadigelse af glans, urinrgret og i ekstrem sjeeldne tilfaelde glans amputation(®),

AAPs retningslinje rapporterer, at der ikke er identificeret studier, der viser komplikationer ved brug af
Mogen-klemme®D. Der er dog flere case-rapporter, der viser alvorlige komplikationer som amputation
af penis.

6.2.4 Skjold-metoden

Ved Jadisk omskaering benyttes et skjold, se bilag 12. Proceduren beskrives sdledes: Mohel treekker
forhuden op over glansen og saetter et skjold i den optrukne forhud. Herved sikres, at man ikke kan
beskadige penishovedet. Der foretages et snit oven for skjoldet, og forhuden falder af. Herefter
sgrges for, at ogsa den indre forhud er trukket helt ned ved roden, og Mohel standser blgdningen
med pres og bandagerer efterfglgende.
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Pasaetning af skjold og snit tager 10 — 15 sekunder. Hele proceduren fra start til slut tager 30 — 40
sekunder gennemsnitligt. Omskaeringen foretages pa 8. dagen efter fadsel under forudsaetning af, at
barnet er rask og i trivsel.

Fordele og komplikationer

Fordelene er, at indgrebet kan ske hurtigt.

6.2.5 Omskaring i "fri hand” Sleeve-metoden

Ved omskaeringer udfart pd sygehuse anvendes Sleeve metoden typisk. Denne operationsmetode
anvendes som regel ved omskeaeringer, der udfgres pa medicinsk indikation. Efter lasning af
forhudens indre blad (desagglutinationen) markeres med tusch forhudens ydre (hud) og indre
(slimhinde) blade svarende til de pateenkte incisions-linjer. Der skeeres efterfglgende med kniv
svarende til markeringen. Forhuden fjernes og operatgren kan bruge en elektrisk braender til at
stoppe blgdning fra de sméa gennemskarne kar under huden. Herefter samles skafthuden til kanten af
indre blad (slimhinde) og syes med en selvoplgselig trad eller limes med hud-lim. Operationen tager
cirka 15 — 30 minutter®337),

Fordele og komplikationer

Der foreligger ikke beskrivelser af dette i retningslinjen fra AAP. Fra Kklinisk praksis oplyses det, at
fordelene ved denne teknik er, at man meget praecis kan fierne forhuden og efterfglgende forene
skafthud med slimhindekanten. Metoden er isser egnet til de tilfeelde, hvor forhuden er snaever eller
sveert fastkleebet til glans som i tilfeelde af lichen sclerosus et atrophicus (sjeelden hudlidelse, der
forarsager misfarvning og skrumpning af slimhinder). Ulemperne ved denne metode er den tager tid,
kreever generel anaestesi og en erfaren kirurg for at resultatet bliver godt.
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/ Metode til bedgvelse og
smertelindring

7.1 Opsummering

Vurdering af smerte hos barn kan vaere vanskelig og er baseret pa en raekke indirekte mal, fx den tid
som barnet graeder, eller fysiologiske mal som hjertefrekvens, respirationsfrekvens og blodtryk. Det
kan derfor veere sveert at afgare, hvornar smertelindring er tilstraekkelig.

Samlet set viser resultaterne af litteraturgennemgangen, at dorsal penisrod nerveblokade (DPNB) er
den mest undersggte smertestillende metode, og den mest effektive som lokal smertestillende
metode ved omskeaering. Penis ring-nerveblokade viser ogsa klinisk relevant effekt pa smertelindring,
dog ikke i lige sa effektiv grad som DPNB. Desuden viser Emla-creme ogsa at have effekt, dog en
mindre tydelig effekt pa smerte ved omskaering end DPNB. Resultater fra undersggelse af
caudalblokade til postoperativ behandling sammenlignet med andre former for postoperativ
smertestillende behandling peger ikke pa, at caudalblokade er bedre end fx DPNB. Der ses ingen
effekt pa smertelindring ved brug af sukkervand, paracetamol eller topical lidocaine (lidokaingel til
overflade bedgvelse). Ingen af de nsevnte metoder synes at give fuld smertelindring hos alle bgrn
under operationen.

Leegemiddelstyrelsen bemaerker, at der ikke er tilstraekkelig dokumentation for, at Emla-creme er
velegnet til at anvende forud for omskeaering af drenge pa under 12 ar. Ligeledes viser oversigt fra
Leegemiddelstyrelsen, at der ikke er godkendte laegemidler til lokalbedgvelse ved barn under 1 ar.
Hvis de naevnte laeegemidler benyttes anderledes en produktbeskrivelserne angiver, da benyttes
leegemidlet off-label og under lsegens ansvar.

| litteraturen er der identificeret f& og forbigdende skadevirkninger ved de undersggte metoder til
smertelindring under og lige efter indgrebet, som fx mindre blgdning, haevelse og hudforandringer.
Der er identificeret to alvorlige komplikationer ved gennemgangen af tilsynssager ved brug af lokal
bedgvelse, der medfarte krampetilfaelde og hjertestop. Det understreger vigtigheden af, at
sundhedspersoner har de rette kompetencer ved brug af lokal bedgvelse.

Generel aneestesi er effektiv, men indgribende over for barnets fysiologi. Metoden kraever faste og er
forbundet med en raekke risici - seerligt hos barn under 1 ar og nyfgdte i seerdeleshed. Der kan
forekomme komplikationer i relation til kredslgb, vejrtreekning og der har veeret mistanke om, at
hjernen kan tage skade af at blive udsat for fuld bedavelse i en ung alder. Der er dog aldrig pavist en
sikker sammenhaeng.

Det betyder opsummeret, at der ikke findes et enkelt svar pa, hvordan der gives tilstraekkelig og sikker
bedgvelse og smertelindring i forbindelse med omskeering. P& den ene side skal barn sikres
tilstraekkelig smertestillende behandling, hvilket generel angestesi giver. Pa den anden side skal det
overvejes, om metoder til fuld smertedaekning skal veelges i lyset af de mulige risici for komplikationer,
der kan veere forbundet med generel anaestesi, saerligt til barn under 1 ar - set i forhold til indgrebets
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art. Denne problemstilling er ikke ny eller seerligt forbundet med omskaering, men geelder ligeledes
ved andre mindre kirurgiske indgreb eller smertefyldte procedurer hos bgrn.

Ved litteraturgennemgangen er der ikke fundet studier, der undersgger og viser skadelige
konsekvenser som kognitive problemer og angst pa lang sigt, som falge af smertepavirkning ved
omskeering af drenge. De studier, der findes pa nuvaerende tidspunkt om kognitive, langsigtede
konsekvenser i forbindelse med tidlige smerteoplevelser hos bgrn, handler om bgrn, der har veaeret
udsat for smertepavirkning over laengere tid, fx ved indleeggelse pa& neonatal afdelinger (afdelinger for,
for tidligt f@dte). Derfor er der brug for mere viden om betydningen af tidlig og kortvarig
smertepavirkning for at kunne sige noget om dette i relation til omskeering.

7.2 Smertelindring

Tilstraekkelig smertelindring (analgesi) og bedgvelse (anaestesi) er en forudsaetning for
gennemfarelse af omskeering af drenge. Tilstreekkelig smertelindring skal vaere til stede savel under
som efter indgrebet.

Der er risici forbundet med ethvert operativt indgreb, derfor forudseetter indgrebet, at barnet er rask og
i trivsel@t12),

For at pase barnets sikkerhed og tilstreekkelig smertelindring og bedgvelse er det ngdvendigt, at de
rette sundhedsfaglige kompetencer er tilstede for at sikre at metoder, procedurer og doser fglges og
anvendes sundhedsmaessigt forsvarligt. Den ansvarlige leege vurderer ud fra barnets alder, veegt,
almene tilstand, eventuelle sygdomme, den planlagte kirurgiske metode, hvad der i det konkrete
tilfeelde er den bedste metode til brug for smertelindring og bedgvelse. Foreeldrene, og sa vidt muligt
barnet, skal give informeret samtykke til indgrebet.

| det fglgende gennemgas de alment kendte metoder til bedavelse og smertelindring, der anvendes i
Danmark. Metoderne omfatter fuld ansestesi, caudal blokade, forskellige penisblokader (lokal
injektion), bedgvende cremer, paracetamol og sukkervand.

Der er gennemfgrt en systematisk litteraturgennemgang for at afdeekke metodernes effekt pa
bedgvelse/smertelindring ved omskeering af drenge samt afdeekning af eventuelle komplikationer
(skadelige virkninger) forbundet herved. Desuden er det sggt afdeekket, hvorvidt ikke tilstraekkelig
smertelindring og bedgvelse kan have negative konsekvenser for barnet pa lsengere sigt.

Resultaterne af litteraturgennemgangen praesenteres ved de enkelte metoder. Samtidig beskrives
anden relevant faglig viden og erfaring med de pageeldende metoder.

7.2.1 Litteraturgennemgangen

Det primzere effektmal, der vurderes smertedaekning ved, er smerteoplevelse hos barnet ved fx VAS
score, adfeerdsreaktioner som tiden et barn graeder. Derudover méles pa fysiologiske mal, der
inkluderer hjerterytme, iltmaetning, blodtryk, respirationsfrekvens og blodtryk. Endeligt medtages
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kortisolniveau som mal for stress hos barnet, behov for yderligere smertestillende samt
komplikationen som effektmal.

Metoderne, der anvendes i studierne til at vurdere smerte er anerkendte og validerede. Alligevel kan
det veere vanskeligt reelt at vurdere, hvorvidt en smertelindring er tilstreekkelig hos et barn. De
anvendte effektmal kan sige at veere indirekte mal for barnets smerteoplevelse.

Der blev i litteraturgennemgangen identificeret 4 systematiske reviews®8-4), og 23 randomiserede
(RCT) studier, der alle omhandler metoder til smertedeekning ved omskaering blandt bgrn. Alle
reviews inkluderer RCT-studier, der sammenligner angestesiologiske metoder over for ingen
behandling eller en anden aktiv metode. Bilag 13 omfatter en beskrivelse af alle interventioner, der er
identificeret, vedrgrende de anaestesiologiske metoder. | dette kapitel preesenteres som navnt, de
der er fundet relevant for dansk kontekst.

De inkluderede studier har varierende kvalitet. Dette betyder, at der er forbehold for, hvor stor tillid vi
kan have til resultaterne. Samlet set er der lav eller meget lav tiltro til effektestimaterne, jf. GRADE.
Den vigende kvalitet skyldes overordnet, at studierne er meget forskelligartet, hvilket ogsa ger, at
studierne ikke kan lzegges sammen for at styrke tiltroen til resultaterne.

De fleste studier rapporterer smerteoplevelse under og umiddelbart efter indgrebet. Arbejdsgruppen
har valgt, at der primzert vurderes smertedaekning under indgrebet. Dertil er der set p& caudalblokade
ved postoperativ smertebehandling i sammenligning med andre former for analgetika.

Ved gennemgangen er der ikke afdeekket, hvordan preemedicinering finder sted.

For et samlet overblik over den inkluderede litteratur henvises der til bilag 7.

7.3 Metoder til bedgvelse og smertedaekning

7.3.1 Generel anaestesi

| Sundhedsstyrelsens seneste specialeplan for anaestesi, fra februar 2019, er falgende rammer for
generel anaestesi, herunder ved omskaering pad medicinsk indikation (fx phimosis -
forhudsforsnaevring) fastlagt:

1. Hovedfunktionsniveau: Kortvarig anaestesi pa maske (ikke larynxmaske eller intubation) il
barn < 2 ar. Anaestesi til barn = 2 ar og < 10 ar til elektive mindre operative indgreb som
operation for phimosis.

2. Regionsfunktionsniveau: Anaestesi (udover kortvarig maskeanzestesi) til bgrn < 2 ar til elektive
mindre operative indgreb som operation for phimosis.

Ud fra specialeplanen vil fuld generel angestesi for phimosis kunne udferes pa hovedfunktionsniveau
(alle offentlige sygehuse med de relevante specialer) for barn mellem 2 og 10 &r, medens omskaering
pa barn under 2 ar skal varetages pa hospitaler med regionsfunktion (et eller flere offentlige sygehuse
med de relevante specialer i hver region). Specialeplanen stiller desuden krav til den organisatoriske
opseetning.
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Specialeplanen opstiller mulighederne for generel anaestesi, men redeggr ikke for fordele og ulemper,
risici for komplikationer eller muligheder for anvendelse ved for eksempel ikke-medicinsk indiceret
omskaering.

7.3.1.1 Effekt og komplikationer ved generel anaestesi

e Generel anaestesi — klar klinisk effekt (baseret pa klinisk erfaring)

Litteratur: Der er ikke identificeret studier, som undersgger effekten af generel ansestesi alene overfor
ingen behandling eller anden anaestesiologisk metode forud for omskeeringsindgrebet. Der er i stedet
inkluderet et studie af Panda et al. 201142, som indirekte evidens. Dette randomiserede studie
sammenligner generel anaestesi over for dorsal penisrod nerveblokade blandt 60 bgrn i alderen 1 —
10 ar, hvoraf 36 blev omskaret af medicinsk arsag. De resterende bgrn fik foretaget andre indgreb pa
medicinsk indikation, som eksempelvis chordae correction (udretning af peniskrumning), preputial
dilatation (udvidelse af forhudsabningen) eller urethroplast (rekonstruktion af urinrar).

Evidensgrundlaget er sledes 1 studie med 60 deltagere®“?),

Resultater: Studiet konkluderer, at dorsal penisrod nerveblokade er effektiv i forbindelse med distal
penis operationer pa en varighed af under to timer. Dorsal penisrod nerveblokade sikrer en mere
haemodynamisk stabil patient i den perioperative periode og smertedaekning op til 6-8 timer
postoperativt sammenlignet med general anaestesi. Effekten af generel anzestesi er pa hjerterytme:
MD 7,01 [4,56; 9,46] og tid til rescue analgesia: MD -275.00 [-384,10; -165,90], hvorudfra det er
vanskeligt at konkludere effekten af generel angestesi.

Komplikationer: Der er ikke rapporteret om komplikationer pa grund af penisrods-blokade som fx
gdem, haematom eller blgdning fra urinrgret?. Der er ved generel anaestesi rapporteret to tilfeelde af
opkast postoperativt og to oplevede forbigdende fald i iltmaetning®?. Ingen af barnene oplevede
dgsighed, rastlgshed eller pavirket respiration efter indgrebet“?,

Der er potentielle udfordringer med heterogenitet og manglende preecision, sa tiltroen til estimaterne
er meget lav.

Pa baggrund af litteraturgennemgangen er det sdledes ikke muligt at belyse forhold vedrgrende
generel anaestesis smertedeekkende effekt. Udover at det inkluderede studie viser, at DPNB i
sammenligning med generel anaestesi kan have fordele i forhold til at sikre en mere haemodymamisk
stabil patient ved kortere- samt postoperativ smertebehandling.

Klinisk erfaring viser, at generel anaestesi er saerdeles effektiv, som smertedsekkende behandling,
men metoden kreever saerligt treenet personale med bgrneaneestesilogiske kompetencer og seerligt
udstyr. Det er indgribende over for barnets fysiologi, kraever faste og er forbundet med en raekke risici,
seerligt hos barn under 1 ar og nyfadte i seerdeleshed. Der kan forekomme b&de komplikationer i
relation til kredslgb og vejrtraekning, og der har desuden veaeret mistanke om, at hjernen kunne tage
skade af at blive udsat for fuld bedgvelse i en ung alder. Det er oplyst fra klinisk praksis, at der dog
aldrig er pavist en sikker sammenhaeng®3).
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7.3.2 Sakral bedgvelse og smertelindring (caudalblokade)

Ved denne bedgvelse indsprgijtes lokalbedgvelse i hulrummet ud for spidsen af korsbenet (os
sacrum) i det hulrum, som leder op til epiduralrummet i rygsgijlen. Abningen findes ved palpation eller
ultralydsvejledt lige over tilhaeftningen af halebenet (os coccygis).

Caudalblokade benyttes udelukkende pa sygehuse, men benyttes ikke laengere i dansk
sammenhaeng ved ikke-medicinsk omskaering. Metoden bruges i vid udstraekning ved andre indgreb
til smertebehandling. Ved litteraturgennemgangen er der identificeret flere studier, der undersgger
effekten af caudalblokade, men kun som del af postoperativ smertebehandling.

7.3.2.1 Effekt og komplikationer ved sakral bedgvelse

Der er ikke identificeret et Cochrane review studie, der undersgger caudalblokade over for ingen
anden smertestillende behandling. De tre typer af interventioner, der er identificeret benyttes ved
postoperativ smertebehandling. De tre smertestillende er: 1) caudal analgesia sammenlignet med
parenteral analgesia; 2) caudal analgesia sammenlignet med rectal eller intravengs smertebehandling
og 3) caudal analgesia sammenlignet med dorsal penisrod nerveblokade i forhold til postoperativ
smerte®). Derudover er der identificeret fem primeere studier som undersgger caudal analgesia
sammenlignet med dorsal penisrod nerveblokade i forhold til postoperativ smerte4-48),

Resultater: Caudalblokade synes ikke at veere mere effektiv ved smertelindring postoperativ i
sammenligning med andre former for analgesi, jf. nedenstaende tre sammenligninger.

1. Caudal analgesia sammenlignet med parenteral analgesia.
2. Caudal analgesia sammenlignet med rectal eller intervengs smertebehandling©).

Sammenligning 1 og 2 viste ikke nogen forskel i behov for yderligere brug af
smertebehandling, hvilket kan pege pa, at caudalblokade ikke er mere effektiv
smertelindrende postoperativt.

3. Sakral bedgvelse sammenlignet med dorsal penisrod nerveblokade.

Litteratur: Der foreligger 10 randomiserede studier#53), som undersgger effekten sakral bedgvelse
sammenlignet med dorsal penisrod nerveblokade.

Evidensgrundlaget er sledes 10 studier med 727 deltagere.

Resultater: Mellem de to grupper er der ikke fundet forskel i smerte®4-4852) (SMD:0,54 [-0,17; 1,25]),
yderligere brug af analgesia (RR: 1,25 [0,64; 2,44])®0.59) eller tid til ydereligere brug af analgesia (MD:
2,95 [-73,98; 79,88])“>47:48)), Der ses ikke nogen forskel mellem interventionerne i forhold til
komplikationer med undtagelse af motor block (RR: 17,0 [1,01; 286,82])“6:52 og motor/legg weakness
(grov motoriske reaktioner) (RR: 10,07 [1,25; 81,32])¢053), Blandt de der far dorsal penisrod
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nerveblokade er der feerre, der oplever motor/legg weakness og mortor block®®. Der er ikke
rapporteret alvorlige komplikationer5.46.48),

Der er potentielle udfordringer med risiko for bias, praecision samt inkonsistente resultater, sa tiltroen
til estimaterne er meget lav til lav.

Der kan indsprgjtes lokalbedgvelse i rygmarvsveesken eller i et blodkar, hvilket dog formodes at veere
en mindre risiko, hvis der aspireres far indgift ®4. Caudalblokade vil altid kun benyttes i sygehusregi.

7.3.3 To typer af penis - nerveblokade (lokalbedgvelse)

7.3.3.1 Dorsal penisrod nerveblokade (DPNB)

Dorsal penisrod nerveblokade er en nerveblokade med lokalbedgvelse, som injiceres ved roden af
penis opadtil mod maven. Metoden kreever indstik og derefter en venteperiode inden blokaden
indtraeder fuldt ud. Smertedaekningen er gennemgribende i forhold til nervens dorsale forlgb pa penis
og en del af huden (mod ryggen af penis).

e Dorsal penisrod nerveblokade - klar klinisk relevant effekt

Litteratur: Der foreligger ni randomiserede studier, der undersgger effekten af DPNB sammenlignet
med ingen behandling eller sham (falsk). Det vil sige, at der fx benyttes saltvand i stedet for aktivt
Stof(5563),

Evidensgrundlaget er saledes 9 studier med 408 deltagere.

Resultaterne: Overordnet ses en klar klinisk relevant effekt pa reduktion i smerteoplevelse ved bgrn,
der har faet en DPNB sammenlignet med ingen eller sham (SMD -1,76 [-2,31; -1,21])(55:56.63),
Derudover ses det, at barn, der har faet DPNB, har en signifikant lavere hjerterytme (SMD -1,78 [-
2,29; -1,27]) og greed mindre (SMD -1,76 [-2,06; -1,46]), hvilket indirekte kan indikere faerre smerter
under forlgbet. Samtidig ses ogsa en bedre iltmaetning (MD 3,38 [0,46; 6,30]), men der ses ingen
forskel i hverken respirationsfrekvens (SMD -0,04 [-0,83; 0,76]), systolisk blodtryk (-1,00 [-2,96; 0,97])
eller niveauer af kortisol i serum (MD -70,11 [-142,12; 1,91])(57:59.61),

Komplikationer: Ved DPNB er der rapporteret mindre blgdninger, haevelse og haematom ved
indstiksstedet(8),

Der er potentielle udfordringer med risiko for bias, heterogenitet og praecision, sa tiltroen til
estimaterne er lav-moderat.
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DPNB er ikke altid fuld effektiv ved alle bagrn, men der foreligger ikke praecise opggarelser over, hvor
mange bgrn der ikke opnar fuld smertedaekning ved DPNB. Klinisk erfaring viser, at korrekt anlagt
nerveblokade er effektiv smertelindrende. Udfordringen kan veere at bedgvelsen ikke slar an. Hvis
dette er tilfeeldet skal dosis gges eller anden smertebehandling anvendes.

Der er risici ved brug af leegemidler til lokal bedgvelse, som fx overdosering af medicin eller injektion
af bedgvelse i blodkar.

Af oversigt fra Leegemiddelstyrelsen fremgar det, at der ikke er godkendte laegemidler til
lokalbedgvelse pa bgrn under 1 ar®4. Hvis der benyttes leegemidler til lokalbedgvelse til bgrn under
et ar sker det off-label, og under laegens ansvar.

7.3.3.2 Penisring-nerveblokade

Penis ring-nerveblokade er en nerveblokade med lokalbedgvelse, der injiceres omkring roden af
penis. Dette kraever ofte 1-2 indstik og efterfglgende venteperiode inden blokaden indtraeder fuldt ud.
Smertedeekningen af penis er gennemgribende i forhold til nervebaner dorsalt - mod ryggen af penis
samt rundt om penisroden.

e Penis ring-nerveblokade - mulig klinisk relevant effekt

Litteratur: Der foreligger to randomiserede studier, der undersgger effekten af penis ring-
nerveblokade sammenlignet med ingen behandling(58.65),

Evidensgrundlaget er sdledes 2 studier med 63 deltagere.

Resultater: Begge inkluderede studier finder en Klinisk relevant reduktion i den samlede tid, hvor et
barn greeder (SMD -1,40 [-2,44; -0,36]). | studiet af Lander et al. finder man yderligere en lavere
aendring i hjerterytme under forlgbet, til fordel for dem der far penis ring-nerveblokade (MD -29,27 [-
52,94, -5,60])®%). Hardwick Smith et al. finder en ikke-signifikant tendens til en mindre aendring i
iltmaetning (MD 3,84 [-0,94; 8,62]) og respirationsfrekvens (MD -5,69 [-16,02; 4,64]), til fordel for de
barn, som far ring-nerveblokade.

Komplikationer: | studierne er der ikke fundet skadevirkninger eller komplikationer.

Der er potentielle udfordringer med risiko for bias og manglende praecision, hvorfor tiltroen til
estimaterne er lav-moderat.

Nar de to typer af blokader sammenholdes over for hinanden, finder man ingen forskel pa de to
metoder (DPNB og penis ring-nerveblokade) i forhold til, hvor meget barnet graeder og stigning i
hjerterytme under forlgbet®®. Der er potentielle udfordringer med risiko for bias og manglende
praecision, sa tiltroen til estimaterne er lav.
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Supplerende bemaerkninger og vurdering

Penis ring-nerveblokade er ikke altid effektiv, og der er risici for overdosering af medicin eller injektion
i blodkaret.

7.3.3.3 Dorsal penisrod nerveblokade versus penis ring-nerveblokade

e Dorsal penisrod nerveblokade, sukkervand og Emla-creme sammenlignet med penis ring-
nerveblokade, sukkervand og Emla-creme — ingen klinisk relevant forskel

Litteratur: Der foreligger et studie®®, der undersgger effekten af DPNB, sukkervand og Emla-creme
sammenlignet med penis ring-nerveblokade, sukkervand og Emla-creme.

Evidensgrundlaget er séledes 1 studie med 40 deltagere.

Resultater: Studiet viser en tendens til at favorisere kombinationen af penis ring-nerveblokade,
sukkervand og Emla-creme i forhold til smertelindring (0,55 [-0,26; 1;36]) og lavere stigning i
hjerterytme (MD 7;28 [-0;77; 15,33]), dog ikke signifikant. Der ses ligeledes en tendens til minimal
hgjere iltmaetning i gruppen, der far en kombination af DPNB, sukkervand og Emla-creme (MD -0,67
[-1,70; 0,36]).

Der er potentielle udfordringer med risiko for bias, og manglende przecision, sa tiltroen til estimaterne
er lav.

Begge metoder viser effekt pa smertelindring. Der er som ved ovennaevnte lokale nerveblokader risici
for overdosering af medicin eller injektion i blodkaret.

7.3.4 Lokalbedgvende creme eller gel

Emla-creme /topical lidocaine (lidokaingel til overflade bedgvelse)

Lokalbedavende creme eller gel paAsmgres forhuden 60 — 90 minutter forud for indgrebet. Metoden
giver en overfladisk smertelindring.

7.3.4.1 Emla-creme
e Emla-creme - mulig klinisk relevant effekt

Litteratur: Der foreligger seks randomiserede studier®8:67-71), der undersgger effekten af Emla-creme
over for ingen behandling forud for omskeeringsindgrebet.

Evidensgrundlaget er saledes 6 studier med 189 deltagere.
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Resultater: Samlet set finder alle studierne, at Emla-creme reducerer tiden, hvor barnet graeder (SMD
-0,78 [-1,08; -0,48]). To studier finder en reduktion i smerteoplevelse (SMD -0,59 [-1,02; -0,16])67.79),
Ydermere ses en lavere stigning i hjerterytme blandt de barn som far Emla-creme under forlgbet (MD
-14,59 [-19,34; -9,84])(58.67-70) Der er ikke fundet nogen forskel i iltmaetning (2,63 [-1,26; 6,51])(7-69),
respirationsfrekvens (MD -4,31 [-20,79; 12,17])®® eller systolisk- og diastolisk blodtryk(0.

Komplikationer: Emla-creme er forbundet med erythema (rgdme af huden) og mindre "skin pallor ”
(bleghed). Et studie®> rapporterer om, at to patienter udvikler radme og vabler pa forhuden, hvilket
medfarte, at studiegruppen som fik Emla-creme blev lukket ned. Desuden pavises det i to studier,
hvor der méales methmaeglobin i blodet, at methmaeglobin ligger inden for normalomradet ved brug af
Emla-creme(%8.70),

Der er potentielle udfordringer med heterogenitet og praecision, sa tiltroen til estimaterne er lav-hg;.

Cremen/gelen kan give lokal irritation i huden i form af radme og irritation, hvilket er afhaengig af dosis
og varighed. Emla-creme er ikke alene sufficient smertedsekkende ved operative indgreb.

Leegemiddelstyrelsen har den 24. maj 2018 bidraget til svar pa spgrgsmalet om, hvorvidt det
lokalbedgvende handkgbslaegemiddel Emla-creme har bivirkninger som fx hormonforstyrrelse(72).

Leegemiddelstyrelsen har svaret, at de kendte bivirkninger fremgar af den godkendte
produktbeskrivelse. Hormonforstyrrelse er ikke en kendt bivirkning. Det fremgar af
Leegemiddelstyrelsens svar at:

"Emla-creme er en lokalbedgvende creme, der indeholder 25 mg lidocain og 25 mg
prilocain per gram af cremen. Laegemidlet virker ved at gagre hudoverfladen fglelseslgs
i en kort periode, og det medvirker til, at smerten i huden undgés ved mindre indgreb,
som af kanyler og mindre hudoperationer (overfladekirurgi)”.

Videre skriver Leegemiddelstyrelsen, at leegemidlet er godkendt til overfladebedgvelse af huden og af
slimhinder p& kensorganer, men det er ikke godkendt til overfladebedgvelse af slimhinder pa
kensorganer til bgrn under 12 ar. Emla-creme er saledes ikke godkendt til bedgvelse forud for
omskeering af drengebgrn.

Det fremgar af produktresumeet for Emla-creme, at sikkerheden og virkning af Emla-creme anvendt
pa kansorganerne (genitalhud og genitale slimhilder) ikke er undersggt hos bgrn under 12 ar, og at
tilgeengelig peediatriske data ikke viser tilstraekkelig virkning ved omskaering.

Pa grund af produktresumeet konkluderer Leegemiddelstyrelsen, at der ikke er tilstraekkelig
dokumentation for, at Emla-creme er velegnet til at anvende forud for omskaering af drengebgrn.

Samtidig kan det konstateres, at litteraturgennemgangen viser, at Emla-creme benyttes ved

omskaering og viser nogen smertestillende effekt. Hvis Emla-creme benyttes til bgrn under 12 ar ved
omskeering sker det off-label, og under laegens ansvar.
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7.3.4.2 Topical lidocaine (lidokaingel til overfladebedgvelse)
Litteraturgennemgang
e Topical lidocaine - ingen relevant effekt

Litteratur: Der er identificeret tre randomiserede studier®9.7374 der undersgger effekten af topical
lidocaine over for ingen behandling forud for omskaeringsindgrebet.

Evidensgrundlaget er séledes 3 studier med 110 deltagere.

Resultater: Der pavises en beskeden reduktion i tiden et barn greeder (MD -59,75 sekunder) samt en
lavere hjerterytme ved brug af topical lidocaine®®73), Der er ikke fundet klinisk relevant effekt i forhold
til reduktion i smerteoplevelse( eller iltmaetning®©2.73), Videre rapporterer flere af forfatterne om en
eventuel tvivisom klinisk anvendelighed ved topical interventioner8:60.75 j det der kraeves en
fingerfeerdighed i at pafere cremen korrekt(8),

Der er potentielle udfordringer med manglende overfgrbarhed og preecision i studierne, sa tiltroen til
estimaterne er meget lav-moderat.

Komplikationer: Der er ikke identificeret skadevirkninger ved brug af topical lidocaine i disse studier.

Topical lidocaine kan ikke isoleret anvendes som smertelindring ved omskaering

7.3.4.3 Dorsal penisrod nerveblokade versus Emla-creme

e Dorsal penisrod nerveblokade versus Emla creme — ingen Klinisk relevant forskel
Litteratur: Der er identificeret fire studier, der undersgger DPNB sammenlignet med Emla-creme.
Evidensgrundlaget er sledes 4 studier med 233 deltagere.

Resultater: Der er en ikke signifikant tendens til at favorisere DPBN overfor Emla-creme i forhold til
smertedaekning i *>7" (SMD -0,69 [-1,70; 0,31]) tiden barnet graeder (-10,00 [-29,74; 9,74])®8),
stigning i hjerterytme under forlgbet (MD-16,11 [-40,33; 8,10])®87577) og respirationsfrekvens (MD -
2,90 [-7,47; 1,67])(7).

Der er potentielle udfordringer med heterogenitet og manglende preecision i studierne. Derfor er
tiltroen til estimaterne lav.

Studier peger p&, at Emla-creme har smertelindrende effekt ogsa i sammenligning med DPNB.
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7.3.5 Sukkervand
Peroral indtagelse af sukkervand med hgj koncentration (over 25 %) kan for nyfgdte (inden for 1

maned) have en afledende effekt ved smertefulde procedurer, typisk ved blodprgvetagning og andre
lignende indgreb, og kan give et vist velbehag. Effekten er meget kortvarig.

e Sukkervand — ingen Klinisk relevant effekt

Litteratur: Der er seks randomiserede studier, der undersgger effekten af sukkervand over for ingen
behandling(56.60.71,78-80)

Evidensgrundlaget er sdledes seks studier med 242 deltagere.

Resultater. Overordnet set er der ingen signifikante forskelle mellem grupperne i forhold til
smerteoplevelse hos barnet (SMD -0,48 [-1,46; 0,49])(5689) malt i tiden barnet graeder (SMD -0,30 [-
1,16; 0,57])®6.71.78.79) hjerterytme (MD -2,45 [-11,01; 6,11])®6.60.78) jltmaetning (MD 1,26 [-2,68;
5,21])%6.60) og kortisol i serum (MD 68,90 [-53,93; 191,73])®0),

Komplikationer: Der er ikke registeret skadevirkninger ved brug af sukkervand i disse studier.

Der er potentielle udfordringer med heterogenitet og manglende praecision. Derfor er tiltroen til
estimaterne lav.

Sukkervand kan ikke isoleret set benyttes som smertelindring. Sukkervand kan benyttes som
supplement og have afledende effekt.

7.3.6 Paracetamol

Svag smertestillende medicin der administreres enten gennem munden eller rectalt.

e Paracetamol — ingen Klinisk relevant effekt

Litteratur: Der foreligger to randomiserede studier(®1.82), der undersgger effekten af paracetamol over
for ingen behandling forud for omskaeringsindgrebet.
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Evidensgrundlaget er séledes 2 studier med 104 deltagere.

Resultaterne: Howard et al. finder ingen reduktion i smerte, hvorimod Macke at al. rapporterer en lille
reduktion i smerteoplevelse. Samlet set viser de to studier ingen effekt p& smertelindring hos barnet
(SMD 0,39 [-0,18; 0,95]). Der er fundet reduktion i tiden barnet greeder, dog viser studierne samlet set
ingen reduktion i tiden barnet greeder (MD -2,03 [-9,80; 5,74]). Desuden ses ingen effekt af
paracetamol i forhold til hjerterytme (MD 2,27 [-2,89; 7,44]) og respirationsfrekvens (MD -3,73 [-11,00;
3,54]). Der kan pa baggrund af disse fund i de to studier ikke gives endelige konklusioner omkring
sammenhaengen mellem paracetamol og smertelindring.

Komplikationer: Ved disse to studier er der ikke rapporteret om skadevirkninger ved brug af
paracetamol.

Der er potentielle udfordringer med heterogenitet, manglende overfgrbarhed og praecision. Derfor er
tiltroen til estimaterne lav-hg;j.

Paracetamol kan ikke benyttes isoleret set som smertelindring.

7.4 Smertebehandling efter indgrebet

Smerter i dagene efter indgrebet kan behandles med paracetamol i bgrnedoseringer efter behov til
barn i alle aldre, samt eventuelt NSAID til barn over 6 maneder.

7.5 Komplikationer

Vedrgrende skadevirkninger og komplikationer ved de forskellige metoder inkluderes Cochrane
reviewet af Brady Fryer et al. 2004, 10 studier, der rapporterede bivirkninger/skadevirkninger. De
mest hyppige skadevirkninger er: bladninger, haevelse, forhuds pallor, heematom, og akut reaktion i
huden (erythema).

Der er ikke rapporteret om alvorlige skadevirkninger og komplikationer. Det skal bemeerkes, at
alvorlige skadevirkninger kan veere vanskelige at dokumentere i randomiserede forsgg, idet det er
sjeeldne begivenheder. Derfor er der ogsa i litteraturgennemgangen set efter andre studier, som fx
case beskrivelser pa komplikationer ved omskaering, herunder anaestesimetoder.

De rapporterede skadevirkninger og bivirkninger i relation til smerteinterventionen er rapporteret som
veerende forbigdende og kan ikke betragtes som veerende alvorlige®8),

De specifikke skadevirkninger/bivirkninger, der er rapporteret til de forskellige metoder, fremgar ved
de enkelte anaestesiologiske metoder.
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Der er ikke identificeret studier, der viser skadelige virkninger p& lang sigt ved anvendelse af
utilstraekkelige anaestesiologiske metoder ved omskeering. Der er behov for mere forskning, hvis der
skal siges noget neermere vedrgrende dette.

7.5.1 Diskussion

Litteraturgennemgangen viser, at flere metoder udover generel anaestesi viser smertestillende effekt i
forbindelse med omskeering. Litteraturgennemgangen giver ikke et enkelt svar pd, hvilken metode der
kan anvendes, saledes at der opnas sufficient smertedaekning hos alle, nar ulemperne samtidig skal
afvejes.

Ved litteraturgennemgangen er der identificeret f& og forbigaende skadevirkninger ved de undersggte
metoder til smertelindring som mindre blgdninger, heevelse, forhuds pallor (bleghed), haematom og
akut reaktion i huden (erythema). Imidlertid er der identificeret to alvorlige komplikationer ved
gennemgangen af tilsynssager ved brug af lokal bedgvelse, hvilket understreger vigtigheden af, at de
rette kompetencer er tilstede ved brug af lokal bedgvelse som dorsal penisrod nerveblokade og penis
ring-nerveblokade.

Videre viser viden fra klinisk praksis, at fuld angestesi er indgribende over for barnets fysiologi, kreever
faste og er forbundet med en raekke risici, saerligt hos barn under 1 ar og nyfgdte i saerdeleshed. Der
kan forekomme komplikationer i relation til kredslgb, vejrtraekning, og der har vaeret mistanke om, at
hjernen kan tage skade af at blive udsat for fuld bedgvelse i en ung alder. Der er dog aldrig pavist en
sikker sammenhaeng desangaende.

Ovennaevnte betyder i praksis, at der ikke findes et enkelt svar pa, hvordan der gives tilstraekkelig og
sikker bedgvelse og smertelindring. Pa den ene side skal barn sikres tilstreekkelig smertestillende
behandling, hvilket generel anaestesi giver. P4 anden side skal det overvejes, om metoder til fuld
smertedaekning skal veelges i lyset af de mulige risici for komplikationer, der kan veere forbundet med
generel anaestesi, seerligt til bgrn under 1 ar - set i forhold til indgrebets art.

Dansk Selskab for Anaestesi og Intensiv Medicin (DASAIM) bemeerker til styrelsen den 27. november
2019, at det er:

”(...) under faglig standard at udfere en smertefuld kirurgisk procedure p& bgrn uden
sufficient smertedeekke. Uanset indikation (medicinsk eller rituel) har DASAIM den holdning,
at alle barn har krav pa sikker kirurgi under fuldsteendig smertefrined. Dette kan ifglge
DASAIM kun forega i en kombination af generel og regional anaestesi”.

DASAIM beskriver videre, at smertefulde procedurer uden tilstreekkelig anaestesi anses for at veere
traumatiserende og kan medfare alvorlige kognitive problemer. En del af den forskning og viden der
foreligger omkring dette emne er af generel teoretisk karakter. De undersggelser, der foreligger, er
udfgrt pa barn indlagt p& neonatal afdelinger med formodede laengerevarende smertepavirkninger
end hvad en enkel omskeaering omfatter. Der er et studie fra 1997, hvor man undersgger bgrn, der
omskeeres med og uden bedgvelse. Efter 4 og 6 maneder viser studiet, at de bgrn, der ikke har
modtaget bedgvelse udviser gget smerterespons i forbindelse med vaccinationer. Dertil har
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litteraturgennemgennemgangen ikke identificeret andre studier omhandlende dette emne, endsige
studier der har vurderet langtidseffekter vedr. udvikling at gget smerterespons og kognitive problemer.

DASAIM mener séledes hverken at Emla-creme, dorsal penisrod nerveblokade eller penis ring-
nerveblokade er tilstraekkelig smertestillende medicin ved omskaering. Dette er udtryk for DASAIMs
holdning til smertebehandling. DASAIM finder endvidere, at smertefulde procedurer uden tilstraekkelig
analgesi anses for at veere traumatiserende og kan medfgre alvorlige kognitive problemer og angst
senere i livet.

Styrelsen finder, at man skal veere yderst forsigtig med at overfgre resultater om udvikling af negative
langtidseffekter af utilstreekkelig smertedaekning til mindre og kortvarige indgreb, som eksempelvis
omskeering. Ved litteraturgennemgangen er der ikke fundet studier, der undersgger og viser skadelige
effekter som kognitive problemer og angst pa lang sigt, som fglge af omskaering af drenge. Studier
udfgrt pa barn omkring langtidseffekter ved smerteoplevelse er sket pa barn, der har veeret udsat for
smertepavirkning over leengere tid, fx ved indlaeggelse pa neonatal afdelinger (afdelinger for, for tidligt
fadte). Der er brug for mere viden om betydningen af tidlig og kortvarig smertepavirkning for at kunne
udtale sig neermere om dette i relation til omskaering.

Pa baggrund af litteraturgennemgangen kan der ikke gives et klart svar pa, hvad der er tilstraekkelig
og sikker smertestillende og bedgvende behandling i forbindelse med omskeering. Valg af
smertelindring og bedgvelse ma bero pa den konkrete lzeges vurdering ud fra barnets alder, dets
almene tilstand og den planlagte operative metode med henblik pa at give tilstraekkelig og sikker
smertelindring og bedgvelse.
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8 Omskeaering | Danmark

8.1 Opsummering

Omskeering er et operativt indgreb. Det betyder, at omskeering er forbeholdt laegefaglig virksomhed.
En laege kan delegere operationsindgrebet til en medhjaelp. Leeger er forpligtet til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed i udgvelsen af deres virke. Kravene til omhu og samvittighedsfuldhed er
preeciseret i vejledningen om omskeering af drenge. Det fremgar heraf, hvem der ma foretage
indgrebet, hvilke krav der stilles til information og samtykke, journalisering, smertelindring og
operationsteknik.

Justitsministeriet og andre ministerier har forholdt sig til gvrige retskilder, herunder Den Europeeiske
Menneskerettighedskonvention, Bioetikkonventionen og FN’s Bgrnekonventionen vedrgrende
omskeering uden medicinsk indikation. Justitsministeriet og andre ministerier konkluderer, at
retskilderne ikke direkte hindrer omskeering af mindrearige drenge. Se bilag 8. Derudover er Styrelsen
for Patientsikkerhed ikke bekendt med afggrelser, hvor spgrgsmalet om internationale konventioners
betydning for omskaering er behandlet.

Siden 2017 har den behandlingsansvarlige leege i Danmark ogsa haft pligt til at registrere
omskeeringer, der udfares pa ikke-medicinsk indikation. | 2018 blev der indberettet 808 omskaeringer
pa ikke-medicinsk indikation, og frem til 1. oktober 2019 var der indberettet 532 omskaeringer pa ikke-
medicinsk indikation. Sundhedsdatastyrelsen og andre kilder vurderer, at tallet ikke svarer til det
reelle antal omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation. Det reelle antal omskaeringer vurderes snarere
til at vaere omkring 2.000 arligt.

Repraesentanter fra de muslimske miljger oplyser, at underrapportering kan skyldes forbehold for at
fremga af et register, pa grund af den politiske speending pa omradet. Dertil kan underrapportering
ogsa skyldes manglende viden om og forstaelse for hensigten med oplysninger i
Landspatientregisteret. Fra Det Jgdiske Samfund bemeerkes det, at indregistreringerne finder sted.
Imidlertid ser Det Jadiske Samfund ogsa udfordringer ved krav om registreringer. De har erfaret, at
der i forbindelse med aktindsigtssager, hvor den ansvarlige lszeges navn oplyses, efterfalgende er sket
misbrug af data/chikane af de pageeldende leeger. Denne problemstilling kan ifglge Det Jadiske
Samfund veere medvirkende arsag til, at det er vanskeligt at finde leeger, der vil omskaere drenge pa
ikke-medicinsk indikation. Det Jadiske Samfund oplyser, at der er op til seks maneders ventetid pa
klinikker i Danmark for at fa foretaget omskeering pa ikke-medicinsk indikation, hvilket kan veere en
udfordring, hvis omskeeringen skal ske tidligt i et drengebarns liv.

Til Sundhedsdatastyrelsen er der indberettet 35 komplikationer i 2018. Dette antal omfatter bade
komplikationer ved omskeering med og uden medicinsk indikation. Det er ikke muligt at adskille data,
s& man kan sige noget konkret om komplikationerne i forbindelse med omskeering pa ikke-medicinsk
indikation. Derfor er det ikke muligt at sige noget praecist om komplikationer indberettet til
Landspatientregisteret.

Styrelsen har gennemgaet og identificeret 15 tilsynssager, en klagesag, fem erstatningssager og fire
utilsigtede haendelser i perioden 2011 til 1. oktober 2019. De 15 tilsynsager omhandler otte alvorlige
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komplikationer i forbindelse med omskaering pa ikke-medicinsk indikation. Komplikationerne knytter
sig til bedgvelsen, operation med efterfglgende blgdninger og infektioner, samt manglende samtykke.
Tilsynssagerne omhandler bgrn i alderen 2 maneder til 10 ar. Tilsynssagerne omhandler fem leeger
og én sygeplejerske.

Klagesagen omhandler komplikationer som smerte og haevelse i efterforlgbet. Klagen medfarte ikke
kritik af laegen, der udfarte omskeeringen. De fem erstatningssager vedrgrer en tilstand, hvor forhuden
ikke kan fares tilbage over penishovedet (paraphimosis) og kosmetiske gener. | fire af
erstatningssagerne blev erstatningskravet afvist. En af sagerne er ikke afgjort. De fire utilsigtede
haendelser vedrgrer bedgvelsen og selve indgrebet.

Der er skyggetal (tvivl om data) i forhold til det reelle antal omskaeringer, samt komplikationer
indberettet til Landspatientregisteret, hvorfor vi ikke har det fulde billede af omskaering pa ikke-
medicinsk indikation. Det ma imidlertid formodes, at alvorlige komplikationer vil blive sikkert registreret
pa sygehuse, i almen praksis og i sundhedsplejen.

8.2 Lovgivning

8.2.1 Hvem ma foretage omskaering? - Forbeholdt virksomhedsomrade og medhjeelp

Omskaering er et operativt indgreb, idet en del af forhuden bortskaeres. Det medfgrer, at omskaering
er forbeholdt leeger, jf. autorisationslovens § 74, stk. 283, Overtraedelse af denne bestemmelse er
strafbar.

En leege kan delegere operationsindgrebet til en medhjzelp, safremt laegen ved delegationen udviser
tilstreekkelig omhu og samvittighedsfuldhed. Kravene til omhu og samvittighedsfuldhed, er uddybet i
bekendtggrelse og vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp©483, Der
er i den forbindelse ikke krav til medhjeelpens uddannelsesmaessige baggrund, men der stilles krav til
blandt andet instruktion af medhjeelpen.

| forbindelse med anvendelse af medhjeelp til omskeering preeciserer vejledning om omskeering af
drenge, at der skal veere en laege til stede under indgrebet®. Dette krav er en stramning i forhold til de
generelle krav til medhjeelp.

Savel gennemfarelsen af indgrebet, metodevalg, information, samtykke og journalfgring sker under
leegens ansvar.

8.2.2 Omhu og samvittighedsfuldhed

| den danske lovgivning er hovedbestemmelsen for en autoriseret sundhedspersons faglige virke
autorisationslovens § 17. Heraf fremgar, at en autoriseret sundhedsperson, under udgvelsen af sin
virksomhed, er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed(®9). Kravene til omhu og
samvittighedsfuldhed udvikler sig over tid og aendres gennem opdatering af vejledninger og afsigelse
af afgarelser i klagesager. Autoriserede sundhedspersoner har metodefrihed, men skal ved valget af
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behandlingsmetode, og herunder valget af bedgvelse, operationsteknik og smertelindring, udvise
tilstraekkelig omhu og samvittighedsfuldhed.

| forbindelse med omskaering af drenge praeciseres kravene til omhu og samvittighedsfuldhed i
vejledning nr. 9199 af 2. april 2014 om omskaering af drenge. Vejledningen indeholder bestemmelser
om, hvem der ma foretage omskeering og om information og samtykke, journalfgring, hygiejne,
smertelindring og operationsteknik®.

8.2.3 Information og samtykke

En patient skal afgive et informeret samtykke til behandling i medfer af sundhedslovens 8§ 15-16¢7,
Nar et barn fylder 15 ar, kan barnet selv afgive et informeret samtykke. Det er imidlertid foreeldrene til
et barn under 15 ar, der skal modtage information og give samtykke til behandling af barnet(7.88),
Barnet skal informeres og inddrages i drgftelserne om behandlingen i det omfang, barnet forstar
behandlingssituationen, og barnets tilkendegivelser skal tilleegges betydning i det omfang, de er
aktuelle og relevante(®9),

Hvis der er faelles foraeldremyndighed, skal begge foreeldre ifglge vejledningen om omskeering
informeres og give samtykke til indgrebet®.99), Dette er i overensstemmelse med
foraeldreansvarslovens § 3, stk. 1, hvoraf det fremgar, at nar forzeldrene har feelles
foraeldremyndighed, kraever veesentlige beslutninger vedrgrende barnets forhold enighed mellem
foreeldrene(®0),

Informationen til foraeldrene skal indeholde oplysninger om:

Hvordan indgrebet udfares,

o smerter ved indgrebet og smertelindring i den forbindelse,
behov for pleje, herunder hygiejniske forholdsregler og smertelindring efter indgrebet
0g

o risici for komplikationer og bivirkninger®.

Det er laegens ansvar at sikre, at der er givet tilstraekkelig information, og at det forngdne samtykke
foreligger.

Pa nuveaerende tidspunkt er der ingen aldersgraense for, hvornar omskeering kan foretages.

8.2.4 Journalfgring

Indgrebet skal journalfares i overensstemmelse med journalfgringsbekendtggarelsen®b). Det skal
blandt andet fremga af journalnotatet, hvilken operationsmetode, der er valgt, hvilken smertelindring,
der er givet under og efter indgrebet, eventuelle komplikationer i forbindelse med indgrebet og at
patienten/dennes foraeldre er informeret og har givet samtykke forud for indgrebet. Er der benyttet
medhjeelp, skal dette ligeledes fremga.
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8.3 Internationale retskilder og menneskerettigheder

Dette preesenterer udelukkende hvad Justitsministeriet og andre ministerier tidligere har forholdt sig til
vedrgrende gvrig lovgivning og konventioner.

| relation til internationale retskilder, herunder Den Europeeiske Menneskerettighedskonvention,
Bioetikkonventionen og FN’s Bgrnekonvention, kan det dog konkluderes, at disse ikke direkte hindrer
omskeering af mindrearige drenge. Derudover er Styrelsen for Patientsikkerhed ikke bekendt med
afggrelser, hvor spgrgsmalet om internationale konventioners betydning for omskeering, er behandlet.

| relation til spgrgsmalet om, hvorvidt grundloven regulerer muligheden for omskeering, har
Justitsministeriet i marts 2018 konkluderet®?, at det hverken kan afvises, at omskaering er omfattet af
grundlovens § 67, eller at grundloven muligggr, at omskeering kan begraenses ved lov.

Se bilag 8 for en samlet fremstilling.

8.4 Antal indberettede omskaeringer

Alle omskaeringer, der foretages pa drenge i Danmark, hvad enten der er tale om omskaering pa
medicinsk eller ikke-medicinsk indikation, skal indberettes til Sundhedsdatastyrelsen af den
behandlingsansvarlige leege. Udover omskeeringer foretaget pa sygehuse og klinikker, blev
indberetningspligten med virkning fra den 1. januar 2017, udvidet til ogsa at omfatte omskaeringer, der
foretages uden for (offentlige og private) sygehuse og klinikker®3, Derfor skal alle omskeeringer af
drenge i Danmark i dag indberettes til Sundhedsdatastyrelsen, uanset hvor indgrebet foretages.

| perioden fra den 1. januar 2019 til 15. oktober 2019 blev der i alt indberettet 532 rituelle
omskeeringer. Heraf blev 528 omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation foretaget pa sygehuse og
klinikker, og 4 foretaget uden for klinikker og hospitaler2. Til sammenligning blev der i 2018 foretaget
808 omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation.
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Tabel 8.1 Antal indberettede omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation

Antal indberettede rituelle (ikke-medicinske)
omskaringer foretaget i Danmark

Antal pa sygehuse og Antal uden for sygehuse
Arstal klinikker og klinikker
2015 6
2016 233
2017 652 8
2018 802 6
2019 532%* 4
Hovedtotal 2225 18

*) Omfatter perioden 1. januar 2019 til 15. oktober 2019.
Kilde: Sundhedsdatastyrelsens landspatientregister

Sundhedsdatastyrelsen har vurderet, at antallet af omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation ma
formodes at vaere betydeligt mere end den faktiske registrerede aktivitet pA omradet. Formodningen
er baseret pa en antagelse om, at de fleste drengebgrn med muslimsk og jadisk baggrund
omskeeres, og at antallet af fgdte drengebgrn med disse baggrunde er starre end antallet af
indberetninger af rituelt begrundede omskaeringer. Repreesentanter fra de muslimske miljger vurderer
ligeledes, at disse tal er underestimeret. Repreesentanterne vurderer, at det samlede antal rituelle
omskeeringer snarere er 2.000 per ar. De bemaerker videre, at den manglende registrering kan
skyldes mistillid og frygt for det politiske klima i Danmark, herunder en manglende forstaelse for
betydningen af registreringer til Landspatientregisteret samt at nogle ikke har rad til at betale, hvad en
omskeering koster (ca. 2.000 — 3.000 kr.). Det geelder fx nogle asylansggere.

Fra Det Jgdiske Samfund i Danmark beskrives det, at alle registreres i Landspatientregisteret. Der
foretages cirka 10 arlige omskeeringer i Det Jadiske Samfund. Derudover kan der foretages
omskeeringer blandt jgder, der ikke er knyttet til Det Jgdiske Samfund. Det Jgdiske Samfund har
oplyst, at der har veeret efterspurgt aktindsigt over omskeeringer udfart pa ikke-medicinsk indikation til
Sundhedsdatastyrelsen. Ved en sadan aktindsigt fremgar det ogsa, hvilke leeger, der udfarer
omskeering. Det Jgdiske Samfund oplyser, at denne aktindsigt resulterede i misbrug af data/chikane
af leeger, der udfarer omskeering. Dte Jgdiske Samfund bemaerker, at sddanne haendelser kan veere
en medvirkende arsag til, at det er vanskeligt at rekruttere laeger, der vil udfgre omskeering. Videre
bemaerker de, at der er venteliste pa op til seks maneder pa de klinikker, der udferer omskeering,
hvilket kan veere et problem, hvis omskeaeringer skal ske tidligt i barnets liv, jf. jgders tradition for
omskaering pa ottende dagen, samt at resultater fra litteraturgennemgangen viser, at jo tidligere i et
drengebarns liv omskeering finder sted, desto feerre komplikationer synes at finde sted.

Med indfgrelsen af det sundhedsfaglige tilsyn i 2016 (de risikobaserede tilsyn) har det veeret
lovpligtigt for alle behandlingssteder i Danmark at lade sig registrere i Styrelsen for Patientsikkerheds
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behandlingsstedsregister. Behandlingsstedsregistret indeholder imidlertid ikke oplysninger om,
hvorvidt det padgaeldende behandlingssted udfarer omskaeringer. Der er sdledes tale om en mere
overordnet registrering, herunder om der udfgres kirurgisk behandling pa behandlingsstedet.

8.5 Antal indberettede komplikationer

Komplikationer, der opstar i forbindelse med omskaering pa sygehuse og klinikker i Danmark, skal
indberettes til Landspatientregistret under diagnosekoden DZ907D "Fglger efter omskaering”.

Nedenstaende opgarelse viser antallet af indberettede komplikationer, fordelt pa udskrivningsar samt
alder pa den opererede. | opggrelsen skelnes der ikke imellem, om komplikationen er opstaet som
folge af en medicinsk eller ikke-medicinsk begrundet omskeering.

En patient vil alene fremga én gang pr. ar i oversigten. Safremt der er registreret komplikationer hos
den pageeldende patient i flere ar, vil én registrering for hvert ar fremga. Er en patient eksempelvis
registreret med den naevnte komplikationsdiagnose i 2015 og 2016, vil den pagaeldende fremga i
oversigten begge ar.

Tabel 8.2 Antal indberettede komplikationer

Antal indberettede komplikationer til omskaringer foretaget i
Danmark
Alder

Ar <1ar 1-4 ar >5 ar Hovedtotal
2015 14 6 8 28
2016 11 4 12 27
2017 10 9 10 29
2018 19 9 7 35
2019* 3H* 3% 3** g**
Hovedtotal 52 23 36 111

*) Omfatter perioden 1. januar 2019 til primo 2019**. Det vil sige at data indgar frem til den 3. marts 2019 i varieret omfang.

*¥) Opggrelsen er trukket pa det tidligere Landspatientregister og inkluderer dermed ikke data fra det nye Landspatientregister.
Tre regioner overgik til det nye Landspatientregister pr. 3. februar 2019, mens de to resterende regioner overgik pr. 3. marts
2019.

Kilde: Sundhedsdatastyrelsens landspatientregister.
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8.6 Tilsynssager

Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af
personer inden for sundhedsveesenet, jf. autorisationslovens § 5. Styrelsen reagerer, hvis vi modtager
en indberetning om, at en sundhedsperson udggr en fare for patientsikkerheden, herunder i
forbindelse med omskeering af drenge. Dog oprettes der alene tilsynssager i de tilfeelde, hvor
styrelsen har en konkret mistanke mod en sundhedsperson.

Ved en sggning i styrelsens journaliseringsprogram fra 2011 og til den 1. oktober 2019 er der fundet

15 oprettede sager vedr. omskaering. Ud af de 15 tilsynssager er de 8 vurderet som alvorlige jf. tabel
8.3. De fleste fremsggte sager er oprettet pa baggrund af indberetninger fra enten sundhedsvaesenet
eller politiet, ligesom styrelsen har indberettet sager til politiet.

Det bemeerkes, at der i journaliseringsprogrammet for tilsynssager ikke sker en kodning af, om
sagerne er oprettet i forbindelse med mandlig omskaering, hvorfor sggeresultatet ikke med sikkerhed
tegner et fuldsteendigt billede af tilsynssager, der er oprettet i denne forbindelse.

De naevnte tilsynssager omhandler drenge i alderen 2 maneder til 10 ar, og for de flestes
vedkommende er omskeeringen fgrst foretaget efter to ar.
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Tabel 8.3: Oversigt over tilsynssager, herunder komplikationer/problemstillinger

Sundhedsperson

Komplikation

Leege A, 6. tilsynssager

Case 1. Infektion

Case 2. Infektion

Case 3. Samtykke

Case 4. Samtykke

Case 5. Infektion

Case 6. Infektion

Laege B, 4 tilsynssager

Case 1. Infektion

Case 2. Problematisk bedgvelse, manglende
samtykke.

Case 3. Problematisk bedgvelse

Case 4. Problematisk bedgvelse

Leege C, 2 tilsynssager

Case 1. Problematisk bedgvelse (kramper)

Case 2. Blgdning

Case D, 1tilsynssag

Problematisk bedgvelse (hjertestop)

Leege E, 1 tilsynssag

Bladning, darligt udfart

Case D, sygeplejerske, 1 tilsynssag

Sygeplejerske udgav sig for at veere laege

Infektion (sepsis)
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8.7 Klagesager

Styrelsen for Patientklager behandler patientklager over sundhedsfaglig behandling, herunder i
forbindelse med omskaering af drenge. | perioden fra den 1. oktober 2013 til den 1. oktober 2019 har
Styrelsen for Patientklager oprettet 21 klagesager vedrgrende omskeering. Af disse sager vedrgrer en
enkelt sag omskeering udfart pa ikke-medicinsk indikation, mens de resterende 20 sager vedrgrer
omskaeering p& medicinsk indikation.

Den ene klagesag, der vedrgrer omskaering pa ikke-medicinsk indikation handler om et 3 maneder
gammelt barn, der fik foretaget omskeering. Der blev efter indgrebet klaget over store smerter i
efterforlgbet, haevelse pa baggrund af at elastikken var sat for stramt, samt at la&egen havde bedt
foraeldrene halvere stikpiller.

Disciplinaernaevnet fandt, at smerter og haevelse var almindelige symptomer og matte forventes,
herunder at elastikken ikke kan seettes for stramt pa, da det netop er hensigten at blodforsyningen
standses. | henhold til halvering af stikpiller, blev det anfgrt, at der i leegekredse hersker uenighed om,
hvorvidt stikpiller kan halveres. Disciplineernaevnets samlede vurdering var, at der ikke var ydet
sundhedsfaglig behandling under normen for almindelig anerkendt faglig standard. Leegen havde
saledes handlet i overensstemmelse med normen for almindelig anerkendt faglig standard, og der
blev ikke rejst kritik af leegen.

8.8 Dansk Patientsikkerhedsdatabase

| perioden 2012-2018 er der rapporteret mindre end én haendelse om aret, der omhandler rituel
omskeering.

De rapporterede haendelser vedrgrer indgrebet og ansestesien. Der kan ikke gives yderligere
oplysninger vedrgrende disse heendelser grundet det lille antal og dermed risiko for identificerbarhed.

8.9 Erstatningssager

Patienterstatningen behandler erstatningskrav fra patienter, der har padraget sig en skade i
forbindelse med sundhedsfaglig behandling.

Patienterstatningen har de seneste fem ar, fra 2013 til 2019, behandlet fem sager vedrgrende
erstatningskrav efter rituel omskaering. Alle sager omhandlede omskaering pa ikke-medicinsk
indikation udfart pa kirurgisk klinik, hvoraf fire barn var under 1 ar og ét barn var fem ar.
Patienterstatningen kan ikke give naermere oplysninger om, hvorvidt det er sket pa én eller flere
klinikker.

Ved to sager er der forud for den rituelle omskeering komplicerende forhold med penis arcuatus (krum
penis) og agglutiinatio preputii (fastsiddende forhud). Ved de gvrige tre omskaeringer var der ikke
forudgdende komplicerende forhold.

Komplikationerne ved erstatningssager omhandler:
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Paraphimosis (tilstand, hvor forhuden ikke kan treekkes tilbage over penishovedet) opstod
idet penis ringen, anvendt ved indgrebet, ikke som ventet faldt af af sig selv, inden for de

farste 10 dage. Penisringen blev fjernet operativt (knytter sig til barn med penis arcuatus).

Kosmetiske gener, hvoraf én omhandler fijernelse af overskydende hud.

| fire af sagerne er erstatningskrav afvist. En af sagerne er ikke afgjort.
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9 Omskeaering | andre lande

9.1 Opsummering

Styrelsen er ikke bekendt med, at omskaering pa ikke-medicinsk indikation er forbudt i nogen lande. |
Norge, Sverige og Tyskland er omskaering pa ikke-medicinsk indikation lovreguleret ligesom i
Danmark. Imidlertid varierer indholdet af reguleringen. | Norge og Sverige betragtes omskaering af
drenge, som sundhedsfaglig behandling. | Sverige ma personer uden autorisation, dog med saerlig
tilladelse udfgre indgrebet pa barn under to maneder. | begge lande er der rammer for den
sundhedsfaglige virksomhed i forhold til bedgvelse, operationen og samtykke, ligesom det er
lovpligtigt at registrere omskaering, der udfgres i sundhedsveesenet og af sundhedspersoner.
Derudover er der et offentligt tilbud om omskaering pé ikke-medicinsk indikation i Norge og Sverige. |
begge lande er der problemer med underrapportering, da antallet af de registrerede omskaeringer pa
ikke-medicinsk indikation ikke svarer til det formodede reelle antal omskeeringer.

| Tyskland, Holland og England er der sundhedsfaglige anbefalinger for omskaeringsindgrebet. Det
anbefales, at omskeering af drenge udfgres under hensyn til, at de rette kompetencer og hygiejniske
forhold er tilstede, at der gives grundig information og radgivning forud for indgrebet, samt at relevant
bedgvelse og smertelindring bar gives i forbindelse med indgrebet.

| Canada, USA og Australien er der flere kliniske retningslinjer, der pa forskelligvis er baseret pa
systematiske litteraturgennemgange. Samlet set, beskrives det, at der ikke er dokumentation for
generelt at udfare omskaeringer pa barn af helbredsmaessige arsager. Samtidig beskrives indgrebet
som sikkert under forudseetning af, at de rette kompetencer og hygiejniske forhold er tilstede. |
retningslinjerne beskrives specifikke anbefalinger for bedgvelse og smertelindring, og alle peger pa,
at sukkervand og positionering kun kan benyttes som supplement til anden smertebehandling.
Derudover peges p4, at bedavende cremer som Emla-creme har smertelindrende effekt, men at
dorsal penisrod nerveblokade er den mest effektive lokale smertelindrende behandling. | USA
anvendes generel anaestesi til barn ud over spaedbarnsalderen, idet det tager laengere tid at opna
haemostase (stoppe bgdning) og at sy.

Der anbefales ikke specifikke operationsmetoder til brug ved indgrebet, pa nzer én retningslinje, der
kategoriserer nogle metoder til spaedbgrn og andre til stgrre barn.

9.2 Metode

Styrelsen har indhentet viden om omskaering pa ikke-medicinsk indikation fra lande, som vi
sammenligner os med p& sundhedsomradet. Det geelder Norge, Sverige, Holland, England og
Tyskland. Derudover har styrelsen sggt at fa viden fra USA, Canada, Australien og New Zealand. |
sidstneevnte lande er der en langt stgrre praksis for at omskaere pa ikke-medicinsk indikation, end i de
naevnte europeeiske lande.
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Alle adspurgte lande har faet stillet falgende tre spargsmal:

1) Findes der lovgivning, der regulerer omskeering af drenge, herunder eventuelle regler
specifikt rettet mod ikke-medicinsk omskaering?

2) Er der kliniske retningslinjer for omskeering af drenge, herunder specifikt vedrgrende ikke-
medicinsk (rituel) omskaering?

3) Foretages der registreringer af omskeaeringer, herunder antallet af henholdsvis
medicinsk begrundede omskeeringer og ikke-medicinsk begrundede omskaeringer?

| det fglgende fremgar svarene pa disse spgrgsmal for de pageeldende lande.

9.3 Norge

Rituel omskeering af drenge i Norge har siden den 1. januar 2015 veeret lovreguleret i "Lov om rituell
omskjaering av gutter av 20. juni 2014 nr. 40”94, Det fremgar af loven, at rituel omskeering skal veere
et offentligt tilbud, og de regionale helsetilsyn har et ansvar for at sikre, at der i regionen findes et
forsvarligt tilbud om udfarelse af rituel omskaering.3

| praksis sikres dette typisk ved, at helsetilsynet har indgaet aftale med private klinikker om udfarelse
af omskeeringer, som patienten kan veelge som alternativ til et offentligt sygehus. De fleste indgreb
sker dog pa private klinikker, som har indgaet aftale med helsetilsynet.

Som fglge af de norske regler om frit behandlingsvalg kan indgrebet ogséa foretages pa private
klinikker, der ikke har indgaet aftale med helsetilsynet. | sddanne tilfeelde skal patienten, eller dennes
veerge, selv betale udgiften til indgrebet.

Det fremgar videre af loven, at omskaering skal foretages af en laege, men at indgrebet kan delegeres
til en medhjeelp, safremt laegen selv er tilstede under indgrebet. Far, under og efter indgrebet skal der
gives ngdvendig smertelindring.

Rituelle omskaeringer i Norge registreres i Norsk Patientregister (NPR). | opggrelsen nedenfor vises
antallet af rituelle omskeeringer pa drenge under 18 ar ved norske sygehuse, hvor indgrebet er
indberettet med kirurgisk procedurekode *(NCSP) KGV 20 — Rituell omskjeering”. Opggrelsen viser
alene rituelle omskeeringer, der er offentligt finansierede. Norsk Patientregister indeholder ikke
information om privatfinansieret behandling. Det er efterspurgt viden om, hvorvidt disse registreringer
svarer til de faktiske antal omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation. Det har styrelsen ikke modtaget
svar pa.

3 Jf. Statens Helsetilsyn i Norge.
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Tabel 9.1 Antal rituelle omskaeringer - Norge

Antal indberettede rituelle omskzeringer foretaget
i Norge
Arstal Antal
2015 91
2016 130
2017 168
2018 114
Hovedtotal 503
Kilde: Statens Helsetilsyn
9.4 Sverige

Omskeering af drenge i Sverige er reguleret ved lov "Lag om omskarelse av pojkar’®®, og neermere
specificeret ved en forskrift fra Socialstyrelsen(®), lkke-medicinske omskeeringer finder sted som del
af savel det offentlige sygehusvaesen som i privat regi. Det er regionerne, der fastsaetter prisen for
omskeering, og der er forskel pa prisen for omskeaering pa tveers af regionsgraenserne.

Det fremgar af lovens § 4, at omskeering skal udfares med smertelindring, der ordineres af en
autoriseret leege eller sygeplejerske, og at indgrebet skal forega under betryggende hygiejniske
forhold. Forskriftens 8§ 3 preeciserer, at der i forbindelse med indgrebet skal gives adaekvat
smertelindring under hensynstagen til bl.a. barnets alder. Videre fremgar det, at omskeering af drenge
under 1 ar alene bgr forega i lokalbedgvelse af hensyn til de risici, der falger ved fuld bedgvelse af
bagrn i den alder.

Af lovens § 5 fremgar, at omskaering ma foretages af autoriserede laeger samt andre personer med
seerskilt tilladelse hertil. Personer, der ikke har autorisation som leege, men som har saerskilt tilladelse
til at udfgre omskeering ma dog ikke udfgre omskeering pa barn, der er eeldre end to maneder. |
forskriftens § 2 praeciseres det, at det ved udstedelse af en sadan tilladelse kreeves, at den
pageeldende person skal kunne dokumentere sine kundskaber og erfaring med omskeering af drenge.

Der har siden 2016 veeret en pligt for sundhedspersoner til at indberette omskaering af drenge til
Socialstyrelsens patientregister under diagnosekoden "KGV20 Cirkumcision”. Koden anvendes bade
ved omskeaering pa medicinsk indikation sdvel som ved omskaering pa ikke-medicinsk indikation,
safremt indgrebet udfares i sundheds- og plejesektoren af en leege.

Af opggrelsen nedenfor fremgar antal indgreb og antal patienter, der i 2016, 2017 og 20184 har faet
foretaget omskaering i henholdsvis dagkirurgi og ved indleeggelse. Der foretages alene en samlet
registrering af antal omskeeringer foretaget pa drenge i aldersgruppen 0-4 ar, hvorfor det ikke er

4 Antallet af omskeeringer i 2018 forventes at blive publiceret i foraret 2019.

58



muligt at oplyse, hvor stor en andel af de 0-4 arige, der omskaeres som spaedbgrn. Det er i gvrigt ikke
muligt specifikt at udskille antallet af ikke-medicinske omskaeringer, ligesom omskaeringer, der matte
udfgres af en person uden autorisation som leege, ikke vil fremga af skemaet.

Tabel 9.2 Antal medicinske og rituelle omskeeringer - Sverige

Antal medicinske og rituelle omskaeringer indberettet i Sverige®
Alder
Arstal 0-4 ar 5-9 ar 9-19 ar Hovedtotal
2016 105 213 445 763
2017 121 229 554 904
2018 1.126 374 695 2.195
Hovedtotal 1.352 816 1.694 3.862

Kilde: Socialstyrelsens statistikdatabase.

De svenske sundhedsmyndigheder har til Styrelsen for Patientsikkerhed oplyst, at tallene ikke er
retvisende, og at der snarere foretages mellem 2.000 og 3.000 omskeeringer pa ikke-medicinsk
indikation pr. ar.

9.5 Tyskland

De tyske sundhedsmyndigheder har oplyst, at omskaering af drenge har veeret lovreguleret i Tyskland
siden 2012 i "Blrgerliches Gesetzbuch: § 1631d Beschneidung des mannlichen Kindes”®"). Det
fremgar af den tyske lovgivning, at foraeldre/veerger kan give samtykke til indgrebet pa barnets vegne
(bade ved ikke-medicinske og medicinske omskaeringer), nar barnet ikke selv kan samtykke til
omskeering.

Det fremgar videre, at personer, der er udpeget af et religigst samfund, ogsa méa udfgre omskeering i
barnets farste seks levemaneder. Det forudseetter, at de er specielt uddannet til at gare det og er i
stand til, at udfgre omskaering uden at veere laege®”.

Der findes ikke noget offentligt register over antallet af omskeeringer udfgrt i Tyskland. Det oplyses, at
de tilgengelige oplysninger af omskaeringer er udfart af laeger pa medicinsk indikation. | 2010 var der
saledes 3.129 omskeaeringer og i 2011 var der 2.835 omskaeringer udfgrt pA medicinsk indikation(8),

I 2017 har det tyske videnskabelige selskab for medicin (Association of the Scientific Medical
Societies) udgivet en klinisk retningslinje om omskeering af drenge(®9. Heri fremgar det, at bedgvelse

5| Sverige registreres alle omskeeringer foretaget i aldersgruppen 0-85 &r, skemaet vil dog kun illustrere antal omskaeringer i
aldersgruppen 0-19 ar.
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anbefales, men det er ikke et krav. Der fremgar ikke seerlige krav til brug af en bestemt
operationsteknik.

9.6 Holland

De hollandske sundhedsmyndigheder har oplyst, at omskaering af drenge i Holland ikke er reguleret
ved lov, og at der ikke foretages registrering af omskaeringsindgreb.

Hollands medicinske selskab, Koninklijke Nederlandsche Martschappij tot bevordering der
Geneeskunst (KNMG), udgav i 2010199 et viewpoint vedrgrende omskaering af drenge pa ikke-
medicinsk indikation.

KNMG ger klart, at formalet med viewpointet er, at minimere antallet af ikke-medicinske omskaeringer.
Samtidig anerkender KNMG, at de fleste, der udfgrer omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation i
Holland, gar det pa baggrund af deres tro og kulturelle baggrund. Denne praksis antages af KNMG vil
fortseette, uanset om omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation blev reguleret ved lov. | det lys
ansker KNMG at fremme, at komplikationer ved omskeeringer pa ikke-medicinske indikation
minimeres mest muligt, idet de formoder, at et forbud kan lede til alvorligere komplikationer end hidtil
set.

Det fremgar, at omskaering er en operativ procedure, der skal udfgres af leeger. Laeger er forpligtede
til at falge alle relevante faglige retningslinjer pa omradet. Det omfatter blandt andet, at omskeering
kun kan udfgres ved brug af lokal bedgvelse og efter grundig radgivning til barnets forzeldre. Da
omskeering af drenge i et medicinsk perspektiv ikke er et ngdvendigt indgreb og samtidig er et
indgreb, der kan medfare komplikationer, stilles der saerlige krav til den information og radgivning, der
ydes(100),

9.7 England

De engelske sundhedsmyndigheder har oplyst, at omskaering af drenge i England ikke reguleres ved
lov, ligesom der ikke sker registrering af indgrebene. De engelske sundhedsmyndigheder henviser
derudover til den britiske leegeforening, British Medical Association, der i 2019 udgav en vejledning til
lzeger om omskeering, udfart pa et ikke-medicinsk grundlag®.

Af vejledningen fremgar det, at 10.000 drenge under 18 ar er omskaret i 2016 — 2017. Det er dog ikke
muligt at adskille omskeeringer pa ikke-medicinske indikation fra dette tal. Desuden fremgar
omskeeringer foretaget privat og af religigse praktikere ikke af dette tal.

| vejledningen anbefales det, at det er sundhedsprofessionelle, der udfgrer indgrebet, og at relevante
faglige standarder falges. Der laegges stor veegt pa god information og indhentning af informeret
samtykke til behandlingen. Der anbefales ikke specifikke teknikker til det operative indgreb eller
bedgvelse, men det anbefales, at de ngdvendige kompetencer er tilstede og at krav til hygiejne
overholdes®.
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9.8 New Zealand

De New Zealandske sundhedsmyndigheder har oplyst, at omskeering af drenge i New Zealand ikke
reguleres ved lov, og at der ikke foretages registrering af indgrebene. Af kliniske retningslinjer
henvises til retningslinjen "Circumcision of infant males” udgivet af det australske medicinske selskab
i 2010@, Se for neermere beskrivelse under afsnit 9.9, Australien.

9.9 Australien

Styrelsen har ikke modtaget svar fra de australske myndigheder. Styrelsen er bekendt med, at The
Royal Australasian College of Physicians i 2010 udgav en Klinisk retningslinje "Circumcision of infant
males” (omskaering af drengebarn)®@. Styrelsen har kvalitetsvurderet retningslinjen, og den har ud fra
Agree |l en samlet kvalitetsscore pa 2 ud af 7 mulige. Se bilag 11.

Den kliniske retningslinje bygger pa en evidensbaseret gennemgang af litteraturen. Det er dog ikke
klart, hvordan litteraturen er udvalgt og vurderet. Af retningslinjen fremgar fglgende:

e Omskeeringsindgreb anses generelt for at veere en sikker procedure, men der er risiko for
mindre komplikationer og sjeeldent alvorlige komplikationer. Der peges pa forskellige
operationsmetoder, som inddeles i forhold til alder.

e Omskeering af bgrn uden bedgvelse er ikke acceptabelt. Af bedgvelsesmetoder naevnes:
Generel aneestesi, nerveblokade, lokalbedgvelse med cremer og sukkervand. Der anfares, at
nyfgdte barn kan opleve starre smerte end aldre barn. Videre bemaerkes det, at sddanne
smerter kan have konsekvenser pa lang sigt, hvor der henvises til et studie udfart i 2002
(Studiet sammenligner smerteoplevelsen ved omskaering mellem en gruppe, der ikke har
modtaget smertestillende med en grupper, der modtager smertestillende). Efter 4 og 6
maneder viser studiet, at de barn, der ikke har modtaget bedgvelse udviser starre
smerterespons i forbindelse med vaccinationer, se ogsa afsnit 7.5.1.

o Der angives evidensbaserede resultater i forhold til brug af sukkervand, Emla-creme, dorsal
penisrod nerveblokade og generel aneestesi. Sukkervand angives som havende effekt. Emla-
creme alene har effekt, men dorsal penisrod nerveblokade er bedre end bade sukkervand og
Emla-creme, og denne metode bgr veelges ved omskeering af nyfgdte drenge. Desuden
fremgar det, at det forudsaetter seerskilt traening at give dorsal penisrod nerveblokade for at
bedgvelsen er effektiv og mindske risikoen for komplikationer. Caudalblok og dorsal penisrod
nerveblokade er lige effektive under indgrebet, og giver postoperativ smertedeekning hos
aeldre barn@.

9.10 Canada

De canadiske sundhedsmyndigheder har ikke svaret. Det er uklart, hvorvidt omskeering pa ikke-
medicinsk indikation er lovreguleret.

Styrelsen er bekendt med to evidensbaserede kliniske retningslinjer fra Canada om emnet. Den ene
retningslinje er udgivet i 2017 af Det Canadiske Urologiske Selskab?, Retningslinjen er baseret pa
en litteraturgennemgang. Styrelsen har kvalitetsvurderet retningslinjen, og ud fra Agree Il scorer
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retningslinjen 5 ud af 7 i en samlet kvalitetsscore, se bilag 11. Retningslinjen baserer sine vurderinger
ud fra Center of Evidence-Based Medicine, Oxford level of evidence.

Retningslinjen fra Det Urologiske Selskab har til formal at praesentere den nyeste evidens pa omradet
angaende effekt og komplikationer ved indgrebet. Derudover indgar viden om optimale
bedgvelsesmetoder ved omskeering af nyfgdte. Der peges ikke pa en bestemt operationsmetode,
men det ggres klart, at komplikationsraten blandt andet afheenger af alder, af operatgrens
kompetencer og af barnets fysiologi.

| forhold til smertestillende behandling konkluderer retningslinjen:

e En dorsal penisrod nerveblokade med penis ring-nerveblokade, som gives ved personer med
gode bedgve-tekniske kompetencer, er den mest effektive bedgvelse til spaedbgrn.

e Lokalbedgvende cremer alene er mindre effektiv end nerveblokade og ringblokader og
kreever tid, far cremer har effekt. Lokalbedgvende cremer kan benyttes som supplement il
penisblokader.

e Sukkervand, sutte pa finger, musik og andre miljginterventioner skal kun benyttes som
supplement til andre metoder.

Det Peediatriske Selskab har i 2015 udgivet et positioneret perspektiv pd omskaering 99, Styrelsen
har kvalitetsvurderet notatet, og det har en samlet kvalitetsscore pa 3 ud af 7 mulige. Det Peediatriske
Selskab anbefaler, at omskaering af drenge ikke sker rutinemaessigt. Selskabet anbefaler endvidere,
at sundhedspersonale skal informere grundigt om fordele og mulige komplikationer. Indgrebet skal
udfgres af treenede personer, og disse skal fglge de nyeste sundhedsfaglige anbefalinger. Det
betyder, at indgrebet skal leve op til hygiejniske regler, fglge anbefalinger for bedgvelse og
smertestillende behandling, samt observation postoperativt. Endelig skal der sikres teet opfglgning i
den fgrste postoperative periode(1oD),

9.11 USA

Styrelsen har ikke modtaget svar fra de amerikanske sundhedsmyndigheder. Styrelsen er ikke
bekendt med, at ikke-medicinsk omskaering er lovreguleret.

Der er udgivet forskellige anbefalinger om beslutningsstgtte og viewpoints. De eneste
evidensbaserede retningslinjer, styrelsen er bekendt med, er Det Amerikanske Selskab for Paediatri
(American Academy of Pediatrics) fra 2012(11.6 Retningslinjen herfra er baseret p& en systematisk
litteraturgennemgang via Oxford-metoden. Retningslinjen anbefaler ikke rutinemaessig omskeering af
nyfadte, men gar klart, at viden om effekt og komplikationer underbygger, at indgrebet er acceptabelt.
Retningslinjen har styrelsen kvalitetsvurderet ved Agree I, og denne scorer 6 ud af 7 mulige i forhold
til faglig kvalitet, se bilag 11

Retningslinjen peger ikke pa bestemte teknikker til operationen. Af retningslinjen fremgar det, at
smertelindring er sikker og effektiv i at reducere smerte ved indgrebet, og at der altid skal benyttes
tilstraeekkelig smertelindring ved omskaering af nyfgdte drenge. Endvidere fremgar falgende:

6| American Academy of Pediatrics er efterspurgt, hvorvidt der er opdatering af retningslinjen undervejs. Styrelsen har ikke
modtaget svar pa dette.
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¢ lkke farmakologiske metoder, som sukkervand og positionering er ikke alene
tilstraekkelig til smertelindring. Disse kan benyttes som supplement til at berolige og
aflede barnet.

e Lokalbedgvende cremer viser smertelindrende effekt ved omskaering.

e Lokalbedgvende cremer kan give hudirritation hos nyfadte med lav veegt. | tilfaelde af
omskeering af nyfgdte med lav veegt bgr dorsal penisrod nerveblokade i stedet
benyttes.

e Dorsal penisrod nerveblokade har effektiv smertelindrende effekt pa fysiologiske og
adfeerdsmaeessige mal, og det er en mere effektiv smertelindring end smertestillende
cremer.

e | USA anvendes fuld anaestesi til barn ud over "nyfgdte-perioden.” Det gares, idet det
tager leengere tid at opna haemostase og at sy. Det bemaerkes, at komplikationsraten
ved fuld aneestesi er hgjere ved bgrn under 1 ar.

e Tillaeg af smertestillende behandling kan give laeengerevarende postoperativ
smertestillende effekt.

e Caudalblok kan benyttes ved postoperativ smertestilende behandling.

Det anbefales, at der udarbejdes specifikke retningslinjer for prae-, per- og postoperative procedurer,
samt retningslinjer for hvilken uddannelse, der er pakraevet samt vejledende materiale, der kan indga
som statte ved beslutningstagen vedrgrende omskaering@®?.

American Urological Association har i 2017 udtalt, at omskeering af drenge er en sikker procedure.
Imidlertid naevnes ikke specifikke operationsteknikker og bedgvelsesmetoder, kun at indgrebet skal
udfagres af uddannet personale og pa bgrn@92), Det er ikke en Kklinisk retningslinje, men en udtalelse
fra selskabet.

9.12 WHO

WHO har udgivet flere anbefalinger vedrgrende omskeering af drenge. Af manualen: “Manual for early
infant male circumcision under local anaesthesia” fra 2011(103) gennemgar det systematisk, hvordan
omskeering bgr udfgres i forhold til valg af teknikker til operation og bedgvelse.

| 2009 udgav WHO "Manual for Male Circumcision under local Anaesthesia”. Heri gennemgas bade
de operative teknikker og bedgvelsesmetoder®,

| 2010 udgav WHO et globalt review. Reviewet gennemgar ligeledes operationsteknikker og
anaestesiologiske metoder®).
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10 Samlet opsummering

Sundheds- og 4A£ldreministeriet bad Styrelsen for Patientsikkerhed om en opdatering af
Sundhedsstyrelsens notat om omskeering af drenge fra 2013. Opdateringen er baseret pa en
systematisk litteraturgennemgang.

Styrelsen for Patientsikkerhed har afdeekket de helbredsmaessige fordele og ulemper/komplikationer
ved omskeaering af drenge (0 til 18 a&r) uden medicinsk indikation. Notatet har samtidig haft szerligt
fokus pa at afdaekke, hvordan det operative indgreb, bedgvelse og smertedeekning udfares.

Det fremgar af den aktuelt foreliggende litteratur og anden viden (fx tilsynssager), at der bade er
helbredsmazessige fordele og risici forbundet med omskaering pa ikke-medicinsk indikation. Safremt
indgrebet foretages under professionelle forhold, hvor det er forbeholdt leeger at sikre patientsikre
rammer kan omskeaering pa ikke-medicinsk indikation ske patientsikkert.

Litteraturgennemgangen har identificeret en reekke potentielt gavnlige sundhedsmeessige effekter ved
omskeering. Det drejer sig isaer om forebyggelse af urinvejsinfektioner og seksuelt overfarte
sygdomme. Dertil er der ikke pavist negativ effekt pa seksuel funktion. Der er identificeret en mulig
beskyttende effekt mod kreeft i penis.

Komplikationer

Generelt er der lav forekomst af komplikationer ved indgrebet. Men der er internationalt rapporteret
tilfeelde af alvorlige komplikationer og dgdsfald, hvoraf to af disse dgdsfald har fundet sted i
Skandinavien (Norge og Sverige) inden for de seneste 20 ar. Styrelsen er ikke bekendt med dgdsfald
i Danmark, men styrelsen er derimod bekendt med otte alvorlige komplikationer, der er sket i
forbindelse med omskeeringer siden 2011. Disse omskeeringer er udfart under ikke patientsikre
rammer.

Mindre alvorlige komplikationer optreeder med lavere frekvens blandt nyfadte og barn op til et ar end
blandt eeldre barn. Samtidig er det vist, at god opleering, faglig erfaring og god hygiejne reducerer
komplikationsraten.

Operative teknikker

Det operative indgreb kan udfares med forskellige operationsteknikker, og internationale guidelines
beskriver fordele og ulemper ved de forskellige teknikker. Valg af operationsteknik afheenger af
barnets fysiologi, alder og operatgrens erfaringer.

Smertelindring

Tilstreekkelig smertedsekning og bedgvelse er en forudseetning for gennemfgrelse af omskaering.
Litteraturen om metoder til bedgvelse og smertedaekning er meget forskelligartet. Det betyder samlet
set, at der pa baggrund af litteraturen ikke kan gives entydige svar.
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Litteraturgennemgangen viser, at flere metoder kan have smertelindrende effekt, men at fuld
smertelindring neeppe er mulig at opna hos alle med mindre, der gives generel anaestesi. Der er
identificeret f& og forbigdende skadevirkninger/bivirkninger i forbindelse med bedgvelse og
smertelindring, fx mindre blgdninger, haevelse, forhuds bleghed og akut reaktion pa huden.
Gennemgangen af styrelsens tilsynssager siden 2011 har vist to alvorlige komplikationer under
anleeggelse af lokal bedgvelse. Derudover har nogle af tilsynssagerne omhandlet utilstreekkelig
bedgvelse. Styrelsen bemaerker, at alle omskeeringerne fandt sted i privat regi, og at der derfor kan
veere tilfeelde, hvor forzeldre af gkonomiske arsager veelger et ikke-patientsikkert tilbud.

Generel aneestesi er indgribende over for barnets fysiologi og forbundet med en reekke risici, saerligt
hos barn under 1 ar og nyfgdte i seerdeleshed.

Den samlede gennemgang viser, at der ikke findes et enkelt svar pa, hvordan der gives tilstraekkelig
og sikker bedgvelse og smertelindring hos alle. P& den ene side skal barn sikres tilstraekkelig
smertestillende behandling, hvilket generel anaestesi giver. P& anden side skal det overvejes, om
metoder til generel smertedsekning skal veelges i lyset af de mulige risici for komplikationer, der kan
veere forbundet med generel anaestesi set i forhold til et kortvarigt og mindre operativt indgreb, som
omskeering. Det samme valg sker ogsa ved andre typer af indgreb hos barn.

Indberetning

Siden 2017 har den behandlingsansvarlige leege ogsa haft indberetningspligt til
Landspatientregisteret ved omskaeringer pa ikke-medicinsk indikation. | 2018 blev der indberettet 808
omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation, og frem til 1. oktober 2019 er der kun indberettet 532
omskeeringer. Sundhedsdatastyrelsen og andre kilder vurderer, at disse tal ikke svarer til det reelle
antal omskeeringer pa ikke-medicinsk indikation, hvor det snarere vurderes at vaere omkring 2.000 per
ar. Der kan veere forskellige arsager til den manglende indberetning, herunder forbehold omkring
synligheden og episoder med misbrug af data/chikane af leeger, der foretager omskeering.
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Bilag 1 Arbejdsgruppe

Inddragelse af eksterne interessenter:

Styrelsen har under udarbejdelsen af notatet inviteret og afholdt mgder med Sundhedsstyrelsen,
Intact Denmark, Dansk Forening for Klinisk Sexologi (DACS), Ateistisk Selskab, Morten Frisch
(indkaldt og deltagende som privatperson), Dansk Urologisk Selskab, Dansk Selskab for
Anastesiologi og Intensiv Medicin, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Peediatrisk Selskab, Fagligt
Selskab for Sundhedsplejersker, Det Jgdiske Samfund i Danmark, Center for Dansk-Muslimske
Relationer, Center for Islam og Circuminfo.dk.

Under disse mgder har de pageeldende interessenter haft lejlighed til at fremkomme med
sundhedsfaglig og juridisk viden samt litteratur om omskeering af drenge.

Herudover har vi inviteret falgende interessenter til mgde i styrelsen: Sex og Samfund, Fagfeellesskab

for psykologer samt Det islamiske Trossamfund i Danmark.

Endvidere har styrelsen uopfordret modtaget bidrag fra andre interessenter. Alle bidrag har indgéet i

grundlaget for udarbejdelsen af dette notat.

Arbejdsgruppe

Nedseettelse af arbejdsgruppe til vurdering af de sundhedsfaglige og patientsikkerhedsmaessige
forhold ved omskeaering:

1 repraesentant fra Dansk Urologisk Selskab

1 repraesentant fra Dansk Peediatrisk Selskab

1 repraesentant fra Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin
1 metodespecialist fra Parker Instituttet

1 metodespecialist fra Cochrane Australien

1 s@gespecialist

Medarbejdere fra Styrelsen for Patientsikkerhed inklusiv sagkyndige radgivere.
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Bilag 2 Ordforklaring

Absolut effekt

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal.
Hvis risikoen for at dg af en sygdom fx er 3 per

1.000, og en behandling nedsaetter denne risiko til 2 per
1.000, er den absolutte effekt 1 per 1.000. Den
tilsvarende relative effekt er en 33 % reduktion af
dgdeligheden, hvilket kan synes mere imponerende,
men kan give et misvisende indtryk af den virkelige
effekt.

Derfor foretreekkes det normalt at praesentere absolutte
frem for relative effekter. Bemaerk, at den absolutte
effekt vil variere med hyppigheden (preaevalensen) af et
givent udfald, selvom den relative effekt er konstant.
Dette kan have betydning, fx ved vurdering af
behandlingers relevans i forskellige subgrupper af
patienter.

Baseline risiko

Dikotome udfald (*enten/eller” -udfald) betegner
risikoen for et givet udfald ved forsggets begyndelse.
Kontinuerte udfald ("udfald malt pa en skala”) betegner
en gennemsnitlig malt veerdi ved forsggets begyndelse.
Et relateret begreb, assumed risk, findes i Summary of
Findings-tabellen, hvor det betegner risikoen for et givet
udfald i forsggets kontrolgruppe,eller en risiko i en
kontrolgruppe hentet fra fx befolkningsstatistik eller
observationelle studier.

ClI / konfidensinterval

Se statistisk signifikans

Evidensbaseret

Hvis en beslutning er evidensbaseret, hviler den pa den
bedste tilgeengelige viden om emnet. Denne viden skal
veere fremskaffet ved en systematisk gennemgang af
den videnskabelige litteratur, som skal veere
kvalitetsvurderet baseret pa videnskabeligt
underbyggede, standardiserede kvalitetskriterier.

GRADE

Forkortelse for "The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation”, som udger
et standardiseret system til vurdering af evidensens
styrke for individuelle udfald ved
sundhedsinterventioner. Vurderingen af evidensens
styrke er baseret p&, om randomiserede studier eller
observationelle studier ligger til grund, en vurdering af,
om en reekke almindelige fejlkilder er til stede i
forsggene, om resultaterne af de enkelte forsgg er
ensartede (konsistente), hvor preecist det overordnede
mal for effekten af interventionen er, og om forsggene
er udfgrt pa en repraesentativ gruppe personer, som har
faet en behandling, der er i god overensstemmelse med
den, man har sat sig for at undersgge. Se for naermere
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beskrivelse pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside om
Nationale Kliniske Retningslinjer HER

Interventionsgruppe

Den gruppe personer, der i et kontrolleret
videnskabeligt studie far den eksperimentelle
behandling.

Klinisk relevans

Klinisk signifikans betegner, om en effekt er
tilstreekkelig stor til, at den kan anses som relevant for
patienterne. | denne retningslinje er greensen for klinisk
relevans pragmatisk og anvendes om fundne effekter,
som opfylder ét af tre kriterier:

1) For effektstarrelser udtrykt i forskelle i standardiseret
gennemsnit (SMD) er klinisk relevans defineret som
endringer starre end 0,3 standardafvigelser.

2) For effektstarrelser udtrykt i forskelle i standardiseret
gennemsnit anvendes Minimal Clinical Important
Difference (MCID).

3) Hvis MCID ikke er angivet, anvendes Minimal
Detectable Change (MDC).

Komplikationer

Der skelnes mellem alvorlige og mindre/moderate
komplikationer ved ikke-medicinsk omskaering.

Eksempler pa alvorlige komplikationer er: Dgd, delvis
og hel penisamputation, livstruende tilstande,
blagdninger, der kraever blodtransfusion, infektioner, der
kraever hospitalsindleeggelse og intravengs antibiotisk
behandling, sepsis, reoperationer.

Se afsnit 5.3 og afsnit 7.5

Metaanalyse

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af
individuelle videnskabelige forsgg, til et overordnet
estimat af starrelsen p& behandlingseffekter.
Behandlingseffektens samlede stgrrelse kan angives
pa forskellig made, for eksempel som en relativ risko,
en odds ratio, eller en standardiseret, gennemsnitlig
forskel mellem grupperne (SMD). Resultatet angives
med et 95 % sikkerhedsinterval (konfidensinterval) og
et mal for variationen mellem studierne (heterogenicitet)
er for eksempel betegnet.

OR — odds ratio

En odds-ratio (OR) er et mal for sammenhaengen
mellem to variable — eksempelvis at tilhgre en
risikogruppe (udseettelse) og det f& en sygdom
(outcome).

OR er sdledes odds for, at en person har sygdommen
givet, at personen tilhgrer risikogruppen.

Randomiserede kontrollerede studier -
RCT

Alternativ betegnelse for RCT-studier. Det vil sige
studier, hvor forsggsdeltagere fordeles tilfaeldigt mellem
to eller flere grupper, der far forskellig (eller ingen)
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behandling. Den tilfaeldige fordeling skal sikre, at de to
studiegrupper bliver sa ens, at den eneste variation
mellem grupperne udggres af, hvilken behandling
personerne tilbydes.

Randomiseret

Forsgg, hvor deltagerne fordeles tilfaeldigt mellem
interventionsgruppen og kontrolgruppen.

RCT Forkortelse for randomised controlled trial. Se under
"Randomiserede kontrollerede studier” og
"Randomiseret”.

Relativ effekt Se under Absolut effekt.

RR — Relativ risiko

Relativ risiko er et mal for, hvor mange gange stgrre
den eksponerede gruppes risiko er i forhold til den ikke-
eksponerede gruppes.

Skadevirkninger

Ugnskede skadelige virkninger som fglge af en
indsats/behandling. Se ogsa under komplikationer.

Statistisk signifikans (signifikans)

Statistisk signifikans betegner, at man vil anse det for
usandsynligt, at den mélte effekt er fremkommet ved en
tilfeeldighed. | retningslinjen benyttes et
signifikansniveau pa 0,05. Dermed betegnes en forskel
som signifikant, hvis signifikanssandsynligheden for
forskellen er under 0,05. Med signifikansniveauet pa
0,05 opnas endvidere et 95 % konfidensinterval for
estimatet. Det vil sige, at konfidensintervallet opnaet i
95 af 100 forsgg vil indeholde den sande effekt (safremt
forsggende udfgres ens og med samme
stikpragvestgrrelse). Det valgte signifikansniveau er
alment accepteret, men ikke et udtryk for en naturlov.
Der er derfor heller ikke tale om et egentligt
videnskabeligt bevis for en effekt, hvis et resultat er
statistisk signifikant — der er tale om en
sandsynligggrelse.
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Bilag 3 Metode

Litteratursggning

Der er foretaget en bred litteratursggning 1 oktober 2019 efter systematiske reviews, metaanalyser,
RCT og observationelle studier publiceret i perioden 2011 til 2019. Derudover er der sggt efter
Cochrane reviews uden arstalsbegraensning. Litteratursggning er gennemfgrt pa baggrund af de i
forvejen opstillede fokuserede spgrgsmal (PICO), som findes i bilag 4. Vi har inkluderet publikationer
pa falgende sprog: engelsk, dansk, norsk og svensk. De generelle sggetermer var: boys, males og
circumcision. For flere detaljer se venligst sggeprotokollen i bilag 5.

Udveelgelse af litteraturen og kvalitetsvurdering af de enkelte studier er gennemfgrt af to personer
uafhaengigt af hinanden og vurderet i forhold til, om de bidrog med oplysninger vedrgrende gavnlige
eller skadelige virkninger af omskaering, om de gennemgik specifikke former for ansestesi eller om de
sa pa specifikke operationsteknikker. Til dette arbejde er der blandt andet benyttet metoderedskaber
som "Cochrane's Risk of Bias tool” samt "AGREE”. Systematiske reviews blev foretrukket over
primeere studier, men hvis der ikke var opdaterede systematiske reviews blev primaere studier i stedet
gennemgaet.

Derudover er Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)
brugt til vurdering af den metodiske kvalitet i studierne. Overfgringsveerdien af den tilgeengelige
litteratur til danske forhold er vurderet.

Gradering af evidens

For at vurdere tiltroen til evidensen blev GRADE anvendt pa alle outcome. GRADE er et internationalt
brugt systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af evidens og til at give anbefalinger.
GRADE giver eksplicitte kriterier, hvormed man kan vurdere kvaliteten af evidensen ud fra fire kriterier
fra meget lav til hgj. Kriterierne inkluderer: risiko for bias, inkonsistens, ungjagtighed, hvor indirekte
evidensen er samt risikoen for publikationsbias. Graderingen af evidensen sker i to etaper. Fgrst
graderes tiltroen til estimaterne af effekten for de enkelte outcome.

For behandlingsinterventioner har man som udgangspunkt hgij tiltro til evidens fra randomiserede
forsgg. Denne tiltro kan nedgraderes efter en gennemgang af studiernes risiko for bias, konsistensen
af resultaterne pa tveers af studier, den samlede preecision og st@rrelsen af effektestimatet, hvor
direkte de inkluderede studier svarer pa det fokuserede spgrgsmal samt risikoen for publikationsbias.
Estimater fra observationelle studier har man som udgangspunkt lav tiltro til. Dog kan tiltroen til
estimater fra velgennemfgrte observationelle studier opgraderes, hvis der for eksempel er store
effekter eller dosis-respons sammenhaenge.

Evidensen kan nedgraderes ét til to evidensniveauer for hvert af fglgende domaener:

o risiko for bias
o inkonsistens
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o indirekte evidens
o ungjagtighed
o publikationsbias

For hvert domaene kan en nedgradering foretages. Er problemet mindre nedgraderes et niveau
(eksempelvis fra hgj til moderat) og er problemet stort nedgraderes det to niveauer (eksempelvis fra
hgij til lav).

Risiko for bias

For de systematiske reviews, hvor der var foretaget en relevant vurdering af bias i primaerstudierne
blev disse overtaget. Hvor der ikke var et relevant review blev Cochrane’s "Risk of Bias Tool” til at
vurdere randomiserede forsgg benyttet.

Inkonsistens

Hvis der er inkonsistens i resultaterne fra forskellige studier, nedgraderes evidensen. Inkonsistens
kan skyldes forskelle i populationer, interventioner, behandling i kontrolgruppen eller definition af
effekter. Er der en god forklaring, der opfylder subgruppe kriterierne, herunder at de stemmer med fa
og a priori definerede hypoteser, sa nedgraderer man ikke, men vil snarere differentiere de
anbefalinger man vil komme med til forskellige subgrupper.

Indirekte evidens

Relaterer evidensen sig ikke direkte til ens kliniske spgrgsmal foretages en nedgradering. Indirekte
evidens kan have to baggrunde:

1. Man gnsker at sammenligne to behandlinger overfor hinanden, men de enkelte
behandlinger er kun sammenlignet overfor placebo.

2. Der er forskelle i population, intervention, kontrolgruppe eller den made effekterne er malt
pa mellem det kliniske spagrgsmal og de tilgrundliggende studier.

Ungjagtighed

Hvis effektestimatet er ungjagtigt, dvs. konfidensintervallet er bredt, foretages en nedgradering. Det
vurderes, om konfidensintervallet overlapper den mindste relevante forskel og om man ville komme
med forskellige anbefalinger i hver sin ende af konfidensintervallet. Der vil ogsa som udgangspunkt
blive nedgraderet, hvis der kun er et studie.
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Publikationsbias

Hvis der er tegn pa publikationsbias (manglende publicering af hele studier) eller selektiv rapportering

af effekter (kun de mest positive effekter rapporteres) foretages en nedgradering. Det ses
eksempelvis, hvis der kun er publiceret studier, der anvender metoder til at male outcome, som ikke
svarer til, hvad man vil forvente at anvende (eksempelvis brug af en atypisk depressionsskala).

Opgradering

Evidensen fra veludfgrte observationelle studier kan opgraderes et til to niveauer inden for fglgende
domeener:

o effektstarrelse
o dosis-respons
o konfounding

For hvert domeene kan der foretages en opgradering. Styrker domeenet evidensen lidt, opgraderes
det et niveau (eksempelvis fra lav til moderat), og styrker det evidensen meget, opgraderes det to
niveauer (eksempelvis fra lav til hgj). Dette blev dog ikke fundet relevant i denne sammenheeng.

For mere information om GRADE henvises til "GRADE working groups” hjemmeside
(http://lwww.gradeworkinggroup.org), hvor der blandt andet er links til en artikelserie i Journal of
Clinical Epidemiology, som gennemgar de forskellige aspekter af GRADE-processen.

72



Bilag 4 Fokuserede
spgrgsmal (PICO)

PICO 1 Hvad er de helbredsmeessige effekter og komplikationer ved
omskeering af drenge?

Population (population)

Drenge uden medicinsk indikation for omskaering. Subgruppeanalyse p& baggrund af alder.
Intervention

Omskeering, alle teknikker medtages.

Comparison (sammenligning)

Ingen omskaering.

Outcomes

e Urinvejsinfektioner
e HIV
¢ Human papilloma virus (HPV)
e Mycoplasma
e Genital ulcer disease (GUD)
e Syphilis
e Herpes Simplex Virus (HSV)
e Seksuel funktion og tilfredshed
e Penis cancer
e Prostata cancer
e Autisme
e Milde/moderate komplikationer, eksempelvis:
o Minor bleeding
o Swelling
o Nausea and vomiting
o Respiratory complications
o Wound infection
¢ Alvorlige komplikationer (def: complications defined as ‘serious’ or ‘severe’ by authors, or with
long-term or life-threatening sequalae). Eksempelvis:
o Necrotic penis
Buried penis
Excessive removal of skin
Reoperation required
Epileptic seizures

o O O O
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o O O O O

Urethral stricture/ Meatus stenose
Death

Sepsis

Intoxication

Bleeding, blood transfusion needed

Circulatory collapse (cardiac arrest)

74



PICO 2 Hvad er de effektive og skadelige virkning ved smertestillende
behandling og bedgvelse ved omskaering af drenge?

Population (population)

Drenge uden medicinsk indikation for omskaering. Subgruppeanalyse pa baggrund af alder.
Intervention

Aneestesi ved omskeering.

Pharmacological

e Emla cream: eutectic mixture of local anesthetics with 2,5% lidocaine and 2,5% prilocaine,
that produces dermal analgesia, applied as a topical cream to the distal half of the penis
beneath an occlusive dressing 60 — 90 minutes before the procedure

e Dorsal penile nerve block (DPNB): regional anaesthesia often obtained with 0,4 ml of 1 %
lidocaine injected into the fascia beneath the base of the penis at the 10:00 and 2:00 positions
using a 27-gauge needle

e Subcutaneous penile ring block (RB): 0,8 ml of 1 % lidocaine without epinephrine, injected in
acircumferential ring around either the midshaft or at the level of the corona

e Acetaminophen (paracetamol)

e Lidocaine cream

e Fentanyl

e Sacral, caudal epidural

e General anaesthesia

Non-pharmacological

e Breast milk

e 20 % sucrose solution

e 50 % dextrose solution

e Non-nutritive sucking (NNS)
e Audio-stimulation with music

Comparison (sammenligning)
Ingen anaestesi eller anden form for aneestesiologi.

Outcomes

e Physiological variables, such as heart rate (HR), respiratory rate (RR), oxygen saturation, or
blood pressure (whether reported as change in, mean or absolute values

e Biochemical variables, such as salivary or serum cortisol levels (whether reported as pre- and
post- measures or as change from baseline values)

e Cry variables, for example, latency and duration of first cry, total cry duration, and/or
percentage of time crying during the circumcision procedure
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Validated pain measures, for example:

- Neonatal Infant Pain Score(%4

- Neonatal Facial Action Coding System(®05)
- Premature Infant Pain Profile()

Other pain measures.
Need for analgesia (rescue or other)

Milde/moderate komplikationer, eksempelvis:
o Minor bleeding
o Swelling
o Nausea and vomiting
o Respiratory complications
o Wound infection
Alvorlige komplikationer (def: complications defined as ‘serious’ or ‘severe’ by authors, or with
long-term or life-threatening sequalae), eksempelvis:
o Death
o Intoxication
o Circulatory collapse (cardiac arrest)
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Bilag 5 Sggeprotokol

PRISMA 2009 Flow Diagram
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Bilag 6: Evidensskema for effekt af
omskaering

Tabel over evidensen
Konklusion Samlet Antal Studiedesign Risiko for Inkon- Manglende Mangle- Publikatio- | Population | Resultater Kilde
tiltro studier bias sistente overfgrbarhed | nde nsbias
(GRADE) | og resultater preecision
deltagere (Geografisk
placering)
Urinvejsinfektioner
Mulig Lav 22 studier | Observationelle | Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen 0-1 Ar RR 9,91 (14)
beskyttende med studier alvorlig bemeerket 1-16 ar (7,49 il
effekt 407.902 poa. (USA, UK 13,10)
deltagere manglende Australien, Livstids-
konfounder Korea, risiko RR 6,56
kontrol Canada, (3,26 il
Tyrkiet, Iran) 13,20)
RR 3,65
(2,15 il
11,80)
HIV - Heteroseksuelle maend
Sandsynlig Moderat 3 studier Randomiserede | Alvorlig Nej Overfgrbarhed Nej Ingen Hetero- RR 0,46 (15)
beskyttende med forsgg pga. risiko bemaerket seksuelle (0,34 til
effekt 10.980 for (Afrika) maend 0,62)
deltagere selektions
bias




HIV - Homoseksuelle maend

Mulig Lav 62 Observationelle | Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Homo- RR 0,77 (18)
beskyttende studier studier alvorlig bemeerket | seksuelle (0,67 til
effekt med poa. (USA, maend 0,89)
119.248 manglende Europa,
deltagere konfounder Sydamerika,
kontrol Canada,
Australien,
Afrika, Indien)
HPV
Mulig Lav 3 studer Randomiserede | Alvorlig Nej Udfordringer Ja Ingen Hetero- RR 0,71 (19)
beskyttende med forsag pga. risiko med bemeerket | seksuelle (0,47 il
effekt 2.548 for overfgrbarhed maend 1,08)
deltagere selektions
bias (Afrika)
Balantitis
Mulig Lav 8 studier Et randomiseret | Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Drenge og OR 0,32 (20)
beskyttende med forsgg og syv alvorlig bemeerket | maend (0,20 til
effekt 5.760 observationelle pga. (USA, UK, 0,52)
deltagere | studier manglende New Zealand,
konfounder Afrika)
kontrol
Mycoplasma
For usikkert | Meget lav 1 studie Randomiseret Alvorlig Nej Udfordringer Ja, kun et Ingen Maend OR 0,54 (1)
grundlag med 529 | forsgg pga. risiko med studie bemaerket (0,29 il
deltagere for overfgrbarhed 0,99)
selektions
bias (Afrika)
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Genital Ulcer Disease

Mulig Lav 2 studier Randomiseret Alvorlig pga. | Nej Udfordringer Nej Ingen Maend RR 0,52 (0,37 | 2
beskyttende med 8.318 | forsgg risiko for med bemaerket til 0,73)
effekt deltagere selektions overfgrbarhed
bias PR 0,54 (0,44
(Afrika) til 0,66)
Syphilis
For usikkert | Meget 2 studier Et randomiseret | Meget Ja Udfordringer Nej Ingen Meaend HR 1,10 (0,75 | *324
grundlag lav med 9.923 | forsgg og et alvorlig pga. med bemeaerket til 1,65).
deltagere kohortestudie risiko for overfgrbarhed
selektions HR 0,58 (0,37
bias og (Afrika) til 0,91)
manglende
konfounder
kontrol
Herpes simplex virus
Mulig Lav 3 studier Randomiserede | Alvorlig pga. | Nej Udfordringer Nej Ingen Meend HR 0,72 (0,56 | 2
beskyttende med 2.548 | forsgg risiko for med bemaerket til 0,92)
effekt deltagere selektions overfgrbarhed
bias IRR 0,45 (0,24
(Afrika) til 0,82)
RR 0,94 (0,70
til 1,25)
Seksuel funktion og tilfredshed
Ingen Lav 10 studier To Meget Nej Udfordringer Nej Ingen Maend Narrativ (25)
forringelse med 8.126 | randomiserede alvorlig pga. med bemaerket syntese
deltagere forsgg og otte risiko for overfagrbarhed
prospektive selektions (tabel 3i
kohorte studier bias og artiklen)
manglende
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konfounder (Afrika, USA,
kontrol Tyrkiet,
Taiwan)
Penis cancer (invasiv)
Mulig Lav 3 studier Case-control Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Maend OR 0,33 (0,13 | (28
beskyttende med 1.188 | studier alvorlig pga. bemaerket til 0,83)
effekt deltagere manglende (USA)
konfounder
kontrol
Prostata cancer
For usikkert | Meget 6 studier Case-control Alvorlig pga. | Ja Overfgrbare Ja Ingen Maend OR 0,90 (0,78 | @0
grundlag lav med 9.457 | studier studiedesign bemaerket til 1,05)
deltagere (USA, UK,
Canada)
Autisme
For usikkert | Meget 1 studie Kohortestudie Meget Nej Overfgrbare Ja, kun et Ingen Drenge (O- | HR1,46 (1,11 | 8
grundlag lav med alvorlig pga. studie bemaerket 9 ar) til 1,93)
342,877 manglende (Danmark)
deltagere konfounder
kontrol
Urethral stricture/ Meatus stenose
Mulig Meget 3 studier Observationelle | Meget Ja Overfgrbare Ja Ingen RR 3,26 (0,6 29
overrisiko lav med studier alvorlig pga. bemeaerket til 17,66)
3.151.603 manglende (USA,
deltagere konfounder Danmark)
kontrol

Adverse events (komplikationer og utilsigtede haendelser) drenge <1 ar
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1,5% Meget 16 studier Prospektive Meget Ja Overfgrbare Nej Ingen Drenge < Median 1,5 % (6)
lav med studier alvorlig pga. bemaerket 1 ar Range 0-16 %
26.645 manglende (Israel, Afrika,
deltagere konfounder USA, Iran, UK,
kontrol Pakistan,
Oman,
Jamaica)
0,4 % Lav 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Drenge < IR0,4% (0,39 | ©o
med alvorlig pga. bemaerket | 1 ar til 0,41)
1.335.180 manglende (USA)
deltagere konfounder
kontrol
74 hos 32 1 studie Indberettelser i Overfgrbare Ingen (31)
drenge med Norden over 20 bemeaerket
ukendt ar (Sverige,
antal Danmark og
deltagere Norge)
Adverse events (komplikationer og utilsigtede haendelser) drenge 1 ar og opad
6 % Lav 10 studier Prospektive Meget Ja Overfgrbare Nej Ingen Drenge 1 Median 16 % ©)
med studier alvorlig pga. bemzerket | &rogopad | Range 2-14 %
5.585 manglende (Afrika, UK,
deltagere konfounder Danmark,
kontrol Iran,
Nederlandene,
Tyrkiet,
Malaysia,
Singapore)
5,31 % til Lav 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Drenge 1- IR 9,06 % (30)
9,06 % med alvorlig pga. bemaerket 9 ar (8,73 til 9,40)
63.951 manglende (USA)
deltagere konfounder Drenge 10 | IR 5,31 %
kontrol &rogopad | (5,09 til 5,55)
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Serious adverse events (komplikationer og utilsigtede haendelser) drenge <1 ar

0% Lav 16 studier Prospektive Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Drenge < Median 0 % ©)
med studier alvorlig pga. bemeerket 1 ar Range 0-2 %
26.645 manglende (Israel, Afrika,
deltagere konfounder USA, Iran, UK,
kontrol Pakistan,
Oman,
Jamaica)
36 SAE Meget 1 studie Indberettelser i Overfgrbare Ingen (31)
lav med Norden over 20 bemaerket
ukendt ar (Sverige,
antal Danmark og
deltagere Norge)
5 dgdsfald Meget Case reports Overfgrbare (1)
dokumen- lav
teret siden (Canada, USA
1990’erne og Norge)
Amputation Meget 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Ja, fa Ingen Drenge < 0.000006 % (30)
(delvis) af lav med alvorlig pga. events bemaerket 1 ar
penis — 1.335.180 manglende (USA)
meget lav deltagere konfounder
forekomst kontrol
Reoperation | Lav 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Drenge < 0.00077 % (30)
pga. med alvorlig pga. bemeerket 1 ar
inkomplet 1.335.180 manglende (USA)
omskeering- deltagere konfounder
meget lav kontrol
forekomst
Sutur af Meget 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Ja, fa Ingen Drenge < 0.00001 % (30)
arterie — lav med alvorlig pga. events bemeaerket 1 ar
manglende
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meget lav
forekomst

1.335.180
deltagere

konfounder
kontrol

(USA)

Serious adverse events (komplikationer og utilsigtede haendelser) drenge 1 &r og opad

0% Meget 10 studier Prospektive Meget Ja Overfgrbare Ja, relativt | Ingen Drenge 1 Median 0 % ©)
lav med studier alvorlig pga. fa events bemzerket | &rogopad | Range 0-2,8
5.585 manglende (Afrika, UK, %
deltagere konfounder Danmark,
kontrol Iran,

Nederlandene,

Tyrkiet,

Malaysia,

Singapore)
1 dadsfald Case report Overfagrbare (€D}
dokumen-
teret siden (Sverige)
1990’erne
Amputation Meget 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Ja, fa Ingen Drenge 1 0.001 % (30)
(delvis) af lav med alvorlig pga. events bemeerket | ar og opad
penis — 63.951 manglende (USA)
meget lav deltagere konfounder
forekomst kontrol
Reoperation | Lav 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Nej Ingen Drenge 1 0.015 % (30)
pga. med alvorlig pga. bemeerket | ar og opad
inkomplet 63.951 manglende (USA)
omskaering deltagere konfounder
— meget lav kontrol
forekomst
Sutur af Meget 1 studie Registerstudie Meget Nej Overfgrbare Ja, fa Ingen Drenge 1 0.00006 % (30)
arterie — lav med alvorlig pga. events bemeerket | &r og opad
meget lav 63.951 manglende (USA)
forekomst deltagere
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konfounder
kontrol

Note: RR = relativ risiko, PR = praevalens ratio, OR = odds ratio, HR = hazard ratio, IR = incidens rate, IRR = incidens rate ratio
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Bilag 7: Evidensskema for smertestillende

0g bedgvelse ved omskaering

Evidenssammenfatning for smertedaekning ved omskeering

Retning Samlet Antal Studiedesi Risiko for bias Inkonsisten Manglende Manglende Publikati Populati Resultater Kilde
af effekt tiltro studier gn te overfgrbarhed preecision i on bias on
(GRAD og resultater resultatet
E) deltage (Geografisk
re placering)
Sukkervand
Ingen Lav 2 RCT Alvorlig pga. Nej us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte SMD -0,48 [- (56,80)
forbedring studier, generering af upreecist bemeerket 1,46; 0,49]
Smerte N= 87 allokeringssekve effektestimat (fa
ns patienter)
Grad Ingen Lav 4 RCT Alvorlig pga. Ja us Nej Ingen Nyfadte SMD -0,30 [- (56,71,78,79)
forbedring studier, generering af bemeerket 1,16; 0,57]
N=123 allokeringssekve
ns
Hjerterytme Ingen Lav 3 RCT Alvorlig pga. Nej us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte MD -2,45 [- (56,60,78)
forbedring studier, manglende brede bemaerket 11,01; 6,11]
N= 146 blinding sikkerhedsinter
valler
lltmeetning Ingen Meget 2 RCT Alvorlig pga. Ja us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte MD 1,26 [-2,68; (56,60)
forbedring | lav studier, manglende brede bemeerket 5,21]
N=126 blinding sikkerhedsinter

valler
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Respiration

Vi fandt ingen

sfrekvens studier
Blodtryk Vi fandt ingen
studier
Kortisol Ingen Lav 1 RCT Alvorlig pga. Nej us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte MD 68,90 [- (80)
forbedring studie, manglende upreecist bemeerket 53,93; 191,73]
N= 40 blinding effektestimat (fa
patienter)
Paracetamol
Smerte Ingen Modera 2 RCT Ingen problemer Nej us Nej Ingen Nyfadte SMD (81,82)
forbedring | t studier, ) bemaerket
N= 104 Alvorlig ‘ 0,39 [-0,18;
Forskelle i 0.95]
outcome '
Grad Ingen Lav 2 RCT Ingen problemer Ja us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte MD (8182)
forbedring studier, brede bemaerket
N= 104 sikkerhedsinter -2,03 [-9,80;
valler 5"74] Y
Hjerterytme Ingen Hgj 2 RCT Ingen problemer Nej us Nej Ingen Nyfadte MD (8182)
forbedring studier, bemeerket
N=104 2,27 [-2,89;
7,44]
lltmaetning Vi fandt ingen
studier
Respiration Ingen Lav 1 RCT Ingen problemer Nej us Meget alvorlig Ingen Nyfadte MD 82)
sfrekvens forbedring studier, pga. upraecist bemaerket
N= 44 effektestimat (1
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studie og fa -3,73 [-11,00;
patienter) 3,54]
Blodtryk Vi fandt ingen
studier
Kortisol Vi fandt ingen
studier
Emla-creme
Smerte Klar Lav 2 RCT Alvorlig pga. Nej Canada Alvorlig pga. Ingen Nyfadte SMD -0,59 [- (67.70)
gavnlig studier, generering af upreecist bemeerket 1,02; -0,16]
effekt N= 86 allokeringssekve effektestimat (fa
ns, blinding og patienter)
selektiv
afrapportering
Grad Klar Modera 6 RCT Alvorlig pga. Nej Canada, Nej Ingen Nyfadte SMD (58,67,68,70,71)
gavnlig te studier, generering af bemeerket
effekt N= 189 allokeringssekve -0,78 [1,08; -
ns 0,48]
Hjerterytme Klar Modera 5 RCT Alvorlig pga. Nej Canada, US Nej Ingen Nyfadte MD (58,67,68,70,71)
gavnlig t studier, generering af bemeerket
effekt N= 143 allokeringssekve -14,59 [-19,34; -
ns 9,84]
lltmeetning Ingen Lav 3 RCT Ingen problemer Ja US, Canada Alvorlig pga. Ingen Nyfadte 2,63 [-1,26; (67-69)
forbedring studier, upreecist bemeerket 6,51]
N= 78 effektestimat (fa
patienter)
Respiration Ingen Lav 1 RCT Ingen problemer Nej us Meget alvorlig Ingen Nyfadte MD 68)
sfrekvens forbedring studie, pga. upraecist bemeerket
N=10 effektestimat (1
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studie og fa -4,31 [-20,79;
patienter) 12,17]
Blodtryk Ingen Meget 1 RCT Alvorlig pga. Nej Canada Meget alvorlig Ingen Nyfgdte MD ()
(systolisk) forbedring | lav studie, generering af pga. upraecist bemeerket
N= 38 allokeringssekve effektestimat (1 -5,00 [-23,60;
ns, blinding og studie og f& 13 60] "
selektiv patienter) '
afrapportering
Kortisol Vi fandt ingen
studier
Lokalbedgvende creme eller gel
Smerte Ingen Meget 1 RCT Nej us Meget alvorlig Ingen Nyfadte MD -8,00 [- 749
forbedring | lav studie, pga. upraecist bemeerket 22,90; 6,90]
N= 25 effektestimat (1
Alvorlig studie og fa&
Forskelle i patienter)
outcome
Grad Klar Modera 2 RCT Ingen problemer Nej us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte MD -59,75 [- (38,69,73)
gavnlig t studier, upreecist bemeerket 99,14; -20,36]
effekt N= 85 effektestimat (fa
patienter)
Hjerterytme Klar Modera RCT Ingen problemer Nej us Alvorligt Ingen Nyfadte MD (38,69,73)
gavnlig t upraecist bemaerket
effekt effektestimat (fa -9,18 [-14,66; -
patienter) 371
lltmeetning RCT Ingen problemer Nej us Meget alvorlig Ingen Nyfadte -0,50 [-1,75; (38,69,73)
pga. upraecist bemaerket 0,75]

effektestimat (1
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studie og fa

patienter)
Respiration Lav 1 RCT Ingen problemer Nej us Meget alvorlig Ingen Nyfadte Ikke estimerbar 73)
sfrekvens studie, pga. upraecist bemeerket
N= 44 effektestimat (1
studie og fa
patienter)
Blodtryk RCT Vi fandt ingen
studier
Kortisol RCT Vi fandt ingen
studier
Dorsal penisrod nerveblokade
Smerte Klar Hgj 3 RCT Nej us Nej Ingen Nyfadte SMD -1,76 [- (55:56,63)
gavnlig studie, bemaerket 2,31; -1,21]
effekt N= 135 Nej
Grad Klar Modera 6 RCT Alvorlig pga. Nej US, Canada Nej Ingen Nyfadte SMD -1,76 [- (55-59,62)
gavnlig t studier, generering af bemaerket 2,06; -1,46]
effekt N= 249 allokeringssekve Nej
ns
Hjerterytme Mulig Lav 8 RCT Alvorlig pga. Ja US, Canada Nej Ingen Nyfadte SMD -1,78 [- (55-58,60-63)
gavnlig studier, generering af bemaerket 2,29; -1,27]
effekt N= 348 allokeringssekve Nej
ns
lltmaetning Gavnlig Lav 6 RCT Alvorlig pga. Ja us Nej Ingen Nyfadte MD (55,56,60-63)
effekt studier, manglende bemaerket
N= 293 blinding/genereri Nej 3,38 [0,46;
ng af 6,30]

allokeringssekve
ns
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Respiration Ingen Lav 2 RCT Ingen problemer Ja us Alvorligt Ingen Nyfadte SMD -0,04 [- (5562)
sfrekvens forbedring studier, upreecist bemeerket 0,83; 0,76]
N= 86 Nej effektestimat (fa
patienter)
Blodtryk Ingen Lav 2 RCT Ingen problemer Ja us Alvorligt Ingen Nyfadte -1,00 [-2,96; (5561)
(systolisk) forbedring studier, upreecist bemeerket 0,97]
N= 68 Nej effektestimat (fa
patienter)
Kortisol Ingen Modera 4 RCT Nej Nej Alvorlig pga. Ingen Nyfadte MD -70,11 [-
forbedring | te studier, brede bemeerket 142,12; 1,91]
N= 102 sikkerhedsinter
valler
Penis ring-nerveblokade
Smerte Vi fandt ingen
studier
Grad Klar Modera 2 RCT Ingen problemer Nej Canada, US Alvorligt Ingen Nyfadte SMD (5865)
gavnlig t studier, upreecist bemeerket
effekt N= 63 effektestimat (fa Nyfadte -1,40 [-2,44; -
patienter) (uge 39 - 0,36]
3 dage
gamle)
Hjerterytme Gavnlig Lav 1 RCT Alvorlig pga. Nej Canada Alvorligt Ingen Nyfadte MD (58)
effekt studie, generering af upreecist bemeerket | (1-3 dage
N= 23 allokeringssekve effektestimat (fa gamle) -29,27 [-52,94; -
ns patienter) 5 66] Y
lltmaetning Ingen Lav 1 RCT Alvorlig pga. Nej us Alvorligt Ingen Nyfadte MD (65)
forbedring studie, manglende upraecist bemaerket | (gestation
N= 40 blinding effektestimat (f& al alder 3,84 [-0,94:
patienter) 39) 8’62] T
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Respiration Ingen Lav 1 RCT Alvorlig pga. Nej us Alvorligt Ingen Nyfadte MD (65)
sfrekvens forbedring studie, manglende upreecist bemeerket | (gestation
N= 40 blinding effektestimat (fa al alder -5,60 [-16,02;
patienter) 39) 4,64]
Blodtryk Vi fandt ingen
studier
Kortisol Vi fandt ingen
studier
Generel anaestesi sammenlignet med dorsal penisrod nerveblokade
Smerte Vi fandt ingen
studier
Grad Vi fandt ingen
studier
Hjerterytme Gavnlig Meget 1 RCT Alvorlig pga. Nej Indien Meget alvorlig Ingen Drenge 1- | MD 7,01 [4,56; 42)
effekt af lav studie, manglende pga. upraecist bemeaerket | 10 ar, 9,46]
dorsal N= 60 blinding effektestimat (1 operation
penisrod studie og fa som faglge
nerveblok patienter) medicinsk
ade arsag. 18
ud af 30 i
hver
gruppe
blev
omskaret.
lltmeetning Vi fandt ingen
studier
Respiration Vi fandt ingen
sfrekvens studier
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Blodtryk Vi fandt ingen
studier
Kortisol Vi fandt ingen
studier
Tid til Gavnlig Meget 1 RCT Alvorlig pga. Nej Indien Meget alvorlig Ingen Drenge 1- | MD (42)
analgesia effekt af lav studie, manglende pga. upreecist bemeerket | 10 ar,
dorsal N= 60 blinding effektestimat (1 operation -275,00 [-
penisrod studie og fa som fglge | 384 10: -
nerveblok patienter) medicinsk 165,90]
ade arsag. 18
ud af 30 i
hver
gruppe
blev
omskaret
Emlatsucrose+DPNB vs Emlatsucrose+RB
Smerte Ingen Meget 1 RCT Alvorlig pga. Nej Libanon Meget alvorlig Ingen Nyfadte 0,55 [-0,26; (66)
forbedring | lav studie, manglende pga. upraecist bemeerket | (gestation 1,36]
N= 40 blinding effektestimat (1 al alder
studie og fa 36-41
patienter) uger)
Grad RCT Ingen (66)
bemaerket
Hjerterytme Ingen Meget 1 RCT Alvorlig pga. Nej Libanon Meget alvorlig Ingen Nyfadte ( MD 7,28 [-0,77; (66)
forbedring | lab studie, manglende pga. upraecist bemaerket | 36-41 15,33]
N= 40 blinding effektestimat (1 weeks’
studie og fa gestation)
patienter)
lltmeetning Ingen Meget 1 RCT Alvorlig pga. Nej Libanon Meget alvorlig Ingen Nyfadte ( MD (66)
forbedring | Lav studie, manglende pga. upraecist bemeerket | 36-41
N= 40 bllndlng effektestimat (l weeks’ -0,67 [_1’70’
studie og fa gestation) 0,36]

patienter)
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Respiration Vi fandt ingen
sfrekvens studier
Blodtryk Vi fandt ingen
studier
Kortisol Vi fandt ingen

studier

Dorsal penisrod nerveblokade sammenlignet med penis ring-nerveblokade
Smerte RCT Ingen
bemeerket
Grad Ingen Lav 1 RCT Alvorlig pga. Nej Canada Meget alvorlig Ingen Nyfadte MD 6,33 [- (58)
forbedring studie, uklar pga. upraecist bemeerket | (1-3 dage 15,94, 28,60]
N= 26 allokeringssekve effektestimat (1 gamle)
ns studie og fa
patienter)
Hjerterytme Ingen Lav 1 RCT Alvorlig pga. Nej Canada Meget alvorlig Ingen Nyfadte MD (58)
forbedring studie, uklar pga. upraecist bemeerket | (1-3 dage
N= 26 allokeringssekve effektestimat (1 gamle) 4,43 [-14,42;
ns studie og f& 2328
patienter)

lltmaetning Vi fandt ingen

studier
Respiration Vi fandt ingen
sfrekvens studier
Blodtryk Vi fandt ingen

studier
Kortisol Vi fandt ingen

studier
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Dorsal penisrod nerveblokade versus Emla

Smerte Ingen Modera 3 RCT Ingen problemer Ja US, Pakistan Ingen Nyfadte MD (76,77.82)
forbedring | t studier, bemaerket | og op til 6
N= 204 maneder -0,69 [_1’70;
0,31]
Grad Ingen Lav 1 RCT Ingen problemer Nej Canada Alvorlig pga. Ingen Nyfadte -10,00 [-29,74; (58)
forbedring studie, upreecist bemeerket | (1-3 dage 974]
N= 29 effektestimat (1 gamle)
studie)
Hjerterytme Ingen Modera 3 RCT Ingen problemer Ja Canada, US Ingen Nyfadte -16,11 [-40,33; (58,75,77)
forbedring | t studier, bemeerket 8,10]
N= 133
lltmaetning Vi fandt ingen
studier
Respiration Ingen Modera | 1 RCT Ingen problemer Nej us Alvorlig pga. Ingen Nyfadte -2,90 [-7,47; )
sfrekvens forbedring | t studie, upreecist bemeerket 1,67]
N= 60 effektestimat (1
studie)
Blodtryk Vi fandt ingen

studier

Caudal analgesia versus parenteral analgesia (baseret pa CYNA 2008). Der ses ingen forskel i anvendelse af yderligere behov for smertestillende behandling postoperativ.

Caudal analgesia versus rectal or intravenous (baseret paA CYNA 2008). Der ses ingen forskel i anvendelse af yderligere behov for smertestillende behandling postoperativ.

Caudal analgesia versus dorsal nerve penile block

Smerte

Ingen
forbedring

Lav

6
studier

RCT

Alvorlig pga.

manglende
blinding

Ja

Tyrkiet, Kina,
Israel

Ingen
bemaerket

Drenge 1-
14 ar

0,54 [0,17;
1,25]

(44-48,52)

95




N =441

Grad Vi fandt ingen
studier
Hjerterytme Ingen Meget 2 RCT Alvorlig pga. Ja Tyrkiet, Kina Alvorligt Ingen Drenge 6- | -1,50 [-10,14; (44.48)
forbedring | lav studier uklar upraecist bemeerket | 14 ar 7,13]
allokeringssekve effektestimat
N= 130 ns (brede CI)
lltmaetning Vi fandt ingen
studier
Respiration Vi fandt ingen
sfrekvens studier
Blodtryk Vi fandt ingen
studier
Yderligere Ingen Meget 4 RCT Alvorlig pga. uklar | Ja England, Hong Ingen Alvorligt Drenge 1- | 1,25 [0,64; (49-52)
brug af forbedring | lav studier allokeringssekven Kong, Israel bemeerket upreecist 13 ar 2,44]
analgesia s effektesti
N= 336 mat
(brede CI)
Tid til ferste | Ingen Lav 3 RCT Ingen problemer Ja Tyrkiet, Kina Ingen Alvorligt Drenge 2- | 2,95[-73,98; (45:47,48)
yderligere forbedring studier bemeerket upraecist 14 ar 79,88]
analgesia effektesti
N= 211 mat
(brede CI)
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Bilag 8: @vrig lovgivning og
konventioner

I nedenstadende praesenteres den gvrige lovgivning og konventioner, der vedrarer omskaering pa ikke-
medicinsk indikation. Styrelsen praesenterer udelukkende de spgrgsmal og svar, der er stillet og givet
i forbindelse med omskaering. Det er ikke styrelsens opgave at forholde sig til dette, ligesom disse
spgrgsmal vedrgrer andre resortomrader.

Grundloven
Grundlovens § 67 har fglgende ordlyd:

"Borgerne har ret til at forene sig i samfund for at dyrke Gud pa den made, der stemmer med
deres overbevisning, dog at intet leeres eller foretages, som strider mod saedeligheden eller
den offentlige orden.”

Folketingets Kirkeudvalg har den 28. februar 2018 spurgt justitsministeren®2, hvorvidt omskeering af
drenge er et jgdisk ritual, der er beskyttet af Grundlovens 8§ 67. Kirkeudvalget har videre spurgt om,
hvorvidt ritualet, hvis det er omfattet af Grundlovens § 67, ligeledes er omfattet af ordlyden
"saedeligheden eller den offentlige orden”. Endelig har kirkeudvalget spurgt, hvorvidt der retligt set er
grundlag for at ggre indgreb i ritualet med henvisning til Grundlovens § 67.

Justitsministeriet har i sit svar anfart, at det ikke kan udelukkes, at omskaering af mindrearige drenge
er beskyttet af Grundlovens § 67, 1. led. Beskyttelsen efter Grundlovens § 67 er imidlertid ikke
ubegraenset. Lovgivningsmagten er i medfgr af bestemmelsens 2. led indrgmmet en mulighed for at
fastsaette rammer for religionsfrineden, som tilsiges af hensynet til seedeligheden eller den offentlige
orden.

Justitsministeriet har i sit svar videre anfart, at lovgivningsmagten i forbindelse med gennemfgrelse af
lovgivning, der bergrer gudsdyrkelse, men som er begrundet i varetagelsen af hensynet til
saedeligheden eller den offentlige orden, er overladt et vidt skan.

Pa denne baggrund kan det efter Justitsministeriets opfattelse ikke afvises, at lovgivningsmagten kan
indfare begraensninger i adgangen til omskaering af mindreérige drenge, forudsat at begraensningen
ikke er begrundet i afstandtagen fra en trosretning men i et hensyn til beskyttelse af barnet.

Justitsministeriets svar er i overensstemmelse med Justitsministeriets tidligere bidrag til
Kirkeministeriets svar til kirkeudvalgets spagrgsmal af 4. december 2017 om, hvorvidt omskeering er
omfattet af Grundlovens § 67107,

Justitsministeren har i et lukket samrad den 20. april 2018 om indfarelse af et forbud i Danmark mod
rituel drengeomskaering udtalt, at det er Justitsministeriets vurdering, at det, afhaengigt af
begrundelsen, er juridisk muligt at indfare begraensninger i adgangen til omskaering af mindreérige
drenge inden for rammerne af Grundloven, hvis der er et politisk gnske herom i Folketinget(198),



Folketingets Lovsekretariat har i et notat om lovsekretariatets indstilling om fremsaettelse af
borgerforslag nr. FT-00124 om ”Indfgrelse af 18 ars mindstealder for omskeering af raske bgrn”
(senere beslutningsforslag B 9) adresseret Grundlovens § 67(199), Lovsekretariatet henholder sig til
Justitsministeriets holdning, og p& baggrund heraf henstiller lovsekretariatet til, at borgerforslaget kan
fremseettes.

Folketingets Administration har valgt at give borgerforslaget om indfarelse af en 18 ars mindstealder
for omskeering af raske bgrn en anmaerkning om forholdet til Grundloven. Det betyder, at
administrationen ikke pa det foreliggende grundlag og inden for rammerne af den indledende
gennemgang af forslaget kunne vurdere, hvorvidt forslaget ville veere i strid med Grundloven.

Den Europeeiske Menneskerettighedskonvention
Artikel 9 i Den Europaeiske Menneskeretskonvention har fglgende ordlyd:

"Stk. 1. Enhver har ret til at taenke frit og til samvittigheds- og religionsfrihed; denne ret
omfatter frihed til at skifte religion eller tro samt frihed til enten alene eller sammen med
andre, offentligt eller privat at udgve sin religion eller tro gennem gudstjeneste, undervisning,
andagt og overholdelse af religigse skikke.

Stk. 2. Frihed til at udave sin religion eller tro skal kun kunne underkastes sadanne
begraensninger, som er foreskrevet ved lov og er ngdvendige i et demokratisk samfund af
hensyn til den offentlige tryghed, for at beskytte den offentlige orden, sundheden eller
saedeligheden eller for at beskytte andres rettigheder og friheder.”

Den Europaeiske Menneskerettighedsdomstol behandler sager, hvor en medlemsstat pastas at have
overtradt Den Europaeiske Menneskerettighedskonvention. Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke
kendskab til, at domstolen har taget stilling til, hvorvidt omskaering af mindrearige drenge er beskyttet
af Den Europeeiske Menneskerettighedskonventions artikel 9, stk. 1, og hvorvidt en eventuel
beskyttelse vil kunne begreenses i medfar af artikel 9, stk. 2.

Folketingets Kirkeudvalg har den 27. marts 2018 spurgt justitsministeren(1°), hvorvidt begreensninger i
adgangen til omskeering af drenge vil kunne gennemfgres inden for rammerne af Danmarks
internationale forpligtelser og herunder Den Europaeiske Menneskerettighedskonventions artikel 9.

Justitsministeriet har i sit svar anfart, at det ikke kan udelukkes, at omskaering af mindrearige drenge
er beskyttet af bestemmelsens stk. 1. Bestemmelsens beskyttelse er imidlertid ikke ubegreenset.
Lovgivningsmagten er i medfgr af stk. 2 indrgmmet en mulighed for at fastsaette rammer for
religionsfriheden, som er ngdvendige i et demokratisk samfund af hensyn til den offentlige tryghed, for
at beskytte den offentlige orden, sundheden eller sesedeligheden eller for at beskytte andres
rettigheder og friheder.

Justitsministeriet har i sit svar anfgrt, at medlemsstaterne i forhold til artikel 9 som udgangspunkt er
overladt et vidt skan ved vurderingen af, om et indgreb er ngdvendigt i et demokratisk samfund.

Det kan saledes efter Justitsministeriets opfattelse ikke afvises, at lovgivningsmagten kan indfagre
begraensninger i adgangen til omskaering af mindreérige drenge, forudsat at begraensningen er
ngdvendig i et demokratisk samfund, begrundet i et af de opremsede hensyn og proportional.
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Justitsministeriet anfagrer i sit svar, at hensynet til at beskytte barnet efter ministeriets vurdering i
denne sammenhaeng er et legitimt hensyn, og at proportionaliteten vil afheenge af den konkrete
begreaensning og begrundelsen herfor.

Justitsministeren har desuden i et lukket samrad den 20. april 2018 om indfgrelse af et forbud i
Danmark mod rituel drengeomskeering udtalt, at det er Justitsministeriets vurdering, at det, afheengigt
af begrundelsen, er juridisk muligt at indfere begraensninger i adgangen til omskaering af mindrearige
drenge inden for rammerne af Den Europaeiske Menneskerettighedskonvention, hvis der er et politisk
gnske herom i Folketinget(18).

FN’s Bornekonvention
FN’s Bgrnekonventions artikel 3, pkt. 1, har fglgende ordlyd:

”1. | alle foranstaltninger vedrgrende bgrn, hvad enten disse udgves af offentlige eller private
institutioner for socialt velfeerd, domstole, forvaltningsmyndigheder eller lovgivende organer,
skal barnets tarv komme i farste raekke.”

FN’s Bgrnekonventions artikel 14 har fglgende ordlyd:

”1. Deltagerstaterne skal respektere barnets ret til tankefrined, samvittigheds- og
religionsfrihed.

2. Deltagerstaterne skal respektere rettigheder og pligter for foraeldrene, og i pakommende
tilfeelde veerger, til pA en made, der svarer til barnets gradvise udvikling af dets evner, at give
retningslinjer til barnet med henblik pa udgvelsen af dets ret.

3. Frihed til at udgve sin religion eller overbevisning kan kun underkastes sadanne
begraensninger, som er foreskrevet ved lov, og som er ngdvendige for at beskytte den
offentlige sikkerhed, orden, folkesundheden, saedeligheden eller andre menneskers
grundlzeggende rettigheder og friheder.”

FN’s Bgrnekonventions artikel 19 har fglgende ordlyd:

1. Deltagerstaterne skal treeffe alle passende lovgivningsmaessige, administrative, sociale og
uddannelsesmaessige forholdsregler til beskyttelse af barnet mod alle former for fysisk eller
psykisk vold, skade eller misbrug, vanrggt eller forssmmelig behandling, mishandling eller
udnyttelse, herunder seksuelt misbrug, medens barnet er i foreeldrenes, veergens eller andre
personers vareteegt.

2. Sadanne beskyttende foranstaltninger bgr i passende omfang omfatte virkningsfulde
retningslinjer, savel for udformning af sociale programmer, der kan yde den ngdvendige
statte til barnet og til dem, der har barnet i deres vareteegt, som til andre former for
forebyggelse og identifikation, rapportering, henvisning, undersggelse, behandling og
opfalgning af tilfeelde af bgrnemishandling som beskrevet ovenfor og om ngdvendigt
retsforfglgelse.”

FN’s Bgrnekonventions artikel 24, pkt. 3, har fglgende ordlyd:
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3. Deltagerstaterne skal tage alle effektive og passende forholdsregler med henblik pa
afskaffelse af traditionsbundne ritualer, som er skadelige for bgrns sundhed.”

FN’s Barnekonventions artikel 3, pkt. 1, bestemmer, at barnets tarv skal komme i farste raekke i alle
sager vedrgrende bgrn. Bestemmelsen er en grundlaeggende rettighed, som i konkrete sager altid
skal indgé ved fortolkning af konventionen.

FN’s Barnekonventions artikel 14 beskytter barns ret til blandt andet religionsfrihed. Bestemmelsens
beskyttelse er imidlertid ikke ubegreenset. Lovgivningsmagten er i medfgr af pkt. 3 indrgemmet en
mulighed for at fastsaette rammer for religionsfriheden, som er ngdvendige af hensyn til den offentlige
sikkerhed, folkesundheden, saedeligheden eller for at beskytte andre menneskers grundleeggende
rettigheder og friheder.

FN’s Barnekonventions artikel 19 beskytter bgrn mod alle former for fysisk eller psykisk vold, skade
eller misbrug, vanrggt eller forsammelig behandling, mishandling eller udnyttelse og herunder seksuel
udnyttelse.

FN’s Bgrnekonventions artikel 24, pkt. 3, beskytter bgrn mod traditionsbundne ritualer, som er
skadelige for bagrns sundhed.

FN’s Barnekomité paser, at staterne overholder B@rnekonventionen og afgar sager, hvor bgrn mener,
at staterne ikke overholder Bgrnekonventionen. Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke kendskab til,
at Bgrnekomitéen har taget aktiv stilling til, hvorvidt omskaering af mindrearige drenge er i strid med
Barnekonventionen. Bagrnekomitéen har dog i sine generelle bemaerkninger til artikel 19 defineret de
omfattede former for ulovlig behandling, og omskaering af drenge er ikke angivet som omfattet(110),

FN’s seerlige rapportar for religions- og trosfrihed, Heiner Bielefeldt, har over for FN’s
generalforsamling udtalt, at omskaering af drenge, i det omfang indgrebet udfgres af gvede personer,
under hygiejniske forhold og med utvetydigt samtykke fra forseldre eller veerger, bar respekteres som
en del af religionsfrineden@1d),

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 2. maj 2018 spurgt bgrne- og socialministeren,
hvorvidt et forbud mod omskeering af drenge vil veere i strid med FN’s Barnekonventions artikel
14112 Bgrne- og Socialministeriet har i sit svar anfart, at det afhaenger af en konkret vurdering,
herunder den konkrete udformning af forbuddet og om forbuddet er sagligt begrundet og
proportionalt, hvorvidt et forbud mod omskaering af drenge ville veere i strid med artikel 14.

Sundheds- og ZAldreudvalget har den 28. juni 2018 spurgt bgrne- og socialministeren, hvorvidt rituel
omskeering er i strid med FN’s Bgrnekonvention13), Bgrne- og Socialministeriet har i sit svar anfart,
at princippet bag Bgrnekonventionens artikel 24, stk. 3, genfindes i autorisationslovens § 17, der
preeciseres af vejledningen om omskeering af drenge. P& denne baggrund er omskaering, der falger
vejledningen om omskeering af drenge, efter Bgrne- og Socialministeriets vurdering ikke i strid med
FN’s Bgrnekonvention.

Bioetikkonventionen

Bioetikkonventionens@14 artikel 6, pkt. 1, har fglgende ordlyd:
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"1. | overensstemmelse med artikel 17 og 20 nedenfor ma en intervention kun foretages pa
en person, der mangler evnen til at give samtykke, hvis det er direkte til fordel for denne
person.”

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. april 2018 spurgt sundhedsministeren, hvorvidt
omskeering af drenge er foreneligt med Bioetikkonventionen1%, Sundheds- og Aldreministeriet har i
sit svar anfgrt, at omskeering af drenge ikke er i strid med konventionen, da princippet i artikel 6, pkt.
1, er det samme som i autorisationslovens § 17. Vejledningen om omskaering af drenge uddyber
kravene til § 17, hvorfor omskeering, der fglger vejledningen, efter Sundheds- og ZAldreministeriets
vurdering ikke er i strid med bioetikkonventionen.

Landspatientregisteret

Bekendtggrelse nr. 1496 af 1. december 2016 om laegers anmeldelse til Landspatientregisteret af
behandling udfart pa private sygehuse og klinikker og af mandlige omskeeringer udfart uden for
sygehuse og klinikkers § 6, bar naevnes i forbindelse med opggrelsen over antallet af omskaeringer.

Bekendtggrelsens § 6:

"Leeger, der udfgrer mandlig omskeering, herunder ved brug af medhjeelp, uden for sygehuse
og Klinikker, har pligt til at anmelde behandlingen til Landspatientregisteret.

Stk. 2. Anmeldelse af behandlingen skal ske i overensstemmelse med reglerne i § 5, stk. 3-
5"

Den 1. januar 2017 blev indberetningspligten udvidet til ogsa at omfatte omskaeringer foretaget uden
for sygehuse og Klinikker.

Bekendtggrelsens § 5:

§ 5. Anmeldelse skal foretages for savel leegelig behandling under indleeggelse som ambulant leegelig
behandling pa sygehuset eller klinikken, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Der skal ikke foretages anmeldelse af leegelig behandling, der er omfattet af overenskomster
pa praksisomradet.

Stk. 3. Anmeldelsen skal veere i overensstemmelse med det dataindhold, der er beskrevet i den til
enhver tid geeldende beskrivelse af kravene til indberetning til Landspatientregisteret, som udfeerdiges
af Sundhedsdatastyrelsen.

Stk. 4. Anmeldelse skal ske senest den 10. i den maned, der fglger efter maneden, hvori den
leegelige behandling har fundet sted.

Stk. 5. Anmeldelse skal ske elektronisk. Anmelderen skal foretage anmeldelse i overensstemmelse
med den brugermanual, som udfeerdiges af Sundhedsdatastyrelsen og som er tilgeengelig pa

Sundhedsdatastyrelsens hjemmeside.

Bekendtggrelsens § 7:
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8§ 7. Med bgde straffes den leege og sygehus- eller klinikejer, der overtraeder 8§ 1, § 5, stk. 1, stk. 4
eller stk. 5, 1. pkt., eller § 6, stk. 1, eller undlader at sikre sig, at indberetning finder sted efter § 4, stk.
2.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
kapitel 5.
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Bilag 9: Tilsynssager

Ved en sggning i Styrelsens journaliseringsprogram fra 2011 og til den 1. oktober 2019 er der fundet
15 oprettede sager vedr. omskaering. Ved sggningen er anvendt sggeordene "omskeering”,
"drengeomskaret”, ” ”, "omskaret circumcision”, "forhud”, "forhudsforsnaevring” og

Il [ ]

, “lomskeere”, , “rituel”,

rituel circumcision.”
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Bilag 10: Data —
Landspatientregisteret

Modtaget fra SDS, Sundhedsdatastyrelsen

Antal omskaringer foretaget bade pa og uden for sygehuse og
klinikker 2015-2019:

Tabel 1: Antal omskzeringer foretaget pa offentlige og private somatiske sygehuse i
perioden 2015-2019

Opgorelsen er afgraenset med operationskoderne KKGH10 Phimosisoperation
(forhudsforsnaevring/medicinsk omskeering) og KKGV20 Rituel omskaering.

Operationerne er fordelt efter operationsar.

Ope
rati
ons
ar
201 2019
Operation Sygehusejer 5 2016 2017 2018 &
KKGH10 Phimosisoperation Privat 971 1142 802 772 607
242
Offentlig 9 2472 3031 2797 2082
340
KKGH10 Phimosisoperation Total 0 3614 3833 3569 2689
532*
KKGV20 Rituel omskzaering Privat 2 228 650 801 *
Offentlig 4 5 2 1
KKGV20 Rituel omskzering Total 6 233 652 802 532

Opggrelsen omfatter bade primaere operationer og deloperationer.
Kilde: Landspatientregisteret

*) omfatter perioden 1. januar 2019 til 15. oktober 2019.

**) korrigeret for fejlindberetning. Se fanen Opmaerksomhedspunkter.

Tabel 2: Antal rituelle omskaeringer foretaget uden for sygehuse og klinikker 2017-2019

Opggrelsesar
2019 Tot
Behandling/procedure 2017 2018 * al
Rituel omskaering 8 6 4** 18
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Kilde: Landspatientregisteret pr.
24. oktober 2019.

*) omfatter perioden 1. januar 2019 til 15. oktober 2019.
**) korrigeret for fejlindberetning.

Note: Indberetningen af rituelle omskaeringer foretaget uden for sygehuse og klinikker har kun
veeret obligatorisk siden 1. januar 2017.

Komplikationer i forbindelse med omskaering 2015-2019

Tabel 3: Komplikationer i forbindelse med omskzering 2015-2019

Antal patienter (cpr) pa somatiske private og offentlige sygehuse som er registreret med
diagnosekoden DZ907D "Fglger efter omskaering” som enten Aktions- eller bi-diagnose
Opggrelsen er periodiseret efter udskrivningsar. For uafsluttede patienter er anvendt
indskrivningsar.

En patient kan indga i opggrelsen i mere end et ar, hvis vedkommende er registreret med
ovennavnte diagnose i flere forskellige ar.

Opgorelsen omfatter mandlige patienter med udskrivningsdato fra den 1. januar 2015 til 1. marts
2019

Alder er opgjort pa patientkontaktens startdato.

Alder
Udskrivningsar 0ar 1-4 ar 5 ar og dero. Hovedtotal
2015 14 6 8 28
2016 11 4 12 27
2017 10 9 10 29
2018 19 9 7 35
Hovedtotal 57 31 40 128

*) omfatter perioden 1. januar 2019 til primo 2019**

**) Opggrelsen er trukket pa det tidligere Landspatientregister og inkluderer dermed ikke data
fra det nye Landspatientregister. Tre regioner overgik til det nye Landspatientregister pr. 3.
februar 2019, mens de to resterende regioner overgik pr. 3. marts 2019.

Kilde: Landspatientregisteret

105



DOKUMENTATION:
Antal omskaeringer

Tabel 1: Antal omskaeringer foretaget pé offentlige oq private somatiske sygehuse i perioden
2015-2019

Kilde: Landspatientregisteret.
Periode: 1. januar 2015 til 15. oktober 2019.

Afgreensning: Antal omskeeringer foretaget pa offentlige og private somatiske sygehuse i perioden
2015-2019. Opggrelsen er afgreenset med operationskoderne KKGH10 Phimosisoperation
(forhudsforsnaevring/medicinsk omskeaering) og KKGV20 Rituel omskeering. Opggrelsen er renset for
dobbeltregistreringer, dvs. tilfeelde hvor en operation er registreret pA samme person, samme dato
mere end en gang.

Tabel 2: Antal rituelle omskeeringer foretaget uden for sygehuse oq klinikker 2017-2019

Kilde: Landspatientregisteret pr. 24. oktober 2019.

Tidsperiode og afgreensning: Opggrelsen indeholder antallet af registrerede rituelle omskaeringer
foretaget uden for sygehuse og klinikker i perioden 1. januar 2017 til 15. oktober 2019 fordelt pa ar.

Punkt 3) Komplikationer

Tabel 3: Komplikationer i forbindelse med omskeering 2015-2019

Kilde: Landspatientregisteret.

Periode: 1. januar 2015 til primo 2019. Bemaerk: Sundhedsdatastyrelsen er pr. februar/marts 2019
overgaet til et nyt Landspatientregister. Tre regioner overgik pr. 3. februar 2019, mens de to
resterende regioner overgik pr. 3. marts 2019. Tabel 3 indeholder alene data fra det tidligere
Landspatientregister, hvorfor ar 2019 omfatter perioden 1. januar til 2. februar 2019 for tre regioner og
1. januar til 2. marts 2019 for to regioner.

Afgreensning: Antal patienter (cpr) p& somatiske private og offentlige sygehuse som er registreret
med diagnosekoden DZ907D "Fglger efter omskaering” som enten Aktions- eller bi-diagnose.
Opggrelsen er periodiseret efter udskrivningsar. For uafsluttede patienter er anvendt indskrivningsar.

En patient er kun inkluderet én gang pr. &r i opggrelsen - men hvis patienten har haft kontakt til
sygehuset (registreret med ovennaevnte diagnose) i flere forskellige ar, vil patienten fremga én gang
hvert ar. (Se yderligere uddybning af dette under Opmaerksomhedspunkter).

Opggrelsen omfatter mandlige patienter med udskrivningsdato fra den 1. januar 2015 til 1. marts
20109.

Alder er opgjort pa patientkontaktens startdato.
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Bilag 11: AGREE Il
vurderinger

Den 7. november 2019 er der sggt i NICE.org.uk (evidence sggning) efter kliniske retningslinjer for
drengeomskaering (sggeord: male circumcision - 282 hits).

Her inkluderes tre Kliniske retningslinjer og en positioneret anbefaling. De tre kliniske retningslinjer
omfatter:

. én fra Canadian Paediatric Society "Newborn male circumcision” fra 2015 (Agree vurderet)

. én fra American Academy of Pediatrics "Circumcision Policy statement” fra 2012 (Agree
vurderet)

. én fra Canadian Urological Association "Guideline on the care of the normal foreskin and

neonatal circumcision in Canadian infants” fra 2017 (Agree vurderet)
. En fra British Medical Association “Non-therapeutic male circumcision” fra 2019, se afsnit 9.7

Den 7. november 2019 er der sggt i WHO.int (sggeord: male circumcision - 318 hits). Her er
inkluderet tre publikationer fra WHO om omskeering, se afnist 9.12.

Agreell-vurderinger

Der er inkluderet fire guidelines. Disse fire guidelines er kvalitetstestet med Agree veerktgijet.
Veerktgjet er et internationalt standardiseret veerktgj, hvorudfra kliniske retningslinjers kvalitet
vurderes. Der er 23 omrader, som vurderes pa en skala fra 1 — 7. Der kan leeses mere om Agreell
https://www.agreetrust.org/agree-ii/.

USA
Kliniske retningslinjer fra Det Amerikanske Selskab for Paediatri (American Academy of Pediatrics) fra
2012 scorer pa overordnet kvalitet 6/7 (seks ud af syv mulige). Retningslinjen har en fin beskrivelse af

formal og de afvejer bade gavnlige og skadelige virkninger. Der er en delvis beskrivelse af
litteratursggningen. Tilsyn til evidensen er vurderet.

Canada

107


https://www.agreetrust.org/agree-ii/

Det Urologiske Selskab har udgivet fglgende retningslinje i 2017. Agree scorer 5/7. Fin beskrivelse af
litteratursggningen, vurdering af litteraturen er noget overordnet. Gavnlige og skadelige virkninger
afvejes for de fleste anbefalinger. Ingen beskrivelse af, hvordan de er naet fra evidens til anbefaling.

Det Peaediatriske Selskab (Canadian Paediatric Society) har i 2015 udgivet et positioneret perspektiv
pa omskeering "Newborn male Circumsision”.

Styrelsen har kvalitetsvurderet notatet, og det har en samlet kvalitetsscore pa 3 ud af 7 mulige. Der er
tale om en "position statement”. Litteraturen er sgagt meget bredt og det er ikke klart, hvordan
referencerne er udvalgt. Tiltroen til evidensen er ikke klart beskrevet og den er ikke systematisk
vurderet.

Australien

The Royal Australisian College of Physicians udgav i 2010 en klinisk retningslinje "Circumcision of
infant males” (omskaering af drengebarn). Styrelsen har kvalitetsvurderet retningslinjen, og
retningslinjen er ud fra Agree vurderet til en samlet kvalitetsscore 2 ud af 7 mulige. Se bilag 11.

Retningslinjen har en fin beskrivelse af formalet, og retningslinjen afvejer bade gavnlige og skadelige
virkninger. Der er dog ingen beskrivelse af litteratursggningen og det er ikke klart hvordan
referencerne er udvalgt.
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Bilag 12: Skjold
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