Taflen Wybodaeth i Gyfranogwyr V1.4 22/07/2025[image: ]
STUDY LOGO

Astudiaeth o fath newydd o reoli calon

CRYNODEB

· Rydym yn eich gwahodd i gymryd rhan yn ein hymchwil. Cyn i chi benderfynu a ydych am gymryd rhan ai peidio, mae'n bwysig eich bod yn deall pam mae'r ymchwil yn cael ei wneud a beth fydd yn ei olygu. Darllenwch drwy'r daflen wybodaeth hon
· Nid oes rhaid i chi gymryd rhan a gallwch benderfynu rhoi'r gorau i gymryd rhan unrhyw bryd. 
· Bydd un o’n tîm yn mynd drwy’r daflen wybodaeth hon gyda chi, i’ch helpu i benderfynu a hoffech gymryd rhan ai peidio ac i ateb unrhyw gwestiynau sydd gennych. Mae croeso i chi siarad ag eraill am yr astudiaeth os dymunwch.
Pethau pwysig i’w gwybod
· Gall cleifion â churiadau calon afreolaidd gael rheolydd calon sy'n defnyddio ysgogiadau trydanol bach i wneud i'r galon guro'n rheolaidd (‘rheoli calon').
· Rydym am weld a fydd math newydd o reoli calon yn gwella gweithrediad y galon mewn cleifion â methiant y galon. Mae'r math newydd hwn o reoli calon yn cysylltu cyfradd curiad y galon ag anadlu, felly mae cyfradd curiad y galon yn codi ac yn gostwng ychydig.
· Gallai cael y math newydd o reoli calon amrywiol hefyd helpu cleifion i wella ar ôl llawdriniaeth ar y galon. 
· Yn yr astudiaeth hon, rydym yn profi'r dull newydd o reoli calon yn erbyn y dull safonol (rheoli calon reolaidd). Byddwn yn gwneud hyn mewn cleifion â methiant y galon sy'n gwella ar ôl llawdriniaeth ddargyfeiriol ar y galon yn yr ysbyty. Rydym yn eich gwahodd oherwydd eich bod wedi cael diagnosis o fethiant y galon a byddwch yn cael y math hwn o lawdriniaeth yn fuan.
· Yn ystod eich llawdriniaeth ddargyfeiriol ar y galon, bydd gwifrau rheolydd calon dros dro yn cael eu cysylltu â’r galon. Mae hyn yn normal, ac fel arfer dim ond rhag ofn bod angen help ar eich calon tra byddwch yn gwella y cânt eu defnyddio. Fodd bynnag, bydd cleifion sy'n cymryd rhan yn yr astudiaeth hon yn derbyn triniaeth rheoli calon sy’n defnyddio'r gwifrau dros dro am sawl diwrnod ar ôl y llawdriniaeth.
· Bydd y llawdriniaeth yn union yr un fath p'un a ydych yn cymryd rhan yn yr astudiaeth ai peidio. Os byddwch yn cymryd rhan, ni fyddwch yn aros yn yr ysbyty yn hirach nag arfer, ond bydd rhai mesuriadau ychwanegol, ac un ymweliad ychwanegol yr wythnos ar ôl i'r driniaeth rheoli calon ddod i ben.
Mae gweddill y Daflen Wybodaeth i Gyfranogwyr hon yn rhoi mwy o fanylion. 
· Mae RHAN A yn dweud wrthych beth yw nod yr astudiaeth hon a beth fydd yn digwydd os byddwch yn cymryd rhan.
· Mae RHAN B yn rhoi mwy o fanylion i chi am sut rydym yn rheoli astudiaethau. 
Gofynnwch i ni os oes unrhyw beth yn aneglur neu os hoffech chi gael mwy o wybodaeth. Cymerwch amser i benderfynu a ydych am gymryd rhan ai peidio.
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Teitl Llawn: Rheoli calon arrhythmia sinws anadlol ar ôl grafftiad i ddargyfeirio'r rhydwelïau coronaidd (CABG) mewn cleifion â methiant y galon gyda ffracsiwn alldaflu is (HFrEF) (RSA-PACE)
Full Title: Respiratory sinus arrhythmia pacing post-CABG surgery in patients with HFrEF (RSA-PACE)

RHAN A

1. Beth yw diben yr astudiaeth?
Mae'r astudiaeth yn profi math newydd o reoli calon ar gyfer cleifion sydd â methiant y galon gyda ffracsiwn alldaflu is (HFrEF). 
2. Beth ydym ni'n ei wybod yn barod?
Mewn pobl iau iach, mae cyfradd curiad y galon yn newid yn naturiol i fyny ac i lawr wrth i ni anadlu. Gelwir hyn yn 'arrhythmia sinws anadlol', neu RSA. Gwyddom fod y cysylltiad hwn ag anadlu’n gwanhau neu’n diflannu wrth inni fynd yn hŷn ac mewn cyflyrau fel methiant y galon. 
Credwn, os caiff y cysylltiad rhwng anadlu a chyfradd curiad y galon ei adfer mewn cleifion â methiant y galon, yna gallai'r galon bwmpio'n fwy effeithiol, a gallai symptomau cleifion wella. 
3. Beth yw'r math newydd o reoli calon?
Mae rheolydd calon arferol yn helpu'r galon i guro'n rheolaidd trwy anfon ysgogiadau trydanol i gyhyr y galon. Mae'r rhain yn cynhyrchu curiad calon sefydlog, sy'n aros yr un fath drwy'r amser. Fe'u defnyddir i drin pobl sy'n cael problemau gyda rhythm eu calon. 
Bydd yr astudiaeth hon yn profi math newydd o reoli calon lle mae'r rheolydd calon yn newid cyfradd curiad y galon ychydig i fyny ac i lawr, yn gysylltiedig ag anadlu'r claf. Mae hyn yn golygu y bydd y rheolydd calon yn gwneud i'r galon guro fel y byddai gydag RSA. 
4. Beth ydyn ni'n ei brofi a sut?
Rydym am brofi a allai'r math newydd o reoli calon RSA helpu rhai cleifion i wella ar ôl llawdriniaeth ar y galon. Byddwn yn cymharu'r math newydd o reoli calon RSA â'r dull arferol o reoli calon ar draws 2 grŵp o gleifion dros ychydig ddyddiau. Rydym yn meddwl y bydd yn cymryd ychydig ddyddiau i weld unrhyw effaith. Os byddwch yn penderfynu cymryd rhan, byddwn yn dewis ar hap pa grŵp y byddwch yn ymuno ag ef. Gelwir y math hwn o astudiaeth yn hap-dreial rheoledig (RCT).
5. Pam ydw i wedi cael fy newis?
Rydym yn gofyn i chi oherwydd y byddwch yn cael llawdriniaeth grafftiad i ddargyfeirio’r rhydwelïau coronaidd yn fuan (a elwir hefyd yn CABG, llawdriniaeth ddargyfeiriol ar y galon, neu lawdriniaeth ailfasgwleiddio’r galon), ac mae gennych hefyd ddiagnosis o fethiant y galon gyda ffracsiwn alldaflu is (HFrEF). Bydd y meddygon a'r ymchwilwyr yn gwirio'n ofalus a yw'r astudiaeth yn addas i chi.
6. Oes rhaid i mi gymryd rhan?
Nac oes, does dim rhaid i chi gymryd rhan. Os byddwch yn dewis peidio â chymryd rhan, ni fydd yn effeithio ar ansawdd y gofal a gewch. Gallwch adael yr astudiaeth unrhyw bryd ac ni fydd hyn yn effeithio ar eich triniaeth bresennol nac yn y dyfodol. Does dim rhaid i chi roi rheswm dros adael os nad ydych chi eisiau gwneud hynny.
7. Beth fydd yn digwydd os byddaf yn cymryd rhan?
Mae gan bob claf sy'n cael llawdriniaeth ddargyfeiriol ar y galon (CABG) wifrau rheolydd calon dros dro ynghlwm wrth eu calon. Mae hyn yn normal. Os oes angen, cysylltir rheolydd calon allanol â'r gwifrau. Mae hwn yn flwch sy'n eistedd wrth ymyl y gwely. Os nad oes angen hyn ar glaf, caiff y gwifrau eu tynnu ar ôl ychydig ddyddiau.
Os byddwch yn penderfynu cymryd rhan yn yr astudiaeth hon, byddwn yn gwneud rhai mesuriadau ychwanegol cyn ac ar ôl eich llawdriniaeth. Bydd y llawdriniaeth yr un fath p'un a ydych yn cymryd rhan yn yr astudiaeth ai peidio. Ar ôl y llawdriniaeth, bydd y gwifrau rheolydd calon yn cael eu cysylltu â rheolydd calon allanol, bydd eich anadlu'n cael ei fesur, a bydd cyfradd curiad eich calon yn cael ei reoli gan y rheolydd calon am sawl diwrnod. Dim ond ar gyfer pobl sy'n cymryd rhan yn yr astudiaeth y mae hyn. Ar ôl wythnos, bydd un ymweliad ychwanegol â'r ysbyty, a galwad ffôn ar ôl mis. Mae diagram ar ddiwedd y Daflen Wybodaeth i Gyfranogwyr hon i helpu egluro’r drefn y bydd pethau’n digwydd.
7a. Cyn y llawdriniaeth - gwaelodlin
Os ydych yn yr ysbyty yn aros am eich llawdriniaeth ('claf mewnol'), byddwn yn dod atoch i wneud rhai mesuriadau anfewnwthiol ychwanegol cyn eich llawdriniaeth. 
Os ydych yn aros gartref am eich llawdriniaeth ('claf allanol'), byddwn yn eich ffonio cyn i chi gael apwyntiad clinig neu asesiad cyn llawdriniaeth. Byddwn yn ateb unrhyw gwestiynau sydd gennych ac yn trefnu i'ch gweld yn yr ysbyty ar yr un diwrnod â'ch apwyntiad clinig. Bydd yr apwyntiad ychwanegol hwn ar gyfer yr astudiaeth yn cymryd tua 2-3 awr, i drafod yr astudiaeth a gwneud rhai mesuriadau anfewnwthiol. Os oes angen, gallwn drefnu i wneud hyn ar ddiwrnod gwahanol, a byddwn yn talu costau teithio. Nid oes rhaid i chi benderfynu a ydych am gymryd rhan tan ar ôl i chi siarad â'r ymchwilydd wyneb yn wyneb yn yr ysbyty.
Mae'r mesuriadau ychwanegol yn cynnwys mesur gweithrediad eich calon, ymarferion gafael dwylo, mesur cyfradd curiad eich calon a'ch anadlu, a chymryd sampl gwaed. Bydd angen ecocardiogram (sgan uwchsain o'r galon) ar rai cleifion hefyd. Heblaw am y prawf gwaed, mae hyn i gyd yn anfewnwthiol ac yn gyffredinol dim ond yn gofyn i chi orwedd yn dawel. Bydd angen i chi dynnu neu ddadwneud y dillad ar hanner uchaf eich corff ar gyfer ECG ac ar gyfer yr ecocardiogram. Ar gyfer y prawf gafael dwylo, byddwn yn gwirio pa mor gryf y gallwch chi wasgu handlen. Yna byddwch chi'n gwasgu ac yn dal yr handlen am 2 funud. Pan fyddwch yn gollwng gafael, byddwn yn mesur pethau fel ECG a phwysedd gwaed yn anfewnwthiol am 5 munud. 
Byddwn hefyd yn casglu rhai canlyniadau profion o'ch cofnodion meddygol.
7b. Ar ôl y llawdriniaeth
Y diwrnod ar ôl eich llawdriniaeth, byddwch yn cael eich dyrannu ar hap naill ai i'r dull newydd o reoli calon RSA, neu i'r dull arferol o reoli calon. Cyn dechrau rheoli’r galon, byddwn yn mesur gweithrediad eich calon ac arrhythmia sinws anadlol (RSA) tra byddwch yn gorwedd yn dawel. Bydd un prawf gwaed ychwanegol ar gyfer yr astudiaeth hefyd.
Tra byddwch yn gysylltiedig â rheolydd calon, byddwn yn mesur eich anadlu gan ddefnyddio'r math o diwb a ddefnyddir i ddarparu ocsigen. Mae hwn yn dolennu dros y clustiau ac o dan y trwyn. Mae'n defnyddio pigynnau yn y trwyn yn hytrach na mwgwd (gweler Ffigur 1). Bydd angen i chi wisgo hwn tra bod eich calon wedi'i chysylltu â'r rheolydd calon. Bydd y tiwb yn cael ei gysylltu â blwch ychwanegol wrth ymyl y gwely sy'n cofnodi eich anadlu. 
Byddwn yn cysylltu’r gwifrau rheoli calon â’r rheolydd calon allanol ac yn dechrau'r broses o reoli calon. Bydd y rheolydd calon yn rheoli cyfradd curiad eich calon. Bydd hyn ychydig yn gyflymach na heb y rheolydd calon, ond ni fyddwch yn gallu teimlo'r rheolydd calon yn gweithio. 
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[bookmark: _Ref127445364]Ffigur 1: rheolydd calon allanol (chwith), blwch RSA (dde), a sgrin arddangos (top) ar stand ar olwynion. Gellir gweld bod gan y claf tiwbiau ocsigen a phigynnau yn y trwyn. 
7c. Adferiad yn yr ysbyty
Bydd y rheolydd calon yn rheoli cyfradd curiad eich calon am y rhan fwyaf o'r amser tra byddwch yn yr ysbyty. Gall gael ei ddiffodd neu ei ddatgysylltu am gyfnodau byr, er enghraifft os ydych yn cael ffisiotherapi. 
Byddwch yn cael eich cysylltu â'r rheolydd calon hyd nes y byddwch yn barod i fynd adref (cael eich rhyddhau) neu hyd nes y bydd y llawfeddygon yn penderfynu tynnu'r gwifrau rheoli calon allan. Mae hyn yn golygu na allwn ddweud am sawl diwrnod y bydd y driniaeth rheoli calon yn parhau. Byddwch ond yn aros yn yr ysbyty cyhyd ag y bydd angen i chi i wella ar ôl y llawdriniaeth - ni fydd angen i chi aros yn hirach os ydych yn yr astudiaeth. I'r rhan fwyaf o bobl, mae hyn yn cymryd tua 5 i 10 diwrnod. 
Bydd eich meddygon yn monitro pethau fel cyfradd curiad eich calon a’ch pwysedd gwaed yn rheolaidd. Mae hyn yr un peth p'un a ydych yn yr astudiaeth ai peidio. Ond byddwn yn cynnal rhai mesuriadau anfewnwthiol ychwanegol ar gyfer pobl sydd yn yr astudiaeth. Bob bore a nos byddwn yn gwirio cyfradd curiad eich calon ac yn addasu'r rheolydd calon. Byddwn hefyd yn gwirio bod y signalau rheoli calon yn cyrraedd eich calon trwy ei reoli ar gyfradd gymharol uchel am 30 eiliad. Bob yn ail ddiwrnod byddwn yn defnyddio dyfais uwchsain fach i fesur gweithrediad eich calon tra byddwch yn gorwedd yn dawel. Am y rhan fwyaf o'r amser tra byddwch yn yr ysbyty, ni fydd yn rhaid i chi wneud unrhyw beth ychwanegol ar gyfer yr astudiaeth. Ar y 4ydd diwrnod, byddwn yn gofyn i chi wneud y prawf gafael dwylo eto.
7d. Pan fydd y gwifrau rheoli calon yn cael eu tynnu allan
Pan fydd y llawfeddygon yn barod i dynnu'r gwifrau allan, byddwn yn gwneud mwy o fesuriadau. Mae'r rhain yr un fath â'r rhai ar y dechrau (gwaelodlin), ynghyd â sgan ecocardiogram ('eco'). 
Ar ôl i'r llawfeddygon dynnu'r gwifrau, byddwch yn aros yn yr ysbyty am ychydig oriau, neu dros nos, i wneud yn siŵr eich bod yn iawn. Efallai y byddwch yn cael recordydd ECG bach i’w wisgo tra byddwch gartref tan yr ymweliad nesaf. Nid yw’r dyfeisiau hyn yn cael eu monitro ac ni fyddant yn rhybuddio rhywun os ydych chi’n sâl, felly rhaid i chi gysylltu â gwasanaethau gofal iechyd neu wasanaethau brys fel arfer, os oes angen.
7e. Ar ôl y driniaeth rheoli calon
Byddwn yn trefnu i'ch gweld ar ôl wythnos arall. Mae hyn i weld a oes unrhyw effaith wedi diflannu ac a ydych wedi cael unrhyw broblemau ers y driniaeth rheoli calon. Byddwn yn trefnu cludiant i'r ysbyty, neu'n talu eich costau teithio. Bydd hyn yn cymryd tua 2 awr ac yn cynnwys yr un mesuriadau ag ar ddiwedd y driniaeth rheoli calon, ynghyd â rhai profion gwaed ychwanegol. Os na allwch ddod i'r ysbyty, gall ymchwilydd ymweld â chi gartref i wneud y mesuriadau symlach a fydd yn cymryd tua 30 munud. Mae'r profion hyn ar gyfer yr astudiaeth yn unig ac nid ydynt yn rhan o ofal ôl-lawdriniaeth arferol.
7f. Ar ôl mis
Bydd ymchwilydd yn eich ffonio tua mis ar ôl eich llawdriniaeth. Byddant yn gofyn rhai cwestiynau i chi am symptomau ac unrhyw ymweliadau yr ydych wedi'u gwneud â'ch meddyg teulu neu'r ysbyty. Bydd ymchwilydd hefyd yn gwirio eich cofnodion meddygol i weld a oes unrhyw beth wedi digwydd ers yr ymweliad diwethaf a allai fod yn gysylltiedig â'r astudiaeth. Dyma ddiwedd yr astudiaeth.
8. Beth yw manteision posibl cymryd rhan?
Ymhlith y buddion posibl mae gwell gweithrediad y galon a llai o broblemau rhythm y galon. Gall hyn olygu eich bod yn gwella'n gynt o'ch llawdriniaeth. 
Mae rhai pobl yn stopio anadlu am gyfnod byr pan fyddant yn cysgu. Gelwir hyn yn apnoea cwsg. Gobeithiwn y gallai'r dull newydd o reoli calon RSA helpu i leihau hyn. 
Nid ydym yn gwybod a fydd unrhyw fuddion i chi. Dyna pam mae angen inni wneud yr ymchwil hwn. Yn y dyfodol, gallai cleifion sy'n debyg i chi elwa o ganlyniadau'r ymchwil hwn.
9. Beth yw’r anfanteision/risgiau posibl sydd ynghlwm wrth gymryd rhan? 
Yr astudiaeth hon yw'r tro cyntaf y bydd y dull newydd o reoli calon RSA yn cael ei ddefnyddio mewn bodau dynol. Fodd bynnag, mae'r risgiau o gymryd rhan yn yr astudiaeth hon yn isel.
9a. Dull newydd o reoli calon RSA
Mae'r gwifrau rheoli calon a'r blwch rheolydd calon fwy neu lai’r un fath ag a ddefnyddir mewn gofal arferol, ac eithrio bod signal o'ch anadlu yn cael ei ddefnyddio i addasu amseriad y rheolydd calon. Bydd cyfradd curiad y galon yn codi a gostwng ychydig o guriadau’r funud, sy'n adfer yr amrywiad naturiol sydd gan bobl iau, iach. Ein prif nod ar gyfer yr astudiaeth hon yw gwirio bod y dull newydd o reoli calon RSA yn gweithio a'i fod yr un mor ddiogel â'r dull arferol. Bydd meddygon yn monitro rhythm eich calon a'ch iechyd cyffredinol yn agos i weld sut mae pethau’n mynd i chi.
9b. Gwifrau rheoli calon
Ar ôl llawdriniaeth ar y galon, mae gwifrau rheoli calon dros dro fel arfer yn cael eu tynnu allan ar ôl tua 4 diwrnod os nad oes eu hangen. Mae risg fach o broblemau pan fydd y gwifrau'n cael eu tynnu, megis gwaedu neu fethu â thynnu'r wifren. Os ydych yn yr astudiaeth, efallai y bydd y gwifrau’n aros i mewn am fwy na 4 diwrnod; nes i chi gael eich rhyddhau, neu nes i’r llawfeddygon benderfynu eu tynnu. Gall y risg o broblemau fod ychydig yn uwch o gael y gwifrau yn eu lle am gyfnod hirach na’r arfer. Fodd bynnag, mewn gofal arferol, mae cleifion sydd angen defnyddio rheolydd calon ar ôl llawdriniaeth yn aml yn cael y gwifrau hyn am sawl diwrnod heb unrhyw broblemau.
9c. Tiwbiau ocsigen
Efallai y bydd y tiwbiau ocsigen yn llidio croen rhai pobl. Byddwn yn gwirio ffit y tiwbiau bob dydd ac yn sicrhau eich bod yn gyfforddus. Os oes unrhyw broblemau, byddwn yn darparu padin neu amddiffyniad croen arall.
9d. Ymarfer gafael dwylo
Rydych chi'n cael llawdriniaeth oherwydd bod rhydwelïau eich calon wedi'u rhwystro, felly mae risg fach y gallai gwneud ymarfer gorfforol fod yn anghyfforddus, neu achosi angina neu drawiad ar y galon. Ar gyfer yr astudiaeth, byddwn yn gofyn i chi wneud prawf gafael dwylo cyn ac ar ôl y llawdriniaeth. Nid yw hyn i brofi pa mor gryf ydych chi, ond mae'n ymarfer ysgafn y gellir ei wneud cyn ac ar ôl y llawdriniaeth. Byddwch yn cael eich monitro'n ofalus yn ystod hyn.
9e. Anfanteision
Os byddwch chi'n cymryd rhan yn yr astudiaeth, byddwch chi'n cael mesuriadau a phrofion ychwanegol cyn ac ar ôl eich llawdriniaeth, a byddwch chi'n gwisgo tiwbiau ocsigen o amgylch eich clustiau a'ch trwyn tra byddwch yn derbyn y driniaeth rheoli calon. Byddwch yn cael eich cysylltu â'r blwch rheolydd calon a'r recordydd anadlu tra byddwch yn gorwedd neu'n eistedd yn dawel. Bydd gennych un apwyntiad ychwanegol, wythnos ar ôl y driniaeth rheoli calon, a all fod yn yr ysbyty neu gartref a gofynnir i chi wisgo dyfais monitro calon fach yn ystod yr amser hwn. Bydd y rhan fwyaf o'r profion ychwanegol yn yr astudiaeth ond yn gofyn ichi orwedd neu eistedd yn dawel. 
10. Beth sy'n digwydd ar ddiwedd yr astudiaeth?
Ar ôl mis, ni fyddwch bellach yn yr astudiaeth. Byddwch yn cael yr un gofal â phe na baech wedi cymryd rhan yn yr astudiaeth.

RHAN B
11. Beth fydd yn digwydd os nad wyf am barhau â'r astudiaeth?
Gallwch roi'r gorau i gymryd rhan yn yr astudiaeth ar unrhyw adeg. Does dim rhaid i chi roi rheswm dros adael os nad ydych chi eisiau gwneud hynny. Ni fydd gadael yr astudiaeth yn effeithio ar y gofal a'r driniaeth a gewch ar gyfer eich cyflwr. 
12. Sut byddwn ni’n defnyddio’r wybodaeth amdanoch chi?
Ceryx Medical yw noddwr a Rheolydd Data’r astudiaeth hon. Mae hyn yn golygu eu bod yn penderfynu pam a sut mae data am y cyfranogwyr yn cael ei gasglu a'i brosesu. Fodd bynnag, mae CEDAR yn rheoli’r astudiaeth hon ar ran Ceryx. Mae CEDAR yn uned ymchwil sy'n rhan o Fwrdd Iechyd Prifysgol Caerdydd a'r Fro.
Bydd angen i ni ddefnyddio gwybodaeth gennych chi a’ch cofnodion meddygol ar gyfer y prosiect ymchwil hwn. Mae hyn yn cynnwys ymchwilwyr yn [sefydliad GIG], ymchwilwyr CEDAR, a phobl awdurdodedig sy'n archwilio ac yn gwirio ymchwil.
Bydd y wybodaeth hon yn cynnwys eich:
· blaenlythrennau 
· enw 
· Rhif GIG
· Manylion cyswllt
Bydd pobl yn defnyddio’r wybodaeth hon i gynnal yr ymchwil neu i wirio eich cofnodion er mwyn sicrhau bod yr ymchwil yn cael ei gynnal yn briodol. Os na fydd angen i bobl wybod pwy ydych chi, fyddan nhw ddim yn gallu gweld eich enw na’ch manylion cyswllt. Byddwn ni’n rhoi cod i’ch data yn lle. Byddwn ni’n cadw’r holl wybodaeth amdanoch chi’n ddiogel. 
Bydd rhywfaint o ddata a gofnodwyd yn cael ei ddadansoddi gan ymchwilwyr yn Ceryx Medical. Bydd y data hwn yn cael ei roi mewn cod. Bydd data dienw hefyd yn cael ei rannu â dadansoddwyr ymgynghorol. Ni fydd yr un o'r bobl hyn yn gweld unrhyw beth a all eich adnabod.
[bookmark: _Hlk171588504]Gall eich ECG gael ei fesur gan ddefnyddio dyfais fach sy'n eistedd ar y frest. Anfonir y data o’r ddyfais hon at gwmni sy'n ei ddadansoddi ac yn anfon y canlyniadau yn ôl. Mae'r gwasanaeth hwn yn cael ei ddefnyddio weithiau gan y GIG ar gyfer diagnosis clinigol arferol, ac mae angen anfon manylion cleifion at y cwmni gyda'r data. Bydd yn rhaid i'r cwmni gymryd yr un gofal ynghylch cadw'ch data'n ddiogel ag y byddai ar gyfer gofal clinigol arferol.
Unwaith y byddwn wedi gorffen yr astudiaeth, byddwn yn cadw rhywfaint o'r data fel y gallwn wirio'r canlyniadau. Byddwn ni’n ysgrifennu ein hadroddiadau mewn modd sy’n sicrhau na fydd neb yn gallu gweld mai chi sydd wedi cymryd rhan yn yr astudiaeth. Ar ôl yr astudiaeth, bydd [Sefydliad y GIG] yn archifo eich gwybodaeth astudiaeth yn ddiogel am 5 mlynedd. 
13. Beth yw eich opsiynau o ran sut bydd eich gwybodaeth yn cael ei defnyddio?
Gallwch roi’r gorau i fod yn rhan o’r astudiaeth ar unrhyw adeg, heb roi rheswm, ond byddwn yn cadw gwybodaeth amdanoch yr ydym eisoes wedi’i chasglu. Bydd angen i ni reoli eich cofnodion mewn ffyrdd penodol er mwyn i’r ymchwil fod yn ddibynadwy. Mae hyn yn golygu na fydd modd i chi weld na newid y data sydd gennym ni amdanoch. 
14. Ble mae modd cael gwybod mwy am y ffordd bydd eich gwybodaeth yn cael ei defnyddio?
Cewch wybod mwy am y ffordd byddwn ni’n defnyddio eich gwybodaeth 
· yn www.hra.nhs.uk/information-about-patients/ a www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch 
· drwy holi aelod o’r tîm ymchwil
· drwy anfon e-bost at Reolwr y Treial yn CEDAR susan.peirce@wales.nhs.uk neu RSA.PACE.Cav@wales.nhs.uk, neu drwy ffonio CEDAR ar 029 2184 4771. 
· [bookmark: _Hlk171588661]Drwy anfon e-bost at Swyddog Diogelu Data’r Noddwr stuart.plant@ceryxmedical.com 
15. Beth fydd yn digwydd i ganlyniadau'r astudiaeth hon?
Bydd y canlyniadau'n cael eu defnyddio i helpu datblygu'r dechnoleg rheoli calon RSA newydd. Bydd y Noddwr, Ceryx Medical, yn cyhoeddi canlyniad yr astudiaeth. Efallai y bydd adroddiadau mewn cyfnodolion ymchwil neu gyflwyniadau mewn cynadleddau. Ni fydd y rhain yn cynnwys unrhyw wybodaeth a allai ddatgelu pwy ydych chi. 
16. Pwy sy’n trefnu ac yn ariannu’r astudiaeth hon? 
Ceryx Medical yw noddwr a chyllidwr yr astudiaeth hon, a nhw sy'n gyfrifol am ei dylunio a'i rheoli. Mae CEDAR yn rhan o Fwrdd Iechyd Prifysgol Caerdydd a’r Fro ac yn gyfrifol am reoli’r astudiaeth o ddydd i ddydd. Mae’r ymchwilwyr yn [Sefydliad y GIG] yn gyfrifol am gynnal yr astudiaeth yn y lleoliad hwn.
17. Beth os daw gwybodaeth newydd berthnasol i’r amlwg?
Os daw gwybodaeth newydd am y driniaeth o reoli calon neu'r risgiau a'r manteision i’r amlwg, bydd y tîm ymchwil yn trafod hyn gyda chi ac yn rhoi gwybod i chi a allai effeithio arnoch chi. Efallai y byddant yn gofyn i chi lofnodi ffurflen ganiatâd newydd.
Mae’n bosibl y bydd y tîm ymchwil yn penderfynu bod gwybodaeth newydd yn golygu ei bod er eich lles chi i dynnu’n ôl o’r astudiaeth. Os bydd hyn yn digwydd byddant yn esbonio'r rhesymau dros hyn. Ni fydd hyn yn effeithio ar eich gofal a'ch triniaeth barhaus.
Os daw'r astudiaeth i ben am unrhyw reswm arall, byddwch yn cael gwybod cyn gynted â phosibl. Ni fydd hyn yn effeithio ar eich gofal a'ch triniaeth barhaus.
18. Beth os aiff rhywbeth o'i le?
Os oes gennych unrhyw bryderon ynghylch yr astudiaeth siaradwch â [ENW PRIF YMCHWILYDD], sy'n gyfrifol am yr astudiaeth yn yr ysbyty hwn. Mewn achos annhebygol o argyfwng ar ôl i chi adael yr ysbyty, ffoniwch 999 fel arfer. Ar gyfer ymholiadau llai brys, cysylltwch â'r tîm ymchwil - mae'r manylion ar ddiwedd y Daflen Wybodaeth hon. 
Ar ôl siarad â’r Tîm Ymchwil, os ydych yn dal yn anhapus ac eisiau gwneud cwyn ffurfiol, gallwch wneud hyn trwy Weithdrefn Gwyno'r GIG. Ar gyfer cwynion a chyngor, cysylltwch â Swyddfa'r Gwasanaeth Cyngor a Chyswllt i Gleifion (PALS) ar y ffôn: [RHIF] neu [E-BOST].
19. Pwy sydd wedi adolygu’r astudiaeth hon?
Dyluniwyd yr astudiaeth hon gan feddygon, ymchwilwyr, ac arbenigwyr ar ddyfeisiau meddygol. Rydym hefyd wedi cymryd cyngor gan gleifion a gofalwyr ar gyfer pobl sydd wedi cael llawdriniaeth CABG a methiant y galon. Mae wedi cael ei adolygu gan glinigwyr ac arbenigwyr ystadegau, ac wedi cael barn ffafriol gan Bwyllgor Moeseg Ymchwil Sheffield. Mae Pwyllgor Moeseg Ymchwil yn grŵp annibynnol o bobl sy'n sicrhau bod hawliau, diogelwch, urddas a lles cyfranogwyr ymchwil yn cael eu hamddiffyn. Mae’r Asiantaeth Rheoleiddio Meddyginiaethau a Chynhyrchion Gofal Iechyd (MHRA) hefyd wedi adolygu’r astudiaeth. Mae'r MHRA yn gyfrifol am sicrhau bod dyfeisiau meddygol yn addas i'w defnyddio yn y DU.
20. Gwybodaeth bellach a manylion cyswllt
Os oes gennych unrhyw gwestiynau am yr astudiaeth, mae croeso i chi ofyn i'r ymchwilwyr lleol.
[ENW PRIF YMCHWILYDD] yw'r Prif Ymchwilydd (PI), sy'n gyfrifol am redeg yr astudiaeth yn [Sefydliad GIG]. 
	[ENW PRIF YMCHWILYDD]
	Cardiolegydd Ymgynghorol, [MANYLION CYSWLLT]

	Ffôn: [FFÔN]
	E-bost: [E-BOST]



Yr Athro Zaheer Yousef yw'r Prif Ymchwilydd, sy'n gyfrifol am yr astudiaeth ym mhob un o safleoedd yr astudiaeth yn y DU.
	Yr Athro Zaheer Yousef
	Cardiolegydd Ymgynghorol, Ysbyty Athrofaol Cymru, Parc y Mynydd Bychan, Caerdydd, CF14 4XW

	Rhif ffôn: 029 2074 7747
	E-bost: Zaheer.Yousef@wales.nhs.uk 



Dr Susan Peirce yw Rheolwr y Treial yn CEDAR, ac mae'n gyfrifol am reoli'r astudiaeth.
	Dr Susan Peirce
	Cymrawd Ymchwil, CEDAR, Medicentre Caerdydd, Parc y Mynydd Bychan, Caerdydd, CF14 4UJ

	Rhif ffôn: 029 2184 4771
	E-bost: susan.peirce@wales.nhs.uk
RSA.PACE.Cav@wales.nhs.uk 





Llinell amser yr astudiaeth 
Llawdriniaeth CABG
Arwyddo caniatâd
Mesuriadau gwaelodlin
Ar ward (claf mewnol)
Arwyddo caniatâd
Mesuriadau gwaelodlin
Yn y clinig (claf allanol)
Diwrnod ar ôl llawdriniaeth
Dyrannu i grŵp triniaeth rheoli’r galon
Adferiad yn yr ysbyty
Derbyn triniaeth rheoli calon bob dydd
Gwifrau rheoli calon yn cael eu tynnu allan
Mesuriadau’r astudiaeth
Rhyddhau o’r Ysbyty
ECG yn y cartref
Ar ôl y driniaeth rheoli calon
Mesuriadau yn yr ysbyty
Ar ôl y driniaeth rheoli calon
Mesuriadau yn y cartref
Tua 1-2 wythnos cyn llawdrin-
iaeth
Tua 1-3 mis cyn llawdrin-iaeth
Tua 5-10 diwrnod o driniaeth rheoli calon wrth wella ar ôl llawdriniaeth
1 wythnos ar ôl i'r driniaeth rheoli calon ddod i ben
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