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1. Heringsproces

Vejledningen er udarbejdet af Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestilling
fra Sundheds- og ZAldreministeriet om opdatering af Vejledning om omskee-
ring af drenge VEJ 9199 af 18. februar 2014 efter styrelsen i februar 2020
har udgivet Notat om ikke-terapeutisk omskaring af drenge.

Styrelsen for Patientsikkerhed sendte udkastet til en ny vejledning i offentlig
hering 1 perioden fra den 25. september til den 22. oktober 2020.
Udkastet til vejledningen blev sendt til 37 heringsparter (faglige organisatio-
ner, offentlige myndigheder og andre private organisationer og institutioner)
og blev ogsé lagt i offentlig hering pd www.hoeringsportalen.dk.

Styrelsen har modtaget heringssvar fra felgende
1. Berns Vilkér
Center for Dansk-Muslimske Relationer
CircumlInfo.dk
Dansk Jordemoderfagligt Selskab
Dansk Peadiatrisk Selskab
Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Selskab for Anzstesiologi og Intensiv Medicin
Dansk Sygeplejerad
9. Dansk Urologisk Selskab
10. Det Etiske Rad
11. Det Jodiske Samfund 1 Danmark i Danmark
12. Fagligt Selskab for Sundhedsplejersker
13. Hans Jorgen Lassen
14. Intact Denmark
15. Laegeforeningen
16. Sundhedsstyrelsen
17. Torsten Brinch

e A

Folgende heringsparter har ingen bemaerkninger haft til heringen
1. Erhvervsstyrelsen

2. Institut for Menneskerettigheder
3. Justitsministeriet

4. Kirkeministeriet

5. Patienterstatningen

6. Sundheds- og Aldreministeriet

Styrelsen takker for alle bidrag 1 heringen. Heringssvarene er systematisk
gennemgaet og vejledningen er justeret, hvor styrelsen har fundet det rele-
vant.

Styrelsen bemaerker, at flere horingsparter finder det positivt, at det 1 vejled-
ningen praciseres, at der gaelder skerpede krav til omhu og samvittigheds-
fuldhed, herunder ogsa i forbindelse med brug af medhjalp.


http://www.hoeringsportalen.dk/

Styrelsen har ligeledes modtaget positive tilbagemeldinger for sa vidt angar
pracisering af laegens preae-, per- og postoperative ansvar, herunder laegens
ansvar for at sikre sig, at der foreligger et informeret samtykke inden indgre-
bet, l&egens ansvar for at serger for at have de fornedne kompetencer til at
udfere indgrebet samt praecisering af hvilke oplysninger, der skal fremgé af
journalen.

Vejledningen er endvidere blevet rost for at veere grundig, klar og tydelig og
for at vaere en opstramning i forhold til den tidligere vejledning. Det bemeer-
kes af enkelte heringsparter, at vejledningen er med til at ege patientsikker-
heden for sével drenge, som omskares, som for deres familier.

I det folgende vil styrelsen kommentere pa de svar, der har &ndringsensker
eller er uenige i1 vejledningens indhold.

2. Ramme for vejledningen

Som det fremgik af heringsbrevet, kan en juridisk vejledning ikke ga ud
over, hvad der allerede er fastsat i geldende lovgivning. Det er muligt at
pracisere juridiske forhold, samt at beskrive hvad der sundhedsfagligt vil
falde inden for rammerne af autorisationslovens bestemmelse om, at en auto-
riseret sundhedsperson skal udvise omhu- og samvittighedsfuldhed.

Styrelsen for Patientsikkerheds mal med vejledningen er sdledes primaert at
praecisere og tydeliggere autorisationslovens § 17 om omhu og samvittig-
hedsfuldhed i forbindelse med ikke-terapeutisk omskaring af drenge. Dette
gaelder serligt 1 relation til hygiejne, operationsmetode, valg og brug af be-
dovelse og smertelindrende behandling samt information til dreng og forael-
dre. Styrelsen skal igen understrege, at det med denne vejledning ikke er mu-
ligt at &endre pd geldende lovgivning.

Flere af horingssvarene har forslag som efter styrelsens vurdering ikke kan
gennemfores 1 denne vejledning, da de kraver lovaendring eller politisk be-
slutning.

3. Proces ved udarbejdelse af vejledningen

Bemearkning:

Etisk Rad, Dansk Jordemoderfagligt Selskab og Lageforeningen be-
marker, at der har vaeret uoverensstemmelser i processen i forbindelse med
vejledningens udarbejdelse, og at styrelsen ber sikre faglig opbakning til vej-
ledningen.

Kommentar:



Styrelsen tilslutter sig, at vejledningen om ikke-terapeutisk omskaring ber
sikres bredest mulig faglig accepteret opbakning.

Sundheds- og ZEldreministeriet anmodede den 8. juni 2018 Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed om at opdatere den davaerende Sundhedsstyrelses notat ”Om-
skering af drenge” fra juni 2013. Styrelsen for Patientsikkerhed blev desu-
den anmodet om herefter at opdatere den faglige vejledning om omskaring
pa baggrund af notatet. Det opdaterede notat om ikke-terapeutisk omskaring
blev udgivet i februar 2020.

Med henblik pa at f4 den bedst mulige faglige sparring i efterfelgende ar-
bejde med opdatering af vejledningen fra 2014, nedsatte styrelsen en faglig
arbejdsgruppe i august 2020, der skulle bidrage med faglig rddgivning.

Notatet fra februar 2020 opsummerer de centrale konklusioner baseret pa
den nyeste viden. Imidlertid er det centralt at vurdere notatets konklusioner i
en faglig arbejdsgruppe med henblik pa at vurdere, hvordan dette bedst mu-
ligt omsaettes til en beskrivelse af, hvad der er omhu og samvittighedsfuld i
vejledningen.

Ved forste arbejdsgruppemede for opdatering af vejledningen den 20. august
2020 meddelte Dansk Selskab for Anastesi og Intensiv Medicin, at de valgte
at forlade arbejdsgruppen, da selskabet ikke deler den faglige konklusion
vedrerende smertelindring 1 notatet fra februar 2020. De ovrige arbejdsgrup-
pedeltagere forlod herefter labende arbejdsgruppen, og der blev derfor ikke
atholdt flere moder.

Sundheds- og Aldreministeriet bad pa trods af en manglende arbejdsgruppe
styrelsen om at opdatere vejledningen fra 2014 pa baggrund af viden fra no-
tatet fra februar 2020.

Styrelsen finder det meget beklageligt, at det ikke var muligt at opdatere vej-
ledningen med en faglig arbejdsgruppes samarbejde. Opdateringen er i stedet
sket med baggrund i notatet fra februar 2020, supplerende sparring med me-
todekonsulenter og viden fra det amerikanske berneanastesiologiske selskab
(Society for Pediatric Anesthesia).

3.1. Ovrige bemarkninger til hoeringsprocessen

Bemeerkning:

Det Jodiske Samfund i Danmark kritiserer, at Dansk Ateistisk Selskab og
Hans Jorgen Lassen er pd horingslisten, idet vejledningen omhandler omhu
og samvittighedsfuld ved religiose omskaringer.

Kommentar:

Styrelsen har blandt andet udarbejdet heringslisten ud fra hensyn til de akto-
rer/personer, der har vaeret involveret 1 processen med eller afgivet herings-
svar 1 forbindelse med udarbejdelse og opdatering af notatet om omskaring
af drenge fra 2013 og Sundhedsstyrelsens vejledning om omskaering af



drenge fra 2014. Horingslisten omfatter saledes bade faglige akterer og an-
dre akterer, der har ytret sig om emnet.

4. Information og samtykke forud for indgrebet

Da flere heringsparter har kommenteret dette afsnit af vejledningsudkastet,
har styrelsen fundet grund til i den endelige vejledning at precisere, at sund-
hedslovens regler om informeret samtykke gaelder.

Ud over praciseringen har Styrelsen for Patientsikkerhed yderligere kom-
mentarer til flere heringssvar vedrerende information og samtykke.

Bemgerkning:

Lzegeforeningen, Dansk Sygeplejerad, Dansk Selskab for Anzestesiologi
og Intensiv Medicin, Dansk Padiatrisk Selskab, Berns Vilkar og Tor-
sten Brinch har alle i deres heringssvar udtrykt enske om, at der ikke foreta-
ges omskering, nér der ikke foreligger et samtykke fra den dreng, der skal
have foretaget indgrebet, eller hvis drengen tydeligvis er imod indgrebet.
Dansk Pzdiatrisk Selskab ensker krav om skriftligt samtykke fra begge
foreldremyndighedsindehavere.

Kommentar:

Borns samtykke til behandling er reguleret direkte 1 sundhedslovens kapitel
5. Vejledningen praciserer derfor geeldende lovgivning, men kan ikke e@endre
ved samtykkekompetencen. Styrelsen har dog pa baggrund af kommenta-
rerne @ndret en smule i ordlyden 1 vejledningen.

I sundhedsloven er samtykkekompetencen til bern under 15 ér givet til for-
@ldremyndighedsindehaveren. Styrelsen har med vejledningen ensket at
pracisere, at ved ikke-terapeutisk omskering skal begge foraeldre samtykke
til behandlingen, safremt der er delt foreldremyndighed. Drengen skal i gv-
rigt informeres og inddrages, 1 det omfang han forstar indgrebet, jf. sund-
hedslovens § 20.

Styrelsen har ligeledes onsket at pracisere, at nar drengen er 15 ar eller over,
er det 1 sundhedslovens forstand barnet, der har samtykkekompetencen, ogsa
nar det gelder ikke-terapeutisk omskaring. Det forudsatter dog, at drengen
kan forsta indgrebets karakter og betydningen af at samtykke.

Det er leegens ansvar at sikre, at det fornedne samtykke foreligger forud for
indgrebet. Nér det er foraldrene, der har samtykket pa barnet vegne, skal lee-
gen sikre, at samtykket er udtrykkeligt, da der her er tale om et stedfortraed-
ende samtykke. Styrelsen har praciseret dette 1 vejledningen.

Skriftligt samtykke kan med fordel anvendes, men styrelsen har ikke indfert
det som krav, da det er leegens ansvar at kunne dokumentere, at samtykket er



indhentet. Lagen skal journalfere hvilken information, der er givet forud for
samtykket, og hvem der har givet samtykket.

5. Information efter indgrebet

Bemearkning:

Dansk Selskab for Anzestesiologi og Intensiv Medicin undrer sig over, at
styrelsen ikke har beskrevet, at foreldrene skal informeres om hvilke obser-
vationer, der skal udferes i1 forhold til komplikationer, eksempelvis observa-
tion for bledning, infektion, metheemoglobinemi ved brug af EMLA og sa-
fremdeles.

Kommentar:

Det er styrelsens vurdering, at leeger generelt altid skal informere patienter
eller dennes stedfortraeder som fx foreldrene om hvilke komplikationer, der
kan optraede efter et indgreb og hvilke observationer, der er relevante at fore-
tage 1 den forbindelse. Lagen skal ligeledes oplyse, hvortil der kan tages
kontakt, sdfremt der opstdr postoperative komplikationer. Dette folger af
pligten til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Hvad der specifik skal
informeres om, athanger af valg af metode for kirurgi og smertedekning.

Styrelsen har pa baggrund af heringssvaret preciseret i vejledningen, at le-
gen skal journalfere, hvilken information om mulige postoperative kompli-
kationer laegen har givet, herunder hvad foreldrene skal vaere opmerk-
somme pa.

6. Konventioner

Bemeerkning:

Fagligt Selskab for Sundhedsplejesker, Dansk Sygeplejerad, Intact Den-
mark og Hans Jergen Lassen oplyser, at de vurderer, at ikke-terapeutisk
omskering af drenge under 18 ar, der foretages uden samtykke fra drengen
selv, er 1 strid med forskellige internationale forpligtigelser bl.a. Bioetikkon-
ventionen og FN’s Bernekonvention.

Kommentar:

Styrelsen for Patientsikkerhed er ikke bekendt med, at FN’s Bernekomité —
som paser, at staterne overholder Barnekonventionen — har taget stilling til,
om omskering af drenge er 1 strid med Beornekonventionen. Omskering af
drenge fremgér dog ikke pa den liste af handlinger, som FN’s Bornekomité
har opregnet i bemarkningerne til artikel 19 som varende i strid med kon-

ventionen.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at omskering af drenge,
som foretages i overensstemmelse med vejledningen om omskaering af



drenge, ikke er i strid med Bernekonventionen. Styrelsen for Patientsikker-
hed kan henholde sig hertil og kan 1 evrigt henvise til bilag 8 1 styrelsens no-
tat om ikke-terapeutisk omskering af drenge fra februar 2020.

7. Infektionshygiejne

Bemeerkning:

Det Jodiske Samfund i Danmark har udtrykt enske om en pracisering af,
at de infektionshygiejniske retningslinjer ogsa geelder uden for klinikker.
Dansk Jordemoderfagligt selskab bemarker, at det ikke burde vaere ned-
vendigt i1 en juridisk vejledning med en pracisering af infektionshygiejniske
retningslinjer.

Kommentar:

Styrelsen for Patientsikkerhed skal gore opmarksom pa, at alle aspekter af
vejledningen gaelder ved ikke-terapeutisk omskaering af drenge, uanset hvor
omskaringen foretages.

Styrelsen har fundet det nedvendigt med en precisering af hygiejnekravet,
da styrelsen tidligere har haft tilsynssager vedrerende ikke-terapeutisk om-
skaring af drenge, hvor patientsikkerheden har varet i1 fare pa grund af
manglende overholdelse af infektionshygiejniske retningslinjer.

8. Bedgvelse og smertelindring

Der har veret en del bemaerkninger til bedevelse og smertelindring i he-
ringssvarene. Styrelsen satter pris pa den store interesse og de mange input,
som har medfort, at styrelsen har @ndret ordlyden af afsnittet om bedevelse
og smertelindring 1 vejledningen.

Styrelsen har kategoriseret bemarkningerne i1 folgende fem grupper:

1. Generel anastesi versus lokalbedevelse

Evidens for 1 ars aldersgrense

Manglende omhu og samvittighedsfuldhed — hvad er acceptabelt

Risici forbundet med lokalbedevelse

Negative langtidskonsekvenser ved insufficient smertebehandling

AL

8.1. Generel angestesi versus lokalbedevelse

Bemeerkning:

Dansk Selskab for Anzestesi og Intensiv Medicin fastholder, at det kun er
generel anastesi 1 kombination med lokalbedovelse, der kan sikre fuld smer-
tedekning af drenge ved medicinsk omskaring. Dansk Urologisk Selskab
anbefaler, at styrelsen tager Dansk Selskab for Anastesi og Intensiv Medicin
anbefaling til efterretning, ligesom Dansk Sygeplejerad anbefaler, at styrel-
sen 1 samrad med leger med specialviden @ndrer anbefalingerne.



Endelig anforer Det Jodiske Samfund i Danmark, at de ikke har tillid til
Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicins faglighed i1 sporgs-
malet om bedovelse og smertestillende behandling og beder styrelsen fast-
sette den faglige norm for omhu og samvittighedsfuldhed desangaende.

Kommentar:

Det er styrelsens klare faglige udmelding, at drenge skal sikres tilstraeekkelig
og sikker smertelindring ved ikke-terapeutisk omskaring - bade for, under
og efter indgrebet.

I Danmark udferes ikke-terapeutiske omskaringer af bern fra nyfedt til det
fyldte 18 &r. De operative metoder til ikke-terapeutisk omskering er udviklet
gennem arhundreder med henblik pa at forkorte operationstiden og reducere
risiko for bladning. De operative teknikker, der typisk anvendes ved ikke-te-
rapeutiske omskeringer, adskiller sig fra sleeve metoden (frihdndsmetoden),
som anvendes pa hospitaler ved medicinsk indicerede indgreb. Der kan leses
mere om dette i notatet om ikke-terapeutisk omskaring fra februar 2020,
som afdeekker viden 1 forhold til smertedeekning og bedevelse i relation til de
forskellige teknikker.

Styrelsen vurderer sdledes ud fra litteraturgennemgangen og anden viden i
notatet fra februar 2020, at der kan gives tilstraekkelig og sikker smertestil-
lende behandling ved omskaring af drenge udover ved generel anstesi. Det
kan blandt andet ske ved brug af korrekt anlagt lokalbedevelse (dorsal penis
nerve-blokade), hvor det sikres, at lokalbedevelsen er effektiv. Denne vurde-
ring bygger pa en rekke studiers konklusioner og internationale guidelines.

Samtidig fremgar det af notatet, at klinisk erfaring viser, at generel anastesi
er serdeles effektiv som smertedekkende behandling, men metoden kraver
serligt udstyr og serligt treenet personale med berneanastesiologiske kom-
petencer. Det er indgribende over for barnets fysiologi, krever faste og er
forbundet med en raekke risici, serligt hos bern under 1 ir og nyfodte i saer-
deleshed. Der kan forekomme komplikationer bade i relation til kredsleb og
vejrtreekning. Der har desuden vearet mistanke om, at hjernen kunne tage
skade af at blive udsat for fuld bedevelse i en ung alder. Det er oplyst fra kli-
nisk praksis, at der dog aldrig er pavist en sikker sammenhang.

Styrelsen har i forbindelse med udarbejdelsen af vejledningen efterspurgt
raddgivning fra det amerikanske berneanastesiologiske selskab (Society for
Pediatric Anesthesia). De preciserer folgende vedrarende bedevelse ved
ikke-terapeutisk omskaring:

e De har ikke nogen formel guideline udover at undgd unedvendig brug af
general anastesi til barn under seks maneder (No formal guide-lines ex-
cept to avoid unnecessary GA in children <6m age).

e Dertil preciserer de, at de foretager ikke-terapeutisk omskaring under
lokal bedovelse pa spedbern op 1 méneds alder eller op til barnet nar en
vaegt pa ca. 4,5 kg (10 Ibs) pd grund af den foregede risiko for bledning



Ved lokalbedevelse benytter de dorsal penisnerveblokade suppleret med
Emla-creme og sukkervand.

Styrelsen vil som udgangspunkt altid lade sig radgive af de faglige selskaber
og sagkyndige med henblik pé at fastlegge en faglige norm som fx smerte-
behandling i forbindelse med bedovelse og smertedeekning ved ikke-terapeu-
tisk omskeering. Et teet og tillidsfuldt samarbejde med relevante faglige sel-
skaber og fagpersoner er vigtigt for styrelsen, hvilket ogsa var ensket i fast-
leeggelsen af denne norm.

Det er imidlertid fortsat styrelsens faglige vurdering, at generel anastesi ma
benyttes med forsigtighed hos nyfedte og spedbern, jf. de anforte risici for
komplikationer i kombination med at terapeutisk omskaring er et mindre
operative indgreb, hvilket adskiller sig fra Dansk Selskab for Anastesi og In-
tensiv Medicins anbefaling.

Styrelsen har i sin faglige vurdering af patientsikkerheden i forhold til gene-

ral anzstesi kontra lokalbedevelse serligt lagt vaegt pa:

e at ikke-terapeutiske omskeringer i Danmark sker i hele barndommen fra
en dreng er 8 dage gammel op til 18 &r

e at der anvendes forskellige operative teknikker, der er udviklet til at
opna hurtig heemostase, hvilket adskiller sig fra de teknikker, der typisk
udferes ved medicinsk omskaring 1 offentligt regi

e at generel an@stesi ma benyttes med forsigtighed hos nyfedte og spaed-
bern pé grund af risici for komplikationer, der er forbundet med generel
anastesi set 1 forhold til, at ikke-terapeutisk omskering er et mindre
operativt indgreb

e at litteraturen suppleret med internationale guidelines anforer, at der kan
gives tilstraekkelig smertedaekning udover generel anastesi ved nyfodte
og spadbern og

e at det amerikanske berneanstesiologiske selskab (Society for Pediatric
Anesthesia) benytter lokal bedevelse til nyfedte og spedbern i lyset af et
generelt forsigtighedsprincip om ikke at benytte generel anzstesi une-
digt ved bern under et halvt ar grundet risiko for komplikationer.

8.2. Evidens for en 1-irs aldersgrzense

Bemeerkning:

Circuminfo, Dansk Urologisk Selskab, Dansk Selskab for Angestesi og
Intensiv Medicin og Center for Dansk-Muslimske Relationer efterspor-
ger evidens for 1 ars aldersgreensen i forbindelse med anvendelse af generel
anastesi.

Kommentar:
Styrelsen er enig i, at en sddan anbefaling skal bygge pé faglig konsensus,
hvis der ikke er klar evidens for at fastsaette en 1-ars aldersgraense.



Styrelsen har anfort i vejledningsudkastet, at den ansvarlige lege ved om-
skaring af drenge over et ar, skal overvejer at benytte generel anastesi som
bedovelsesmetode.

Et ars aldersgreensen har styrelsen angivet ud fra felgende grunde:

e Atklinisk erfaring viser, at generel anastesi er s@rdeles effektiv som
smertedekkende behandling, men der kan veere risici forbundet med me-
toden ved spadbern og sarligt nyfedte.

e Ved litteraturgennemgangen er der kun identificeret et studie, der under-
soger generel anastesi overfor dorsal penisnerveblokade. Studiet er ud-
fort pd drenge over 1 ars alderen og som gennemgar operation pa medi-
cinsk indikation, jf. ogsa notatet fra februar 2020. Dertil er styrelsen ef-
terfolgende blevet bekendt med et studie fra 1996 (Serour et al., 1996,
Can J Anaesth. Dorsal penile nerve block in children undergoing cir-
cumcision in a day-care surgery), der undersgger bedevelse ved ikke-te-
rapeutisk omskaering med generel anastesi overfor lokal bedevelse pa
drenge 1 alderen 3 — 17 ar. Der foreligger saledes sparsom litteratur om
dette. Ud fra den foreliggende litteratur, er der saledes ikke basis for at
fastsette en aldersgranse

e Notatets litteraturgennemgang viser, at fx dorsal penisnerveblokale er
klinisk effektiv som smertedaekkende metode og kan sikre tilstraekkelig
smertedaekning. Men notatet vurderer ikke noget om alder 1 forhold til at
benytte denne teknik.

e De fire internationale kliniske guidelines fra Australien, USA og Canada
der er inkluderet 1 notatet, konkluderer alle, at lokalbedevelse kan sikre
tilstreekkelig smertedekning. Ud af de fire inkluderede guidelines angi-
ver guideline fra det amerikanske selskab for padiatri (American Aca-
demy of Pediatrics) brug af generel anastesi til born ud over spadbarns-
alderen. Det gores, idet det tager leengere tid at opnd hamostase og at sy.
Det bemarkes endvidere, at komplikationsraten ved generel anestesi er
hgjere ved bern under 1 ar.

e Af notatet fremgar det ogsa, at de svenske sundhedsfaglige forskrifter
ved ikke-terapeutisk omskering anferer, at omskaring af drenge under 1
ar alene ber foregd i lokalbedevelse af hensyn til de risici, der felger ved
fuld bedovelse af bern i den alder.

e Styrelsen er klar over, at WHO’s retningslinjer anbefaler forskellige al-
dersgrenser for anvendelse af generel an@stesi. WHO’s retningslinjer er
ikke indgéet 1 den systematiske litteraturgennemgang, idet de ikke lever
op til de krav til studiedesigns, som har varet metodiske krav til notatets
litteraturgennemgang. Men WHQO'’s guidelines er n@vnt i notatet.

e Det amerikanske berneanastesiologiske selskab (Society for Pediatric
Anesthesia) anbefaler at generel anestesi ikke benyttes unedigt ved bern
under et halvt ar, eller under 4,5 kg.

Samlet vurdering:

Styrelsen fastholder, at der kan ydes tilstreekkelig smertelindrende behand-
ling udover generel anastesi pa baggrund af den foreliggende evidens.
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Styrelsen kan ikke med baggrund i evidens pege pa en preacis aldersgranse,
men har 1 haringsudkastet til vejledningen anfort 1-ars greensen med afset 1
de kliniske guidelines og forskrifter, der foreligger. Derudover er styrelsen
enig med Dansk Selskab for Anestesi og Intensiv Medicin 1, at generel ana-
stesi i kombination med dorsal penisnerveblokade som udgangspunkt ber be-
nyttes ved ikke-terapeutisk omskaring. Valg af bedevelse skal dog altid be-
sluttes ud fra en konkret vurdering af drengen. Styrelsen har med 1 érs graen-
sen onsket at skaerpe kravene til bedevelse af drenge ved ikke-terapeutisk
omskaring, nar drengen er over et ar.

Styrelsens faglige vurdering er fortsat, at en aldersgreense kunne skerpe kra-
vene til bedovelse, men styrelsen anerkender ogsa, at der er brug for en fag-
lig konsensus desangdende, nér der ikke foreligger sikker evidensbaseret vi-
den for en 1 ars grense. Styrelsen har derfor pa baggrund af heringssvarene
justeret vejledningen, sa der ikke fremgér en eksplicit aldersgraense, men sty-
relsen praciserer i vejledningen, at generel anastesi skal benyttes med for-
sigtighed ved nyfedte drenge og drenge 1 spadberns alderen i lyset af risi-
koen for udvikling af komplikationer.

8.3. Omhu og samvittighedsfuldhed i relation til bedevelse

Bemgerkning:

Dansk Selskab for Anzestesiologi og Intensiv Medicin bemerker, at det
ber fremgd, at det vil vaeere manglende omhu, hvis der udelukkende benyttes
Emla-creme ved bedevelse i forlengelse af sukkervand og paracetamol. Vi-
dere eftersporger Hans Jorgen Lassen om lokalbedovende creme sammen
med druesaft samt sukkervand anses for tilstreekkelig og acceptabel bedo-
velse.

Sundhedsstyrelsen finder, at det bor praciseres, at indgrebet ber udsatte
og/eller at der bar skiftes anastesiform, safremt der ikke kan opnas fuld
smertedaekning ved lokal anzstesi.

Kommentar:

Danske leger har metodefrihed i forbindelse med udevelsen af deres virk-
somhed, sa leenge laegen lever til op til sit faglige ansvar. Lagens valg af me-
tode mé dog ikke vaere under den til hver tid geeldende norm for almindelig
anerkendt faglig standard. Styrelsen for Patientsikkerhed er enig i Sundheds-
styrelsens vurdering af, at et indgreb skal udsattes eller at leegen skal skifte
anastesiform, sdfremt tilstreekkelig smertedeekning ikke opnas. Styrelsen har
1 vejledningen praeciseret dette.

Da udgangspunktet er metodefrihed, kan styrelsen i vejledningen kun pé for-
hand kategorisere en metode som verende under normen for almindelig an-
erkendt faglig standard, nér dette er fastslaet i klagesystemet, dokumenteret
af kliniske studier eller der er faglig konsensus om dette.
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Litteraturgennemgangen i notatet fra februar 2020 viser, at Emla-creme har
en klinisk smertestillende effekt, dog en mindre tydelig klinisk effekt end
dorsal penis nerveblokade. Det er baseret pa seks studier. Videre er der ved
litteraturgennemgangen identificeret seks studier, der ssmmenligner bede-
velse med dorsal penis nerveblokade og Emla-creme. De seks studier viser,
at der ikke er klinisk relevant forskel 1 den smertestillende effekt.

Styrelsen har sdledes ikke grundlag for at fastsl4, at det er under normen for
almindelig anerkendt faglig standard ud fra den foreliggende evidens at an-
vende Emla-creme til smertedeekning/bedavelse. Det er dog styrelsens vur-
dering, at Emla-creme altid skal anvendes i kombination med anden smerte-
lindring.

Det er fremvist ved litteraturgennemgangen, at sukkervand, panodil og topi-
cal creme ikke har klinisk effekt pa smerte ved ikke-terapeutisk omskaring,
og derfor fremgéar det af vejledningen, at brug af denne metode vil vaere un-
der normen for almindelig anerkendt faglig standard. Topical creme er ikke
godkendt til brug i Danmark og er derfor ikke naevnt 1 vejledningen.

8.4. Risici forbundet med lokalbedevelse.

Bemearkning:

Dansk Selskab for Anzestesiologi og Intensiv Medicin anforer, at der er ri-
sici forbundet med lokalbedovelse og Berns Vilkar onsker, at der forskes
yderligere 1, hvordan man pd mulig mdde smertelindrer de bern, som far fo-
retaget omskering.

Kommentar:

Der er risici forbundet med savel lokalbedeovelse som generel an@stesi. Sty-
relsen har systematisk afdekket risici 1 forbindelse med litteraturgennemgan-
gen og fx viden fra tilsynssager 1 dansk sammenhang.

Styrelsen gor det klart 1 notatet og i vejledningen, at de rette sundhedsfaglige
kompetencer skal veare tilstede for at sikre, at procedurer og doser folges
sundhedsmaessigt forsvarligt. Den ansvarlige laege skal vurdere ud fra bar-
nets alder, vaegt, almene tilstand, eventuelle sygdomme og den planlagte ki-
rurgiske metode, hvad der 1 det konkrete tilfelde er den bedste metode til
brug for at sikre tilstreekkelig smertelindring og bedevelse.

Forskning pad omrédet med smertedaekning er af varierende kvalitet. Det er

derfor relevant med yderligere forskning, der kan kvalificere tilstrekkelig og
sikker smertedaekning til bern, herunder i forhold til alder.

8.5. Negative langtidskonsekvenser ved insufficient smertebe-
handling

Bemearkning:
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Dansk Selskab for Anzestesi og Intensiv Medicin bemarker, at udforelse
af kirurgiske procedurer uden tilstraekkelig analgesi anses for at vere trau-
matiserende og kan medfere alvorlige kognitive problemer og angst senere i
livet.

Kommentar:

Styrelsen fastholder, at bern skal sikres tilstreekkelig smertebehandling, lige-
som styrelsen antager, at foreldre ensker, at deres born skal sikres optimal
smertedaekning.

De undersogelser, der foreligger omkring langtidseffekter ved smerteople-
velse er sket pé bern, der har varet udsat for smertepavirkning over lengere
tid, fx ved indleggelse pa neonatal afdelinger.

Der er et studie fra 1997, hvor man undersoegte bern, der blev omskaret med
og uden bedevelse. Efter 4 og 6 méneder viste studiet, at de bern, der ikke
havde modtaget bedavelse, udviste aget smerterespons 1 forbindelse med
vaccinationer. Dertil har litteraturgennemgangen ikke identificeret andre stu-
dier omhandlende dette emne eller studier, der har vurderet langtidseffekter
vedrerende udvikling af eget smerterespons og kognitive problemer.

Styrelsen finder derfor, at man skal vaere forsigtig med at overfore resultater
om udvikling af negative langtidseffekter af utilstraekkelig smertedaekning til
mindre og kortvarige indgreb, som eksempelvis omskering. Der er brug for
mere viden om betydningen af tidlig og kortvarig smertepavirkning for at
kunne udtale sig n&ermere om dette i relation til omskering.

9. Kirurgiske tekniker

Bemearkning:

Center for Dansk-Muslimske Relationer og CircumlInfo bemerker, at de
kirurgiske teknikker ber beskrives nermere i1 vejledningen i forhold til risi-
koprofil.

Kommentar:

Laegen har metodefrihed, og styrelsen peger derfor ikke pa bestemte meto-
der, idet de beskrevne metoder har hver deres fordele og ulemper. I stedet
gor notatet og vejledningen klart, at det er et krav, at laegen, der udferer ind-
grebet, skal vare erfaren med metoden og have den fornedne oplering og
rutine, for at indgrebet kan foretages tilstreekkeligt patientsikkert.

Ved omskaring kan der sdledes anvendes forskellige operationsteknikker.
De hyppigst anvendte teknikker 1 Danmark er Plastibell-metoden, Skjold-
metoden og fri hdnd” ogsa kaldet Sleeve metoden. Sleeve metoden benyttes
fortrinsvist 1 sygehusregi. I notatet fra 2020 om ikke-terapeutisk omskaring
er disse metoder nermere beskrevet.

13



10. Akutberedskab

Bemgerkning:

Dansk Selskab for Anzestesiologi og Intensiv Medicin har gjort opmaerk-
som p4, at behandling af livstruende komplikationer for nyfedte samt storre
bern er en specialistopgave, som varetages af specialleeger 1 anastesiologi
(subspeciale padiatrisk population) samt padiatri. Sundhedsstyrelsen fore-
slér, at hvert behandlingssted udarbejder plan og procedure for, hvordan
komplikationer handteres.

Kommentar:

Styrelsen for Patientsikkerhed er enig i, at ikke-terapeutisk omskering af
drenge skal gennemfores med sterste mulige fokus pé patientsikkerhed. Den
ansvarlige laege skal derfor have de fornedne kundskaber til akut behandling
af de komplikationer, der matte opstd under og efter indgrebet, herunder
bladning, anafylaksi samt hjertestop. Det er nedvendigt, at lagen holder sig
opdateret med den seneste viden inden for akutberedskab og kan udfere liv-
reddende behandling, indtil barnet kan transporteres til sygehus.

Styrelsen for Patientsikkerhed er enig med Sundhedsstyrelsen i, at det er af-
garende for patientsikkerheden, at l&gen kender til procedurerne for, hvor-
dan komplikationer héndteres. Styrelsen har derfor skrevet dette krav ind i
vejledningen.

11. Kompetencer til l2egen og dennes medhjzlp

Bemgerkning:

Dansk Selskab for Anzestesiologi og Intensiv Medicin og Dansk Sygeple-
jerad finder, at det skal sikres, at leegen har de fornedne kompetencer til at
vurdere barnet.

Sundhedsstyrelsen har noteret sig, at vejledningen praeciserer, at udferelsen
af indgrebet forudsetter relevant kirurgisk erfaring og kompetencer. Sund-
hedsstyrelsen finder, at det falder inden for en specialleege 1 urologis kompe-
tencer at varetage indgrebet selvstaendigt, men at andre leeger og specialla-
ger med tilsvarende oplaring principielt vil kunne varetage tilsvarende min-
dre operationer pé penis.

Kommentar:

Styrelsen kan ikke i vejledningen bestemme, at det er et krav ved udferelsen
af ikke-terapeutisk omskaring af drenge, at legen skal have en specifik spe-
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cialeuddannelse og kan ligeledes ikke stille specifikke krav til oplaringen el-
ler antal udferte procedurer og kvalitetssikring. Dette vil skulle fastsattes
ved lov.

Styrelsen er enig i, at det er afgerende for patientsikkerheden, at leegen be-
sidder de fornedne kirurgiske og an@stesiologiske kompetencer og saledes
har forudsatninger for at udfere indgrebet og give smertestillende behand-
ling. Styrelsen har derfor tydeliggjort dette i vejledningen.

Styrelsen bemarker, at safremt ikke-terapeutisk omskaring af drenge bliver
reguleret ved et offentligt tilbud, kan der stilles krav til kompetencer, udar-
bejdes kliniske vejledninger samt specialeplaner.

Bemearkning:

Det fremgér endvidere af horingssvaret fra Dansk Selskab for Anzstesio-
logi og Intensiv Medicin, at det undrer selskabet, at der ikke er fastsat krav
til den medhjelp, som der delegeres virksomhed til.

Torsten Brinch mener ikke, at der er hjemmel i geeldende lovgivning til at
skerpe kravene til omhu og samvittighedsfuldhed eller kravene til medhjal-
pen.

Kommentar:

Styrelsen skal bemarke, at alle typer leegeforbeholdt virksomhed som ud-
gangspunkt kan delegeres til alle, uanset uddannelse eller faglig baggrund.
De omréader, der ikke kan delegeres, er oplistet i bekendtgerelsen om autori-
serede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp nr. 1219 af 11. december
2009. Omskering af drenge er ikke omfattet af listen og kan derfor lovligt
uddelegeres. P4 samme made kan der ikke 1 vejledningen sattes krav om, at
hverken laege eller en medhjaelp skal have en bestemt kirurgisk baggrund
uden en lovaendring. Styrelsen vil dog gere opmerksom p4, at det er den de-
legerende leeges ansvar at sikre sig, at medhjelpen har de fornedne og rele-
vante kompetencer samt erfaring til de delegerede opgaver. Laegen skal ved
sin delegation udvise omhu- og samvittighedsfuldhed jf. autorisationslovens
§ 17. Kravet om tilstedevearelse skal ses som en skerpelse af netop dette
krav, idet omskaring efter denne vejledning ikke sker som led i en behand-
ling af sygdom.

12. Organisering
Bemearkning:
Center for Dansk-Muslimske Relationer og CircumlInfo eftersporger en
narmere analyse af kapaciteten for gennemforelse af ikke-terapeutiske om-

skeeringer 1 Danmark, ndr der anbefales generel anastesi til bern over 1 ar.

Dansk Pzdiatrisk Selskab anmoder om udarbejdelse for en autorisations-
ordning for leeger, der udferer indgrebet.
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Center for Dansk-Muslimske Relationer og Dansk Selskab for Anzstesi-
ologi og Intensiv Medicin kommenterer, at der burde indferes et offentligt
tilbud til terapeutisk omskaring. Center for Dansk-Muslimske Relationer
onsker endvidere, at der indferes en egentlig ret til at fa udfert ikke-terapeu-
tisk omskering af drenge pé sygehuse.

Sundhedsstyrelsen oplyser, at safremt at indgrebet foregar i offentlig regi,
er generel anestesi for barn reguleret af specialevejledningen for specialet
anastesiologi.

Kommentar:

Det ligger uden for rammen for opdatering af denne vejledning specifikt at
afdeekke kapaciteten. Styrelsen anerkender dog, at det vil vere relevant, at
afdekke, hvorvidt vejledningen medferer kapacitetsudfordringer i forbin-
delse med aget efterspargsel til generel anastesi.

Oprettelse af autorisationsordninger eller en egentlig ret til omskering kan
kun ske ved lov. Oprettelse af offentlige tilbud er ligeledes en politisk beslut-
ning. Styrelsen for Patientsikkerhed vil blive inddraget, safremt lovgiver on-
sker at &ndre pa ovennavnte.

Styrelsen bemarker, at ikke-terapeutisk omskaring ikke tilbydes som del af
det offentligt finansierede sygehusvasen, og at geldende specialevejledning
for anaestesi sdledes ikke kan regulere de faglige rammer for ikke-terapeutisk
omskering, som bade Danske Selskab for Anastesi og Intensiv Medicin og
Sundhedsstyrelsen henviser til. Det forudsatter en politisk beslutning, hvis
det skal reguleres af det offentlige sygehusvasen.

13. Registrering i Landspatientregisteret

Bemgerkning:

Dansk Selskab for Anzestesiologi og Intensiv Medicin vil gere opmeerk-
som pa, at den nuvarende lovgivning ikke bliver overholdt, og at det er anta-
gelsesvist hvert 3. indgreb, der registreres. Laegeforeningen kommenterer, at
det er bekymrende, at ikke alle indgreb registreres, hvorfor der opfordres til
forbedring af lovgivningen. Dansk Selskab for Almen Medicin har kom-
menteret, at det er kritisabelt, at laegen automatisk skal anmelde indgrebet til
Landspatientregisteret, da det kan vere forbundet med misbrug af informa-
tion.

Sundhedsstyrelsen udtrykker modsat tilfredshed med, at kravet om registre-
ring 1 Landspatientregistret er fremhavet.

Kommentar:
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Registrering i Landspatientregistret er besluttet i bekendtgerelsesform. I no-
tatet om ikke-terapeutisk omskering blev det vurderet, at der var en vasent-
lig underrapportering til Landspatientregistret. Da det er lovpligtigt at indbe-
rette dertil, finder Styrelsen for Patientsikkerhed det veesentligt at precisere,
at indberetning skal ske, hvilket derfor er beskrevet i vejledningsudkastet.

14. Informationsmateriale

Bemeerkning:

Dansk Jordemoderfagligt Selskab, Berns Vilkir, Circuminfo, Det Jodi-
ske Samfund i Danmark, Fagligt Selskab for Sundhedsplejesker og
Dansk Sygeplejerad har papeget vigtigheden i, at der udarbejdes godt infor-
mationsmateriale om omskaring til sdvel sundhedspersonale som foraldre
og deres drenge. Det Jadiske Samfund i Danmark anforer ligeledes, at der
er behov for undervisning af praktiserende laeger og andre sundhedspersoner
om, hvordan operationsséret forventes at se ud efter ikke-terapeutisk omskee-
ring. Flere horingsparter har endvidere tilkendegivet, at de gerne vil deltage 1
et sadant arbejde.

Kommentar:

Styrelsen for Patientsikkerhed er enig i, at der med fordel kan udarbejdedes
informationsmateriale til sundhedspersonale samt foreeldre og deres drenge.
Dette er bade af hensyn til de implicerede familier og for at gge viden om
omskering hos sundhedsfaglige og socialt professionelle. Styrelsen deltager
ligeledes gerne 1 et sddant arbejde, men det kan ikke ivaerksettes uden poli-
tisk beslutning og bevilling.

Styrelsen for Patientsikkerhed agter at fa oversat resumé og konklusion fra
Notat om ikke-terapeutisk omskaring af drenge af februar 2020, til engelsk.
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