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Hgringsnotat — Notat om ikke-terapeutisk omskaring af drenge

Hgringsnotatet var benavnt: Omskering af drenge pa ikke-medicinsk indikation 20. decem-
ber 20109.

Oversigt over hgringssvar

Styrelsen for Patientsikkerhed har opdateret Sundhedsstyrelsens notat om omskaering af
drenge pa ikke-medicinsk indikation fra 2013. Notatet har veeret i hgring i en kreds af inte-
ressenter, der har veeret involveret i opdateringen af notatet fra 2. januar til 27. januar 2020,
jf. hgringslisten. | perioden den 24. januar til 10. februar 2020 har notatet veeret i offentlig
hgring.

Styrelsen har modtaget hgringssvar fra 30 hgringsparter, se saerskilt dokument med disse
bemaerkninger pa hgringsportalen.

Felgende organisationer og privatpersoner har indgivet bemaerkninger:

Organisationer

Fagligt Selskab for Sundhedsplejersker
Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin
Sex og Samfund

Dansk Kirurgisk Selskab

Dansk Forening for Klinisk Sexologi
Circuminfo.dk

Bgrneradet

Det jgdiske samfund i Danmark
Kirkeminesteriet

Sundhedsstyrelsen
Leegemiddelstyrelsen

Sygeforsikringen "Danmark"

Borns Vilkar

Intact Denmark

Privatpersoner
Morten Frisch
Henning Mgller



Torben Brinck
Torben Norre Rasmussen:
Rasmus Normand
Ercan Alici

Ole Meyersahm

S@s Lihn Nielsen
Palle Blak Pedersen
Maxus Haagensen
Lars Viggers

Finn Lasse Kallehave
Helene Bjerno
Jorgen Hoppe

Styrelsen takker for alle bidrag i hgringen. Hgringssvarene er systematisk gennemgaet og no-
tatet er justeret, hvor styrelsen har fundet det relevant. En del hgringssvar bemaerker posi-
tivt, at notatet bygger pa en grundig litteraturgennemgang samt anden systematisk indhen-
tet viden fra fx dansk kontekst. | hgringsnotatet fokuserer vi pa de generelle kritiske be-
maerkninger til notatet samt handtering heraf, som fremgar i 12 punkter nedenfor. Herefter
felger kommentarerne til hvert af disse punkter.

Generelle bemaerkninger:

1. Flere bemaerker, at savel arbejdsgruppens interne som eksterne medlemmer bgr
fremga, sa der skabes transparens, herunder ogsa om habilitetsforhold. Enkelte ef-
terspgrger deklarationer pa arbejdsgruppemedlemmernes personlige engagement i
forhold til omskaering, herunder status pa om man fx selv er omskaret (se side 3)

2. Endel kritiserer, at notatet ikke tager stilling til indfgrelse af en 18. ars aldersgraense
for ikke-terapeutisk omskaering, herunder at notatet ikke forholder sig til retspoliti-
ske sp@rgsmal og etiske dilemmaer samt beskriver mere uddybende om informeret
samtykke (se side 5)

3. Fa bemaerker at notatet terminologisk kan skaerpes samt, at afgraensninger af mal-
gruppen for omskaering burde veere mere stringent (se side 7)

4. Nogle rejser spgrgsmal til arbejdets videnskabelige trovaerdighed i forhold til, at
nogle studier og perspektiver ikke er inddraget, samt at arbejdsgruppen har haft en
seerlig forudindtaget sigte, som har styret litteraturgennemgangen og heraf anfaeg-
tet anfgrte resultater og konklusioner notatet gor (se side 8)

5. Flere efterspgrger, at styrelsen klarere tager stilling til, hvad resultaterne af littera-
turgennemgangen betyder for dansk kontekst (se side 11)



6. Flere kritiserer litteraturgennemgangen for, at opggrelse over mulige komplikationer
ved ikke-terapeutisk omskaering af beskrevet ufuldstaendig, og at styrelsen sgger at
minimere risici ved det operative indgreb, herunder fglgende: Se side 12)

a. Forhudens funktion bgr beskrives langt mere indgaende, herunder betydning
for seksuel funktion og tilfredshed

Forekomsten af meatusstenose

Risiko for toksisk dosis ved brug af lokalbedgvelse

d. Risikoen for udvikling af senfglger pga. smerteoplevelse tidligt i livet

(gl

7. Flere kritiserer, at styrelsen ikke fglger Dansk Selskab for Anaestesi og Intensiv Medi-
cins anbefaling om at generel anaestesi i kombination med lokalbedgvelse skal bru-
ges ved ikke-terapeutisk omskaering (se side 16)

8. Flere efterspgrger, at behovet for yderligere forskning beskrives naermere (se side
20)

9. Nogle efterspgrger, at styrelsen klarere tager stilling til og stiller krav til operative og
anaestesiologiske kompetencer samt organiseringen (se side 21)

10. Nogle bemaerker, at estimeringen af antallet til 2.000 personer for arlige omskaerin-
ger er for usikker (se side 22)

11. Flere bemeerker, at notatet bgr adressere, hvordan registreringerne kan fremmes (se
side 23)

12. Enkelte bemaerker, at notatet bgr beskrive de sundhedsfaglige konsekvenser af et
forbud mod ikke-terapeutisk omskaring ( e side 24)

Handtering af hgringssvar

Nedenfor fremgar handtering af de 12 generelle bemaerkninger.

Ad 1. Manglende transparens om arbejdsgruppens sammensatning og interessekonflikter.

Styrelsen kritiseres for ikke at skrive praecist, hvem der har deltaget i udarbejdelsen af nota-
tet, hvilket virker lukket og ikke transparent. Det bemeaerkes af enkelte, at arbejdsgruppen
0gsd burde deklarere deres personlige interesser og status i forhold til omskaering.

Kommentar:

Normalt vil styrelsen offentligg@gre navne pa savel interne som eksterne medlemmer i en ar-
bejdsgruppe, der producerer materiale, svarende til dette notat. Hvilket er god forvaltnings-
praksis og fremmer mer-offentlighed og transparens.



Styrelsen er vidende om, at personer der ytrer sig om omskaering af drenge risikerer at blive
personligt haengt ud, ligesom vi er bekendt med alvorlige trusler, idet emnet er yderst fgl-
somt. Derfor har styrelsen besluttet i dette tilfeelde ikke at offentligggre navne pa savel in-
terne som eksterne medlemmer af arbejdsgruppen, og er bevidste om, at vi dermed gar pa
kompromis med mere offentlighed og vores vaerdier om abenhed og transparens.

Styrelsen finder derimod ikke, at der kan stilles krav om personlige tilkendegivelser fra ar-
bejdsgruppemedlemmer vedrgrende fx deres tro, religigse og politiske tilhgrsforhold end-
sige omskaeringsstatus. At det efterspgrges siger noget om fglsomheden ved dette emne, og
hvor staerke holdninger, der er pa spil.

Det skal bemaerkes, at repraesentanterne fra de faglige selskaber er udpeget med faglig op-
bakning. Det arbejde, der ligger til grund for notatet, er udtryk for faglige og professionelle
vurderinger. Styrelsen for Patientsikkerhed baerer ansvaret for notatet.



Ad 2. Politiske spgrgsmal, retspolitiske og etiske dilemmaer ved ikke-terapeutisk omskae-
ring

I mange hgringssvar fremgar, at der en forventning om, at styrelsen i notatet forholder til for
eller imod omskeering, herunder at retspolitiske forhold belyses og besvares.

Kommentar:

Det falder uden for styrelsens opgave at forholde sig til politiske, retspolitiske eller etiske
spprgsmal om fx et forbud imod eller indfgrelse af en 18. ars aldersgraense for ikke-terapeu-
tisk omskaering i Danmark.

Notatet belyser udelukkende de sundhedsfaglige perspektiver ved ikke-terapeutiske omskae-
ring af drenge (op til det fyldte 18. ar). Notatet beskriver relevante myndigheders vurderin-
ger af geldende rets overensstemmelse med grundloven og internationale konventioner
m.v. | den forbindelse praesenteres dog ogsa visse spgrgsmal og svar, der vedrgrer mulighe-
derne for et forbud mod ikke-terapeutisk omskaering af drenge. Disse sp@grgsmal og svar er
medtaget, for at imgdega en eventuel kritik af denne mangel. Arbejdsgruppen har noteret
sig myndighedernes vurderinger.

Om samtykkekompetencen til omskaering af drenge

Flere af hgringsparterne mener ikke, at foreeldre bgr kunne give samtykke til omskaering af
drenge pad ikke-terapeutisk indikation, ligesom enkelte anfgrer, at foreeldrenes samtykke til
omskeering af drenge under 15 dr ikke kan betragtes som gyldigt.

Kommentar:

Omskaeering — ogsa ikke-terapeutisk omskaering — er et operativt indgreb, der er forbeholdt
leger. Omskeering er derfor ogsa omfattet af sundhedslovens regler om informeret sam-
tykke. For et barn under 15 ar, er det som udgangspunkt foraeldremyndighedens indehaver,
der skal give samtykke, jf. sundhedslovens § 14 og foraldreansvarslovens §§ 2-3. | de til-
feelde hvor foraeldremyndigheden er delt, skal begge foreeldremyndighedsindehavere sam-
tykke til indgrebet. Barnet skal i gvrigt normalt informeres og inddrages, i det omfang barnet
forstar indgrebet, jf. sundhedslovens § 20.

Efter geeldende ret kan foreeldremyndighedens indehaver(e) give et gyldigt samtykke til en
omskaering af et drengebarn under 15 ar, der sker under forsvarlige forhold, jf. ogsa justits-
ministerens besvarelse af 23. maj 2018 af spgrgsmal nr. 898 (alm. del) til Folketingets Sund-
heds- og Z£ldreudvalg.

Det falder uden for Styrelsen for Patientsikkerheds opgave og kompetence at vurdere, om
geldende lovgivning bgr zendres.

Information til foraeldrene




Enkelte fremhaever, at der er brug for kvalificeret informationsmateriale med information til
foraeldrene, som oplyser om indgreb og komplikationer forbundet med omskaering af drenge.

Kommentar:

Den lzege, der har ansvaret for omskaeringen, skal efter geeldende reger sikre, at forzeldre-
myndighedens indehaver(e) forud for gennemfgrelsen af indgrebet — og med en passende
betaenkningstid til at give samtykke - far en fyldestggrende og forstaelig information om ind-
grebet. Informationen skal omfatte oplysninger om risiko for komplikation og bivirkninger,
oplysning om hvordan indgrebet planlaegges udfgrt og oplysninger om smerter og smertelin-
dring ved indgrebet. Der skal ogsa gives information om behovet for pleje, herunder hygiej-
niske forholdsregler og smertelindring efter indgrebet.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil —i forbindelse med en eventuel kommende revision af vej-
ledningen — overveje behovet for at tydeligggre kravene til information.

Overensstemmelse med Bgrnekonventionen
Flere hgringsparter anfgrer, at omskaering af drenge efter deres opfattelse er i strid med Bgr-
nekonventionen.

Kommentar:

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke kendskab til, at FN’s Bgrnekomité — som paser, at sta-
terne overholder Bgrnekonventionen — har taget stilling til, om omskaering af drenge er i
strid med Bgrnekonventionen. FN’s Bgrnekomité har dog ikke naevnt omskaering af drenge
blandt den liste af handlinger, som bgrnekomitéen har opregnet i bemaerkningerne til artikel
19 som veerende i strid med konventionen.

Det er Sundheds- og £ldreministeriets vurdering, at omskaering af drenge, som foretages i
overensstemmelse med vejledningen om omskaering af drenge, ikke er i strid med Bgrnekon-
ventionen. Styrelsen for Patientsikkerhed kan henholde sig hertil og i @vrigt henvise til bilag
8 til notatet.



Ad 3 Terminologi og afgraensning af malgruppen

Ikke-terapeutisk omskaering
Nogle har anmeaerket, at benaevnelsen omskaering pa ikke-medicinsk indikation kan give an-
ledning til misforstdelser og uklarhed i forhold til indikationsbetegnelsen.

Kommentar:
Styrelsen har i lyset af disse bemaerkninger valgt at @ndre benaevnelsen til ikke-terapeutisk
omskaering i stedet for omskaering pa ikke-medicinsk indikation.

Styrelsen vaelger en anden terminologi end rituel omskaering, som relaterer sig til en religigs-
rituel handling. En betydelig del af verdens drenge og maend er omskaret af kulturelle arsa-
ger og ikke pa grund af religion. Der er desuden en vis andel af foreeldre, som veaelger at lade
deres drenge omskaere uden at det er pa religigs baggrund.

Endeligt benyttes termen “non-therapeutic male circumcision” hyppigt i den internationale
litteratur.

Afgraensning af malgruppen af drenge op til 18 ar.

Enkelte har kritiseret afgraensningen af malgruppen ”ikke-terapeutisk omskaering” pa drenge
op til 18. ar. Det anfgres, at denne afgraensning kan ggre det uklart ndr der undersgges for
effekter. | stedet foreslds det, at der kan skelnes pa alder op til eller efter 15 ar.

Kommentar:

Styrelsen har afgraenset malgruppen for notatet for drenge op til 18. ar. Det skyldes, som ud-
gangspunkt, at det er den malgruppe, som omfattes i notatet fra 2013 og den eksisterende
faglige vejledning om omskaering af drenge.

De metodiske overvejelser i henhold til denne malgruppe har kontinuerligt veeret drgftet i
forhold til, hvordan de helbredsmaeessige effekter og skadevirkninger (komplikationer) bedst
belyses i litteraturgennemgangen.

Ved nogle effektmal inden for sygdomme eller seksuel funktion er det ngdvendigt metodisk
at inkludere studier, der undersgger dette udover 18. ars alderen eller efter seksuel debut.

Det vil sige, at styrelsen afgraenser malgruppen til drenge op til 18. ar, men effekter og kom-
plikationer afdaekkes, hvor det er vurderet faglig relevant udover 18. arsalderen. Det fremgar
af bilag 5, 6 og 7, hvad der er inkluderet.



Ad 4: Manglende videnskabelig stringens og trovaerdighed

Nogle kritiserer notatet for manglende stringens ved afgraensning og inklusion af studier,
samt at arbejdsgruppen skulle have en forudindtaget holdning til, hvad konklusionerne skulle
omfatte.

Kommentar:

Stringens og troveerdig

Det har vaeret centralt for styrelsen i udarbejdelse af dette notat at veere metodisk stringent
og transparent, idet emnet er kontroversielt og involverer mange holdninger. Derfor har det
veeret vigtig for styrelsen, at alle har mulighed fa indblik i processen og metoden, herunder
hvad der ligger til grund for de resultater og konklusioner. Denne transparens giver det mu-
lighed for en fair drgftelse og kritik af notatet pa et sagligt grundlag.

Felgende procestrin er fulgt og kan ses i notatet:

e Styrelsen har fastlagt den rammesattende metode for inklusion og bedgmmelse af
litteraturen, som er GRADE, se bilag 3 i notatet. Det er den internationale mest aner-
kendte metode til brug og vurdering af evidens ved afdaekning af kvantitative gavn-
lige effekter og skadevirkninger ved en intervention, som fx ikke-terapeutisk omskae-
ring. Sundhedsstyrelsen, Cochrane Institutter, MTV-institutioner, NICE er blot fa ek-
sempler pa institutioner, der benytter GRADE.

e Styrelsen og arbejdsgruppen har fastlagt de to spgrgsmal, der skal besvares ved om-
skaering og som ligger til grund for en systematisk litteraturgennemgang, se bilag 4 i
notatet:

1. Hvad er de helbredsmaessige effekter og komplikationer ved ikke-terapeutisk
omskeering af drenge?

2. Hvad er de effektive og skadelige virkning ved smertestillende behandling og
bedgvelse ved ikke-terapeutisk omskeaering af drenge?

e Litteratursggningen fremgar med sggeprotokol og flowcharts over de inkluderede og
ekskluderede studier i bilag 5 og 13 i notatet.
Al den inkluderede litteratur er evidensvurderet, saledes at det star klart, hvor stor
tiltro, vi kan have til konklusionerne i de inkluderede studier (meget lav, lav, moderat
og hgj), se bilag 6 og 7 i notatet.

Styrelsen har ogsa s@gt efter kliniske retningslinjer og har identificeret fire, der ligele-
des er vurderet efter internationale kvalitetskriterier, Agree Il, se bilag 11 i notatet.

Disse fire retningslinjer er ikke inkluderet i den systematiske evidensgennemgang,
idet vi i litteratursggningen fandt nyere og bedre systematiske reviews. Men de fire
retningslinjer omtales i kapitel 9 i notatet.



Det bemeerkes i hgringssvarene, at den amerikanske bgrnelaegeforening (AAP) littera-
turgennemgang fra 2012 skulle have styret denne notatets litteraturgennemgang.
Men som anfg@rt indgar AAP’ retningslinje ikke i evidensgennemgangen. Den indgar
som baggrundslitteratur fra andre lande i kapitel 9 og i beskrivelsen af de operative
metoders fordele og ulemper kap. 6. Der er rejst kritisk af AAPs retningslinje, som er
bedgmt pa sit faglige indhold, jf. bilag 11 i notat.

e | kapitel 5 og 7 i notatet fremgar resultaterne af litteraturgennemgangen og vi kon-
kluderer pa den aktuelt foreliggende viden.

Konklusionerne fra litteraturgennemgangen adskiller sig ikke fra tidligere valide litteratur-
gennemgange, hvilket leder til konklusionen om at den nye gennemgang finder den aktuelt
foreliggende danske og internationale litteratur pa omradet. Gennemgangen er vurderet af
metodeeksperter, kliniske eksperter og pa udvalgte omrade har styrelsen sggt yderligere
ekstern faglig radgivning. Kommer der ny viden ma konklusionerne selvfglgelig genovervejes.

Studier udeladt?

Emnerelevante videnskabelige og publicerede studier, der er fremkommet ved litteratursgg-
ningen i anerkendte databaser, jf. bilag 3 i notatet, er inkluderet. Dog giver en systematisk
litteratursggning ikke fuld garanti for, at alle relevante studier fremfindes. Derfor har det
veeret positivt, at nogle har kommenteret konkret og naevnt specifikke studier.

Overordnet bygger litteraturgennemgangen desuden pa de nyeste og bedste systematiske
reviews. Det kan betyde, at studier, som ikke er naevnt specifikt, i realiteten indgar, bare som
del af et review. Nedenfor skitserer vi kort nogle centrale studier, der er bemaerket.

Efter hgringen er der inkluderet en rapport i evidensvurderingen.

Det er PEPFAR-rapporten, som er en udmelding fra President’s Emergency Plan for AIDS Re-
lief i 2020, som blev offentlig tilgeengelig i januar 2020 pa en hjemmeside, men fortsat ikke
udgivet i et peer reviewet tidsskrift. Styrelsen har efter hgringen alligevel valgt at inkludere
denne rapport, idet flere henviser til den i deres bemaerkninger, ligesom det er kendt i pres-
sen. Se uddybet beskrivelse leengere fremme.

Dertil er der inkluderet seks udgivelser, der indgar som baggrundsbeskrivelse og i forhold til
dansk kontekst i kapitel 5.

| hgringen er det anfgrt, at to danske studier fra Rigshospitalet er udeladt, hvilket er en fejl.
De ene studie (Thorup 2013) var fundet ved litteraturgennemgangen og er nu beskrevet i no-
tatet. Sneppen 2016 omhandler forhuds sygelighed blandt mand, der ikke er omskaret. Stu-
diet naevnes nu i beskrivelsen vedr. meatusstenose i notatet.

Dertil naevnes i hgringen et studie af Morten Frisch & Simonsen fra 2018, som ikke inklude-
ret, men det er inkluderet i et systematisk review af Morris et al. fra 2017, som er inkluderet.
Det kan virke modsigende, at en artikel fra 2018 kan vaere inkluderet i et review fra 2017,



men artiklen var publiceret online allerede i december 2016. Tidsskriftet (The Surgeon) har
pa linje med mange andre tidskrifter en vis forsinkelse mellem publikation online og i deres
fysiske tidsskrift. Det systematiske review af Morris et el fra 2017 blev udvalgt fordi det er
det mest omfattende review, vi identificerede.

Forudfattet holdning til omskaering
Det er fremfgrt, at arbejdsgruppen skulle have en forudfattet holdning eller at notat er poli-
tisk styret.

Kommentar:
Sadanne udtalelser ma sta for kritikernes egen holdning. Vi gnsker sagligt at sta pa mal for
notatets faglige indhold, hvor metoden er gjort eksplicit.
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Ad 5 Klarere stillingtagen til resultaternes overfgrbarhed til dansk sammenhang.
En del hgringssvar efterspgrger en klarere stillingtagen til resultaterne af litteraturgennem-
gen betydning for dansk kontekst.

Kommentar:

Resultaternes betydning for dansk kontekst har kontinuerligt veeret drgftelse i arbejdsgrup-
pen. Styrelsen har indhentet praevalenstal for udvalgte sygdomme og sgger bade i lyset af
disse tal og relevant anden baggrundslitteratur at kvalificere, hvad resultaterne fra litteratur-
gennemgangen betyder for dansk sammenhang.

Styrelsen tilslutter sig, at det er bedre med resultater i absolut risiko tal frem for relativ ri-
siko, hvis der foreligger tiltro til konklusionerne og praevalens kan fremskaffes. Det er gjort i

notatet ved fglgende effektmal: Fx urinvejsinfektion, HIV, HPV, syphilis og meatusstenose.

Styrelsen har desuden i alle sine konklusioner tilstraebt at tydeligggre, hvad resultaterne be-
tyder for dansk kontekst i det omfang det er muligt inden for notatets ramme.
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Ad 6. Mangelful opggrelse over komplikationer

Notatet kritiseres af nogle for ikke at have unders@gt foreliggende viden om komplikationer
tilstraekkeligt. Dertil angiver nogle i hgringssvarene, at styrelsen skulle have en interesse i at
underrapportere omfanget af komplikationer i forbindelse med ikke-terapeutisk omskaering.

Kommentar.

Ved iveerksaettelse af arbejdet med revision af notatet fra 2013 blev der givet betydelig kritik
af 2013 notatet, herunder ogsa i forhold til de manglende opggrelse over komplikationer.
Derfor har omfanget af komplikationer haft et szerskilt fokus ved opdateringen. Det er ind-
gaet systematisk i litteraturgennemgangen, og dertil har vi systematisk afdaekket tilsynssa-
ger, klagesager, erstatningssager og utilsigtede haendelser. Endeligt har vi rapporteret de
komplikationer, der er indrapporteret til Landspatientregisteret.

Styrelsen finder derfor modsat, at der ved opdateringen har vaeret seerlig fokus pa at rede-
gore for komplikationer ved ikke-terapeutisk omskaering.

| notatet konkluderes der, at der generelt er der lav forekomst af komplikationer ved indgre-
bet. Dog er der rapporteret tilfeelde af alvorlige komplikationer i Danmark og seks dgdsfald i

den vestlige verden, hvor to af disse dgdsfald er sket i Skandinavien (Norge og Sverige) inden
for de seneste 20 ar.

Alder og forekomst af komplikationer

Komplikationer optraeder mindre hyppigt blandt nyfgdte og b@rn under et ar end blandt zel-
dre bgrn i forbindelse med omskaering. Det viser opggrelser fra WHO og et stort register stu-
die fra USA. WHO finder, at alle tre faktorer (alder, oplaering og hygiejne) har en positiv be-
tydning for at reducere komplikationsraten ved omskeering. 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 ogs3, at raten stiger med bgrnenes alder.

PEPFAR
| hgringssvarene og i medierne har resultater fra et amerikansk program i Afrika (PEPFAR)
vaeret fremme med hensyn til, at komplikationsraten bliver stgrre ved tidligere omskaering.

Styrelsen har underspgt dette naeermere og har haft kontakt til de ansvarlige inden for pro-
grammet.

Som en del af deres kvalitetssikring indsamler PEPFAR data pa udvalgte komplikationer og
utilsigtede handelser, som er: dgd, hel eller delvis amputation af penis, tetanusinfektion,
permanent handikap eller deformitet, hospitalsindlaeggelser >3 dage. Pa grund af komplikati-
oner og utilsigtede haendelser, har programmet valgt fremadrettet kun at stgtte frivillige om-
skeeringer blandt 15-3rige og eldre, hvor de tidligere inkluderede frivillig omskaering af
drenge <61 dage eller 10 ar og over.
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Rapporten finder alvorlige komplikationer blandt fem af speedbgrnene ud af 32,670 sva-
rende til 0,015 %. Disse komplikationer er sandsynligvis relateret til omskaeringerne. Blandt
de 10-14 arige er raten 0,003 %. Disse tal er sammenlignelige med data i det tidligere
naevnte WHO review.

Samtidig er det tvivisomt, at opggrelserne om disse alvorlige komplikationer kan overfgjes til
danske forhold, da omskaringerne er foretaget i afrikanske lande under vaesentligt andre
forhold end i det danske sundhedsvaesen jf. forudsaetninger som god hygiejne og uddannelse
samt at bgrnedgdelighed i Afrika generelt er betydelig stgrre end i Danmark. Desuden ggr
PEPFAR opmaerksom pa, at de forelgbigt kun har analyseret komplikationer. De gavnlige ef-
fekter er endnu ikke opgjort, saledes udestar afvejningen af fordele og ulemper ved indsat-
sen fortsat. PEPFAR rapporten er ikke publiceret i et peer-reviewet tidsskrift og er saledes
uden for den evidensbaserede litteraturgennemgang.

Styrelsen fastholder konklusionen om faerre komplikationer jo tidligere i et barns liv.

Meatusstenose

Forekomsten af meatusstenose drdgftes i litteraturen. Styrelsen kritiseres for at vurdere antal-
let for lavt, samt at vi ignorerer, at urinrgrsforsnaevring (meatusstenose og andre
urethrastrikturer) er blandt de hyppigste og alvorligste langtidskonsekvenser.

Kommentar:
Styrelsen har inddraget den foreliggende viden internationale og nationale litteratur samt
indhentet praevalenstal for meatusstenose fra Landspatientregisteret.

Vi har justeret afsnittet 5.4.2. og konkluderer, at der er en mulig overrisiko for udvikling af
meatusstenose ved ikke-terapeutisk omskaering.

Forhudens funktion - Seksuel funktion og tilfredshed
e Forhuden:
Flere har kritiseret, at forhudens funktion er mangelfuld beskrevet.

Kommentar:

Styrelsen har uddybet beskrivelsen med beskrivelser af cellestrukturer for fglelegemer og
sensitivitet. Samtidig har styrelsen fastholdt ikke at skrive mere i afsnittet end, der er viden
om, og i stedet rejse de spgrgsmal, som omskaering kan betyde for seksuel funktion og ople-
velse, hvilket netop undersgges i notatet. Se afsnit 4.2 og 4.3.

e Omskaeringens betydning for seksuel funktion og tilfredshed
Enkelte bemeerker, at det systematiske review, som danner afseet for resultaterne er misvi-
sende med hensyn til de inkluderede studier og opf@lgningstiden.
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Kommentar:
Styrelsen har inkluderet reviewet, jf. den metodiske gennemgang, se afsnit 5.4.1 og bilag 6.

| notatet g@res det eksplicit klart, at der ikke medtages studier, hvor omskaering er sket pa
medicinsk indikation og hvor indikationen er uklar. Det vil sige, at det er en malgruppe, der
primaert bestar af unge og voksne maend, hvor er tale om ikke-terapeutisk omskaering blandt
maend i Tyrkiet, USA, Taiwan og Afrika (tvaersnitsstudie). Arbejdsgruppen har eksplicit frem-
draget studier, som belyser spgrgsmalet om seksuel funktion bedst, hvilket er baseret pa un-
dersggelser blandt unge maend/voksne maend, der har haft seksuel debut fgr omskaeringen
fandt sted. De undersggte har saledes et udgangspunkt for at udtale som om, fgr og efter.
Styrelsen finder ikke, at det giver mening at undersgge seksuel funktion og tilfredshed hos
drenge fgr seksuel debut.

Det beskrives eksplicit, at der er lav tiltro til estimaterne (konklusionen), jf. metoden. Det
skyldes risiko for selektionsbias og manglende undersggelse for konfoundere samt, at der
kan veere udfordringer med overfgrbarhed. Det vurderes dog, at resultaterne om seksuel
funktion og tilfredshed kan have sundhedsfaglig betydning i en dansk kontekst ogsa.

Styrelsen skriver i notatet i forleengelse af de resultater, der foreligger, at der er behov for
undersggelser med laengere follow-up periode i forhold til at afdeekke seksuel funktion og
tilfredshed pa leengere sigt. Da seksuel tilfredshed kan have kulturelle komponenter, ville det
gge overfgrbarheden hvis der blev foretaget studier i en lande der er sammenlignelig med
Danmark.

Styrelsen er ikke bekendt med, at der foreligger forskning, der kan bidrage til justere resulta-
terne af litteraturgennemgangen.

Der stilles spgrgsmadl ved hvorfor styrelsen ikke har inddraget alle de fundne reviews. Dette er
for at undga at telle de underliggende studier der er inkluderet i reviewene dobbelt. | til-
feelde hvor reviews har haft forskelligt fokus og derfor inddraget forskellige studier er alle re-
levante kilder inddraget. | andre tilfelde er de mest omfattende reviews udvalgt. Der var en-
kelte tilfeelde hvor de nyeste ikke var de mest omfattende et eksempel pa dette er Yang
2018 som kun ser pa for tidlig seedafgang og ikke bidrager med ny viden i forhold til mere
omfattende review af Shabanzadeh 2016 som er inkluderet.

Styrelsen har inddraget befolkningsundersggelsen Sexus, som blev udgivet i oktober 2019.
pa projektet hjemmeside. | projektet indgik blandt andet spgrgsmal om ken og krop. Spurgt
ind til tilfredshed med kgnsdelenes udseende svarende 6,1 % af alle maend (omskarne og
ikke omskarne) at de var utilfredse eller saerdeles utilfredse. De omskarne mand blev ogsa
spurgt til, hvor tilfredse de var med at vaere blevet omskaret. Blandt de respondenter, der
havde angivet at veere omskaret pa grund af religion eller tradition var 5,5 % utilfredse eller
serdeles utilfredse med at veere omskarne.

Sexus-rapportens resultater er ikke kontrollerede for andre faktorer, der kan pavirke, hvor
tilfreds du er med din penis og omskaeringsstatus. Det er sadledes ikke muligt at konkludere
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pa en arsagssammenhang vedrgrende tilfredshed. Samtidig er rapporten ikke udgivet i en
peer reviewet tidsskrift, og indgar ikke i evidensvurderingen.

Behov for forskning

Samtidig vurderer styrelsen, at der er behov for yderligere forskning med studiedesigns, der
har lengere follow-up periode. Det gaelder iszer seksuel funktion og tilfredshed samt kompli-
kationer. Det er komplekst at opggre komplikationer og som det fremgar af notatet er der
tale om forskellige komplikationer og forskellige mader disse er malt pa tvaers af studierne.
Bedre studier med systematisk indsamlede data pa komplikationer, herunder ogsa langtids-
komplikationer ville gge tiltroen til evidensen.
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Ad 7: Styrelsen konkluderer ikke som Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv medicin

En del bemeaerkninger rejser spgrgsmadl til, hvorfor styrelsen ikke falger Fagligt Selskab for
Aneaestesi og Intensivmedicin (DASAIM) anbefalinger. Ligesom flere anmeerker, at styrelsen
ved ikke at falge DASAIMs anbefalinger ikke sikrer b@rnene den bedste smertebehandling og
sikker kirurgi.

DASAIM skriver den 27. november 2019, at det er:

”(...) under faglig standard at udfgre en smertefuld kirurgisk procedure pa bgrn uden
sufficient smertedaekke. Uanset indikation (medicinsk eller rituel) har DASAIM den
holdning, at alle bgrn har krav pa sikker kirurgi under fuldstaendig smertefrihed.
Dette kan ifglge DASAIM kun forega i en kombination af generel og regional anze-
stesi”.

Kommentar:
Styrelsen noterer sig DASAIMs holdning.

Styrelsen er anmodet om at opdatere notatet fra 2013 med baggrund i de nyeste studier pa
omradet. Notatet fra 2013 bygger ikke pa en systematisk litteraturgennemgang, hvilket har
megdt stor kritik. Styrelsen har derfor, som tidligere redegjort for gaet systematisk til veerks
for at afdaekke, hvad der kan siges i lyset af den nyeste viden pa omradet.

Samlet set viser resultaterne af litteraturgennemgangen, at dorsal penisrod nerveblokade
(DPNB) er den mest undersggte smertestillende metode, og den mest klinisk effektive som
lokal smertestillende metode ved omskaering. Penis ring-nerveblokade viser ogsa klinisk re-
levant effekt pa smertelindring, men ikke i lige sa effektiv grad som DPNB. Desuden viser
Emla-creme ogsa at have klinisk effekt, dog en mindre tydelig klinisk effekt pa smerte ved
omskaering end DPNB. Der ses ingen effekt pa smertelindring ved brug af sukkervand, pano-
dil og lidokain-gel (topical lidocain).

Korrekt anlagt DPNB er bl.a. effekt smertelindring. Det kan veere tilfeelde hvor DPNB ikke
slar an. | de tilfaelde er det afggrende, at laegen overvejer, hvorvidt indgrebet skal udsaettes
eller der kan gges eller vaelges anden smertestillende/bedgvende behandling.

Ved litteraturgennemgangen er der identificeret fa og forbigdende skadevirkninger ved de
undersggte metoder til smertelindring som mindre blgdninger, haevelse, forhuds pallor
(bleghed), heematom 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 be-
d@velse som dorsal penisrod nerveblokade og penis ring-nerveblokade.

16



Videre viser viden fra klinisk praksis, at general anaestesi er indgribende over for barnets fy-
siologi, kraever faste og er forbundet med en raekke risici, seerligt hos bgrn under 1 ar og ny-
fedte i seerdeleshed. Der kan forekomme komplikationer i relation til kredslgb, vejrtraek-
ning, og der har vaeret mistanke om, at hjernen kan tage skade af at blive udsat for fuld be-
dg@velse i en ung alder. Der er dog aldrig pavist en sikker sammenhang desangaende.

Ud fra en faglig vurdering, der er baseret pa litteraturgennemgangen og faglige drgftelser,
konkluderer styrelsen, at der kan gives tilstraekkelig og sikker smertestillende behandling
ved omskaring af drenge, udover generel anastesi. Det kan bl.a. ske ved brug af korrekt an-
lagt DPNB, hvor det sikres at lokalbedgvelsen er effektiv. Styrelsen er ikke bekendt med
lande, der ved ikke-terapeutisk omskaering af drenge, hovedsagelig benytter generel anze-
stesi til bgrn under 1 ar (spaedbarnsalder).

Risiko ved lokalbedgvelse

Det anfares, at der er risici forbundet med lokalbedgvelse.
Kommentar:

Der er risici forbundet med savel lokalbedgvelse som generel anaestesi. Styrelsen har syste-
matisk afdaekket risici i forbindelse med litteraturgennemgangen og fx tilsynssager i dansk
sammenhang, jf. ovenstaende.

Styrelsen gor det klart i notatet, at de rette sundhedsfaglige kompetencer skal vaere tilstede
for at sikre, at procedurer og doser fglges sundhedsmaessigt forsvarligt. Den ansvarlige laege
skal vurderer ud fra barnets alder, veeg, almene tilstand, eventuelle syggdomme og den plan-
lagte kirurgiske metode, hvad der i det konkrete tilfeelde er den bedste metode til brug for
sikre tilstreekkelig smertelindring og bedgvelse.

Op til 18 % vil opleve utilstraekkelig smertedaekning

Det er anfart i flere hgringsbemeaerkninger, at studier viser, at helt op til 18 % vil opleve util-
straekkelig smertedaekning ved lokal bedgvelse (Studiet fra 1999, Holiday MA, et al )..

Kommentar:

Styrelsen har fglgende bemaeerkninger til dette studie, som er del af det systematiske review

af Brady Fryer, xx, der er inkluderet i litteraturgennemgangen

o Det er et enkelt studie, der udvaelges, og det undersgger en subgruppe, som ikke er

dette notats primaere malgruppe, idet det omhandler de preemature spaedbgrn. De
praemature spadbgrn er en gruppe af bgrn med lav fgdselsvaegt (1600 - 2500g) gen-
nemsnitlig fedt i uge 32-33, hvor omskaering er fortaget, nar de er gennemsnitlig 36
uger gammel.
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e Det er et lille studie med 50 deltagere sa tiltro til studiet er ikke sa stor. Der er 19, der
modtog dorsal penis nerveblokade. Her blev det vurderet pa grad, at 18% havde
smerte etc - hvor 2 kunne beroliges og 1 ikke kunne).

e Studiet ggr klart, at dorsal penis blokade er effektiv til bgrn, der er raske og i trivsel
og har normal vaegt

e Gruppen der far ELMA-creme blev i forsgget lukket ned grundet komplikationer sa
som rgdme og bleende hos to bgrn

e Studiet konkluderer, at dorsal penis blokade er effektiv til preemature bgrn med en
lav fedselsvaegt. Derudover skriver de, at ELMA-creme skal bruges med forsigtighed i
denne population af preemature.

e Studiet konkluderer ikke noget vedr. de 18 %, der ikke er tilstraekkelig smertedaekket,
idet dette indgar som delkonklusioner, der afvejs i forhold til studiets samlede kon-
klusion.

Styrelsen vurderer saledes, at nar nogle fremhaever de op til 18 %, der ikke er sufficient
smertedaekket, treekkes dette tal ud af sin sammenhang, og det svarer ikke til studiets kon-
klusion.

Forskning pa omradet med smertedaekning er af varierende kvalitet. Det er derfor relevant
med yderligere forskning, der kan kvalificere tilstraekkelig og sikker smertedakning til bgrn,
herunder i forhold til alder.

Smertefulde procedurer uden tilstraekkelig anaestesi kan have traumatiserende landtidsef-
fekter

Det anfares, at smertefulde procedurer uden tilstreekkelig anzestesi anses for at veere trau-
matiserende og kan medfgre alvorlige kognitive problemer og angst senere i livet.

Kommentar:

De undersggelser, der foreligger omkring langtidseffekter ved smerteoplevelse er sket pa
bgrn, der har vaeret udsat for smertepavirkning over laengere tid, fx ved indlaeggelse pa neo-
natal afdelinger (afdelinger for, for tidligt fgdte).

Der er et studie fra 1997, hvor man undersgger bgrn, der omskaeres med og uden bedg-
velse. Efter 4 og 6 maneder viser studiet, at de bgrn, der ikke har modtaget bedgvelse udvi-
ser gget smerterespons i forbindelse med vaccinationer. Dertil har litteraturgennemgangen
ikke identificeret andre studier omhandlende dette emne eller studier, der har vurderet
langtidseffekter vedr. udvikling at gget smerterespons og kognitive problemer.

Styrelsen finder derfor, at man skal vaere forsigtig med at overfgre resultater om udvikling af
negative langtidseffekter af utilstraekkelig smertedaekning til mindre og kortvarige indgreb,
som eksempelvis omskaering. Der er brug for mere viden om betydningen af tidlig og kort-
varig smertepavirkning for at kunne udtale sig naermere om dette i relation til omskaering.
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Legitimering af ikke fuld smertedakning og sikker kirurgi

Det anfares i nogle hgringsvar, at styrelsen skulle have et gnske om at nedtone bgrns behov
for sufficient smertedaekning, og at styrelsen legitimere, at bgrn ikke sikres fuld smertedaek-
ning og sikker kirurgi.

Kommentar:

Det skal sta klart, at styrelsen gnsker et videnskabeligt og fagligt grundlag for beslutningsta-
gere om, hvordan bgrn kan sikres tilstraekkelig og sikker smertedaekning.
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Ad 8 Flere efterspgrger, at behovet for yderligere forskning bgr beskrives mere

Styrelsen har peget pa flere omrader, hvor der kan forskes mere med henblik pa at fremme

viden om omradet, herunder seerligt langtidskomplikationer forbundet med ikke-terapeutisk
omskaering
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Ad 9: Klarere stillingtagen til krav til kompetencer og organisering af omradet
Nogle efterspgrger, at styrelsen klarere tager stilling til og stiller krav til operative og anaeste-
siologiske kompetencer samt organisering heraf, fx at ikke-terapeutisk omskaering organise-

res i offentlig kirurgisk regi, og at der bgr vaere anaestesiologiske kompetencer tilstede i for-
bindelse med omskeering.

Kommentar:

Det er uden for dette notats mandat at tage stilling til krav til kompetencer og organisering
af omradet.
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Ad 10: Nogle bemarker, at estimeringen af antallet til 2.000 personer for arlige omskzerin-
ger bor kvalificeres bedre

Kommentar:

Styrelsen har efter hgringen faet udarbejdet yderligere beregninger, der baserer sig pa opgg-
relser fra Danmark Statistik, Folketal og litteratur om global forekomst af ikke-terapeutisk
omskaring. Denne beregning kvalificerer, at de 2.000 arlige ikke-terapeutiske omskaeringer
er en kvalificeret estimering. Se afsnit 8.4 og bilag 10 i notatet
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Ad 11: bemarker, at notatet bgr adressere, hvordan registreringer kan fremmes
Flere bemaerker, at notatet bagr beskrive, hvordan registrering af ikke-terapeutiske omskaerin-
ger kan fremmes.

Kommentar:

Styrelsen har afdaekket nogle af de udfordringer og forbehold, der kan vaere forbundet med
registrering i LPR. Dertil har styrelsen sggt at belyse, om der i de lande, som styrelsen har
indhentet bidrag fra, herunder Norge og Sverige, foretages registreringer af omskaeringer,
herunder henholdsvis terapeutisk og ikke-terapeutisk omskaeringer i

Der registreres ikke sa mange ikke-terapeutiske omskaeringer, som styrelsen estimerer finder
sted arligt.

Det ligger uden for dette notats mandat at tage stilling til, hvordan registrering kan fremmes.
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Ad 12: Fa bemaerker at notatet bgr beskrive de sundhedsfaglige konsekvenser af et forbud
ved indfgrelse af en 18 ars aldersgraense for omskaering

Kommentar:

Styrelsen er anmodet om at opdatere notatet fra 2013 ud fra de nyeste studier, og skal ikke
forholde sig til for og imod omskaering. Derfor ligger det uden for dette notats mandat at be-
skrive eventuelle sundhedsfaglige konsekvenser ved et forbud ved indfgrelse af en 18 ars al-
dersgraense for omskaering.
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