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Prawf blatfform addasedig aml-ffactor sefydledig ar hap ar niwmonia wedi ei ddal yn gymunedol ar gyfer COVID-19
PAPUR Â PHENNAWD SAFLE’R ARCHWILYDD                                                                                    
	
Archwilydd: [Enw]
Taflen Wybodaeth Wrtholygol y Claf - Trosolwg

Fe'ch gwahoddir i barhau i gymryd rhan yn astudiaeth ymchwil REMAP-PAC. Y rheswm am hyn yw eich bod yn sâl o bosibl neu'n hysbys sâl oherwydd coronafeirws newydd, COVID-19. Mae'n achosi niwmonia (haint yr ysgyfaint) ac afiechydon eraill, ac mae'n broblem iechyd bwysig.

Rydym yn parhau i brofi gwahanol driniaethau a allai fod o fudd i gleifion er mwyn sicrhau ein bod yn darparu'r driniaeth orau bosibl i chi. Yn y daflen wybodaeth hon rydym wedi rhestru pob triniaeth sydd ar gael yn eich ysbyty, gan gynnwys unrhyw fanteision a risgiau posibl. Os ydych yn hapus i gymryd rhan, byddwch yn cael eich dyrannu ar hap (a elwir ar hap) i o leiaf un o'r opsiynau triniaeth hyn, ond ni fyddwch chi’n yn gwybod pa ddewis o driniaeth y byddwch yn ei gael cyn hyn. 

Cyn i chi benderfynu a ydych am barhau I gymryd rhan, mae'n bwysig i chi ddeall pam mae'r ymchwil yn cael ei wneud a beth fydd yn ei olygu. Mae'r daflen hon yn dweud wrthych beth fydd diben yr astudiaeth hon, beth fydd yn digwydd i chi os byddwch yn cymryd rhan ac yn rhoi gwybodaeth fanylach am sut y bydd yr astudiaeth yn cael ei chynnal. Gofynnwch i ni a oes unrhyw beth nad yw'n glir neu a hoffech gael rhagor o wybodaeth. 

Cymerwch eich amser i benderfynu a ydych am fod yn rhan ai pheidio. 

Os nad ydych am fod yn rhan o'r astudiaeth hon, ni fydd rhagor o wybodaeth yn cael ei chasglu amdanoch ar gyfer y treial a bydd y meddygon yn parhau i roi pa driniaeth feddygol bynnag sydd ei hangen arnoch. Diolch am ddarllen hwn.

Pethau pwysig i’w gwybod

• Rydych wedi cael eich derbyn i'r ysbyty gyda COVID-19 ac mae'n bwysig eich trin cyn gynted â phosibl
• Mae COVID-19 yn glefyd newydd ac mae angen i ni wybod pa driniaethau sydd orau
• Efallai y byddwch yn gymwys i dderbyn nifer o wahanol driniaethau
• Bydd y triniaethau hyn yn cael eu dewis ar hap i chi gan system gyfrifiadurol (ar hap)
• Mae pob triniaeth a rhestr o'u manteision a risgiau posibl wedi'u cynnwys yn y daflen wybodaeth hon
• Bydd eich holl ddata yn cael ei gadw'n gyfrinachol
• Byddwn yn mynd ar drywydd hyn gyda chi ymhen 6 mis ac yn gofyn i chi lenwi holiadur
• Gallwch dynnu'n ôl o'r astudiaeth hon ar unrhyw adeg a byddwch yn parhau i dderbyn y triniaethau a'r gofal safonol lleol




Gwybodaeth am yr ymchwil

Beth yw diben yr astudiaeth?
Yn gyffredinol, mae'r driniaeth ar gyfer cleifion â niwmonia a heintiau difrifol eraill yn seiliedig ar ganllawiau cenedlaethol a rhyngwladol sy'n arwain gweithwyr gofal iechyd proffesiynol i ddewis y triniaethau gorau o'r dystiolaeth sydd ar gael. Gan fod COVID-19 yn glefyd newydd nid yw'n glir beth yw'r triniaethau cywir. Canllawiau triniaeth ac argymhellion gan Sefydliad Iechyd y Byd yw, ar gyfer COVID-19, yw mai dim ond mewn treial clinigol y dylid rhoi triniaethau sydd â budd anhysbys. 

Nod yr astudiaeth hon yw ymchwilio i ba rai o'r opsiynau triniaeth hyn sydd orau i gleifion sy'n cael eu derbyn i'r ysbyty neu'r uned gofal dwys (ICU) a amheuir sydd â haint COVID-19 neu a gadarnhawyd.

Pa driniaethau meddygol sy'n cael eu harchwilio?
Yn yr astudiaeth hon, mae nifer o driniaethau gwahanol yn cael eu cymharu ar yr un pryd. Gellir rhoi'r triniaethau hyn, sydd ar gael yn eich ysbyty, ar gyfer COVID-19 i'r gwahanol grwpiau canlynol: 

Os ydych yn cael eich trin unrhyw le yn yr ysbyty:
Therapi Gwrth-blatennau [delete as appropriate].

Os ydych yn cael eich trin yn yr uned gofal dwys:
1) modiwleiddio imiwnedd; 2) gwrthfiotigau; 3) hyd triniaeth macrolid; 4) Therapi Fitamin C; 5) Therapi Simvastatin; 6) Therapïau gwrth-geulo, 7) Therapi gwrth-blatennau a 8) therapïau ACE2 /RAS [delete as appropriate].

Pam ydw i wedi cael fy newis?
Gofynnwyd i chi gymryd rhan yn yr astudiaeth hon gan eich bod wedi cael eich derbyn i'r ysbyty neu uned gofal dwys oherwydd COVID-19 hysbys neu bosibl. Gwyddom mai trin cleifion yn gynnar yn y sefyllfa hon sy'n rhoi'r cyfle gorau i feddyginiaethau weithio'n dda ac felly mae angen i ni gynnwys cleifion cyn gynted â phosibl ar ôl iddynt fynd yn sâl. Rydym yn bwriadu astudio cyfanswm o filoedd o gleifion, a dderbynnir i wahanol ysbytai yn y DU. Rydym hefyd yn gweithio'n agos gyda phartneriaid ymchwil yn rhyngwladol.

Beth mae cymryd rhan yn yr ymchwil hwn yn ei olygu?
Eich lle chi yw penderfynu a ddylid cymryd rhan ai peidio. Os byddwch yn penderfynu cymryd rhan, byddwch yn cael y daflen wybodaeth hon i'w chadw a gofynnir i chi lofnodi ffurflen gydsynio. Rydych yn dal yn rhydd i dynnu'n ôl ar unrhyw adeg heb roi rheswm. Ni fydd penderfyniad i dynnu'n ôl ar unrhyw adeg, neu benderfyniad i beidio â chymryd rhan o gwbl, yn effeithio ar safon y gofal a gewch.

Astudiaeth ar hap yw hon.  Mae hap yn broses y gellir ei chymharu â thaflu ceiniog. Weithiau mae angen i ni wneud cymariaethau i weld pa ffordd o drin cleifion yw'r gorau. Mae pobl yn cael eu rhoi mewn grwpiau ar hap ac yna'n cael eu cymharu. Dewisir y grwpiau gan gyfrifiadur nad oes ganddo wybodaeth am yr unigolyn – h.y. fel bod cleifion yn cael eu rhoi yn y grwpiau ar hap. Mae gan bob grŵp driniaeth wahanol ac mae'r rhain yn cael eu cymharu.

Yn ogystal, mae'r astudiaeth hon yn astudiaeth 'addasol'. Mae hyn yn golygu y gallai'r siawns o gael eich neilltuo i unrhyw un o'r opsiynau triniaeth newid ar sail canlyniadau'r astudiaeth, o blaid y driniaeth fwyaf addawol. Ni fyddwch chi na'ch meddygon yn cael gwybod am y newidiadau hyn. Mae'r astudiaeth hon yn asesu sawl math gwahanol o driniaeth. Efallai y byddwch yn gymwys ar gyfer pob un ohonynt neu rai ohonynt yn unig, yn dibynnu ar eich cyflwr clinigol unigol. Mae'n bwysig ar gyfer trin eich niwmonia bod y triniaethau'n cael eu dechrau cyn gynted â phosibl. Dyna pam y gallai'r triniaethau hyn fod eisoes wedi'u neilltuo ('ar hap') i chi pan gaiffwch eich derbyn i'r ysbyty neu uned gofal dwys. Bydd y meddyg neu'r ymchwilydd yn esbonio'r astudiaeth ac yn gofyn am eich caniatâd i gymryd rhan. Os nad ydych yn cydsynio i gymryd rhan yn yr astudiaeth, ni fydd unrhyw ddata pellach yn cael ei gasglu ganoch. Bydd y driniaeth a ddechreuwyd yn flaenorol yn parhau neu bydd yn cael ei newid os yw eich meddyg yn credu bod hyn yn angenrheidiol.
Os byddwch yn cydsynio i gymryd rhan yn yr astudiaeth, byddwch yn parhau i gael eich trin â'r triniaethau a ddechreuwyd eisoes. Bydd data rheolaidd amrywiol a gesglir gennych gydol eich arhosiad yn yr ysbyty fel rhan o ofal arferol yn cael ei ddefnyddio ar gyfer yr astudiaeth. Os yw'r meddygon yn teimlo bod eich cyflwr yn newid gallant newid eich triniaethau yn ôl yr angen.

Beth sy'n rhaid i mi ei wneud?
Nid oes angen i chi wneud unrhyw beth ar gyfer yr astudiaeth. Bydd ymchwilydd yn casglu data ganoch ar gyfer yr astudiaeth, a ni fyddwch yn sylwi ar unrhyw beth. Mae'r data a gesglir ar gyfer yr astudiaeth eisoes yn cael eu casglu fel rhan o'ch gofal meddygol dyddiol a pharhaus. Gyda'ch caniatâd, byddwn hefyd yn defnyddio data a gesglir fel mater o drefn a gedwir naill ai gan y Rhaglen Asesu Gweithgareddau, yr archwiliad clinigol cenedlaethol o unedau gofal critigol y DU, sy'n cael ei redeg gan y Ganolfan Archwilio ac Ymchwil Genedlaethol Gofal Dwys (ICNARC) neu gan NHS Digital. Bydd y data hyn yn cynnwys gwybodaeth am eich iechyd a fydd yn bwysig i ateb amcanion yr astudiaeth ac a fydd yn cynnwys data o'r ysbyty hwn ac arosiadau mewn ysbytai a data goroesi yn y dyfodol. Hoffem hefyd gysylltu â chi ymhen 6 mis gyda galwad ffôn fer i ofyn am ansawdd eich bywyd a'ch llesiant. 
Os nad ydych am fod yn rhan o'r astudiaeth hon, ni fydd rhagor o wybodaeth yn cael ei chasglu amdanoch ar gyfer y treial a bydd y meddygon yn parhau i roi pa driniaeth feddygol bynnag sydd ei hangen arnoch.

Beth yw manteision ac anfanteision posibl cymryd rhan yn yr astudiaeth hon?
Defnyddir y triniaethau yr ydym yn eu profi ar gyfer COVID-19 i drin firysau eraill a chlefydau eraill sy'n gysylltiedig ag imiwnedd, ond ni wyddom a ydynt yn gweithio'n dda ar gyfer y clefyd COVID-19 newydd. Gallant gynnig buddion a gwella cyfraddau goroesi ond gallent hefyd niweidio. Bydd yr astudiaeth hon yn dweud wrthym a yw rhai triniaethau'n well nag eraill ond ni allwn warantu y bydd cymryd rhan yn yr astudiaeth hon o fudd uniongyrchol i chi ond bydd yn helpu i wella triniaeth i bobl â COVID-19 yn y dyfodol.

Gall pob triniaeth feddygol achosi sgil-effeithiau. Mae'r risgiau o sgil-effeithiau yn debyg os byddwch yn dewis peidio â bod yn yr astudiaeth. Bydd eich meddyg yn gwybod pa driniaeth rydych chi'n ei chael bob amser, ac felly bydd y meddygon yn chwilio am unrhyw sgil-effeithiau.

Beth os aiff rhywbeth o’i le?
Mae gan Ganolfan Feddygol Prifysgol Utrecht (UMCU) (noddwr y treial) bolisïau yswiriant sy'n berthnasol i'r astudiaeth hon.  Os byddwch yn profi niwed neu anaf difrifol a pharhaus yn yr achos annhebygol o ganlyniad i gymryd rhan yn yr astudiaeth hon, efallai y byddwch yn gymwys i hawlio iawndal heb orfod profi bod UMCU ar fai.  Nid yw hyn yn effeithio ar eich hawliau cyfreithiol i geisio iawndal. Os cewch eich niweidio oherwydd esgeulustod rhywun, yna efallai y bydd gennych sail dros weithredu’n gyfreithiol.
Os ydych yn dymuno cwyno, neu os oes gennych unrhyw bryderon am unrhyw agwedd ar y ffordd rydych wedi cael eich trin yn ystod yr astudiaeth hon, yna dylech roi gwybod ar unwaith i'r Ymchwilydd lleol (Dr................................................................. manylion cyswllt ar y diwedd).  Mae mecanweithiau cwyno arferol y Gwasanaeth Iechyd Gwladol hefyd ar gael i chi. 

A fydd gwybodaeth o'r astudiaeth hon yn cael ei chadw'n gyfrinachol?
Bydd. Mae hwn yn dreial byd-eang mawr a byddwn yn dilyn y gyfraith drwy sicrhau bod eich gwybodaeth yn cael ei chadw'n breifat ac yn ddiogel. UMC Utrecht yw'r noddwr ar gyfer yr astudiaeth hon sydd wedi'i lleoli yn yr Iseldiroedd. Byddwn yn defnyddio gwybodaeth amdanoch chi a'ch cofnodion meddygol er mwyn cynnal yr astudiaeth hon a bydd UMC Utrecht yn gweithredu fel rheolwr data'r astudiaeth hon. Mae hyn yn golygu eu bod yn gyfrifol am ofalu am eich gwybodaeth a'i defnyddio'n iawn. Bydd UMC Utrecht yn storio data astudio wedi'i ddad-nodi ar weinyddion sydd wedi'u lleoli yn Sydney, Awstralia. Bydd y wybodaeth hon yn cael ei chadw am 15 mlynedd ar ôl i'r astudiaeth ddod i ben.

Mae eich hawliau i gyrchu, newid neu symud eich gwybodaeth yn gyfyngedig, gan fod angen i ni reoli eich gwybodaeth mewn ffyrdd penodol er mwyn i'r ymchwil fod yn ddibynadwy ac yn gywir. Os byddwch yn tynnu'n ôl o'r astudiaeth, byddwn yn cadw'r wybodaeth amdanoch yr ydym eisoes wedi'i chael. Er mwyn diogelu eich hawliau, byddwn yn defnyddio'r lleiaf posibl o wybodaeth adnabyddadwy.

Gallwch gael rhagor o wybodaeth am sut rydym yn defnyddio eich gwybodaeth drwy gysylltu â privacy@umcutrecht.nl.
Bydd [enw safle'r GIG] yn casglu gwybodaeth ganoch chi a'ch cofnodion meddygol ar gyfer yr astudiaeth ymchwil hon yn unol â chyfarwyddiadau'r noddwr.
 
Bydd [enw safle'r GIG] yn cadw eich enw, rhif GIG a'ch manylion cyswllt yn gyfrinachol ac ni fyddant yn trosglwyddo'r wybodaeth hon i UMC Utrecht. Bydd [enw safle'r GIG] yn defnyddio'r wybodaeth hon yn ôl yr angen, i gysylltu â chi am yr astudiaeth ymchwil, ac yn sicrhau bod gwybodaeth berthnasol am yr astudiaeth yn cael ei chofnodi ar gyfer eich gofal, ac i oruchwylio ansawdd yr astudiaeth. Efallai y bydd rhai unigolion o UMC Utrecht a sefydliadau rheoleiddio yn edrych ar eich cofnodion meddygol ac ymchwil i wirio cywirdeb yr astudiaeth ymchwil. Dim ond heb unrhyw wybodaeth adnabod y bydd UMC Utrecht yn derbyn gwybodaeth. Ni fydd y bobl sy'n dadansoddi'r wybodaeth yn gallu eich adnabod ac ni fyddant yn gallu darganfod eich enw, rhif GIG na manylion cyswllt.
 
Bydd rhywfaint bychan o ddata clinigol yn cael ei gasglu ar hap ar weinyddion yn Sydney, Awstralia, a fydd yn casglu rhywfaint o wybodaeth bersonol amdanoch ar gyfer yr astudiaeth fyd-eang hon. Bydd y wybodaeth hon yn cynnwys eich blaenlythrennau, dyddiad geni a rhyw a gwybodaeth iechyd sylfaenol. Bydd y wybodaeth yn cael ei chadw'n ddiogel gyda threfniadau llym ynghylch pwy all gael gafael ar y wybodaeth. Gyda'ch caniatâd, er mwyn i ni allu cysylltu â chi ymhen 6 mis a'ch adnabod yng nghronfa ddata'r Rhaglen Asesu Gweithgareddau (fel yr amlinellir uchod) bydd eich ysbyty yn rhoi eich enw, rhif ffôn a rhif GIG i ICNARC (sydd wedi'i leoli yn y DU), ochr yn ochr â rhywfaint o ddata clinigol ychwanegol. Unwaith y byddwch wedi'ch adnabod, bydd y tîm prawf yn rhannu eich cod post, dyddiad geni a rhif GIG (a gedwir gan y Rhaglen Asesu Gweithgareddau), ynghyd â'ch enw chi gyda NHS Digital. Bydd hyn yn galluogi NHS Digital i roi gwybodaeth i ni fel y disgrifir uchod.
 
Bydd [enw safle'r GIG] yn cadw gwybodaeth adnabyddadwy amdanoch o'r astudiaeth hon am 15 mlynedd ar ôl i'r astudiaeth ddod i ben. Pan fyddwch yn cytuno i gymryd rhan mewn astudiaeth ymchwil, gellir darparu'r wybodaeth am eich iechyd a'ch gofal i ymchwilwyr sy'n cynnal astudiaethau ymchwil eraill yn y sefydliad hwn ac mewn sefydliadau eraill. Gall y sefydliadau hyn fod yn brifysgolion, sefydliadau'r GIG neu'n gwmnïau sy'n ymwneud ag ymchwil iechyd a gofal yn y wlad hon neu dramor. Sefydliadau ac ymchwilwyr fydd yn dilyn canllawiau Fframwaith Polisi'r DU ar gyfer Ymchwil Iechyd a Gofal Cymdeithasol yn unig caiff eu defnyddio.
 
Ni fydd modd eich adnabod o’r wybodaeth hon ac ni chaiff ei chyfuno â gwybodaeth arall mewn ffordd y gellid eich adnabod ohono. Dim ond at ddibenion ymchwil iechyd a gofal y defnyddir y wybodaeth, ac ni ellir ei defnyddio i gysylltu â chi nac i effeithio ar eich gofal. Ni chaiff ei ddefnyddio i wneud penderfyniadau am wasanaethau sydd ar gael i chi yn y dyfodol, megis yswiriant. Mae angen i ni brosesu eich data fel y'i disgrifir er mwyn ein galluogi i gyflawni tasg er budd y cyhoedd (sail gyfreithlon).
 
Beth fydd yn digwydd i ganlyniadau'r astudiaeth ymchwil?
Daw’r astudiaeth i ben unwaith y byddwch wedi cwblhau eich sgwrs ffôn ddilynol wedi 6 mis gydag aelod o'r tîm ymchwil clinigol. Ni fyddwch yn cael gwybod yn bersonol am ganlyniadau'r astudiaeth. Bydd canlyniadau'r astudiaeth hon yn cael eu cyflwyno mewn cyfarfodydd meddygol a'u cyhoeddi mewn cylchgronau gwyddonol, ond dim ond fel gwybodaeth grŵp ddienw, ac ni fydd unrhyw wybodaeth bersonol yn cael ei chyflwyno. Os oes gennych ddiddordeb yn y canlyniadau, byddwch yn gallu edrych arnynt ar ôl i'r treial ddod i ben. Y ddolen wefan lle gallwch weld y canlyniadau cyffredinol fydd: www.remapcap.org. 

Pwy sy'n trefnu ac yn ariannu'r ymchwil?
Y Prif Ymchwilydd Cydgysylltu ar gyfer yr astudiaeth hon yw'r Athro Marc Bonten, yng Nghanolfan Feddygol Prifysgol Utrecht, yr Iseldiroedd. Mae'r ymchwil hwn wedi derbyn cyllid gan raglen ymchwil ac arloesi Horizon 2020: consortiwm ymateb Ymchwil Brys Covid-19 Ewrop (RECOVER) a Sefydliad Cenedlaethol Ymchwil Iechyd y DU. Gall cost rhai triniaethau ar gyfer modiwleiddio imiwnedd ar gyfer COVID-19 gael ei dalu gan gwmnïau fferyllol sy'n gwneud y cynhyrchion hyn.  Nid yw'r cwmnïau fferyllol hyn yn ymwneud â dylunio, dadansoddi nac adrodd ar ganlyniadau'r treial. Prif Ymchwilydd y DU yw'r Athro Anthony Gordon yng Ngholeg Imperial Llundain, a Chanolfan Cydgysylltu Treialon y DU yw ICNARC, Napier House, 24 High Holborn, Llundain WC1V 6AZ.

Pwy sydd wedi adolygu'r astudiaeth?
Mae grŵp annibynnol o bobl o'r enw Pwyllgor Moeseg Ymchwil yn edrych ar yr holl ymchwil sy'n cynnwys cleifion yn y GIG. Mae'r astudiaeth hon wedi'i hadolygu a'i chymeradwyo gan Bwyllgor Moeseg HRA Llundain-Ffiniau Surrey. 

Â phwy y gallaf gysylltu am wybodaeth annibynnol am yr ymchwil?
Os oes gennych unrhyw gwestiynau am fod mewn astudiaeth ymchwil, gallwch gysylltu â Gwasanaeth Cyswllt Cyngor ar Gleifion (PALS) yr Ymddiriedolaeth. Byddant yn rhoi cyngor i chi ynghylch gyda phwy y gallwch siarad am gyngor annibynnol.

	Rhif ffôn swyddfa PALS
	Cyfeiriad swyddfa leol PALS

	








	



Rhagor o wybodaeth
Diolch am ystyried cyfranogi yn yr astudiaeth hon. Os oes gennych unrhyw gwestiynau am yr ymchwil hon, bydd staff yr astudiaeth leol yn fwy na pharod i'w hateb. Eu manylion cyswllt yw:

Manylion cyswllt archwilwyr yr astudiaeth 

	Archwilydd yr Astudiaeth
	

	Nyrs yr Astudiaeth
	

	Ffôn yn ystod y dydd
	

	Ffôn Brys
	




Triniaethau sydd ar gael yn yr ysbyty hwn 
1. Therapi Gwrth-blaten – Lefel ysbyty
Mae ceuladau gwaed sy'n datblygu mewn rhydwelïau yn gyffredin mewn cleifion yn yr ysbyty sydd â COVID-19 a defnyddir therapi gwrth-blaten yn gyffredin wrth drin hyn. Dangoswyd bod y cyffuriau hyn yn atal y datblygiad mewn ceuladau gwaed a llid ac felly gall fod o fudd wrth drin COVID-19. Bydd yr ymyriadau canlynol ar gael:

•Dim gwrth-blaten (dim plasebo)
•Aspirin
•Ataliwr P2Y12 (Clopidogrel, Prasugrel neu Ticagrelor)
 [dileer fel sy’n addas]. 

Os cewch eich cofrestru i'r astudiaeth hon yn ystod y cyflwr clinigol llai difrifol, cyn uned gofal dwys hwn, efallai y byddwch yn dal i fod yn gymwys ar gyfer yr holl opsiynau triniaeth eraill os ydynt yn parhau'n sâl ac yn cael eich derbyn I’r uned gofal dwys.

Risgiau a Sgil Effeithiau
Defnyddir Aspirin yn gyffredin i drin poen, twymyn a chwydd. Sgil-effeithiau cyffredin yw cyfog, chwydu neu boen stumog. Sgil-effeithiau cyffredin P2Y12 yw poen stumog, gwaedu a phendro. 

Gall sgil effeithiau prin eraill godi (mewn llai na 1% o bobl), fel alergedd, ond bydd y meddygon a’r nyrsus fydd yn gofalu amdanoch yn cadw llygad barcud rhag y sgil effeithiau posib hyn ac yn eu trin fel bo’r angen, neu hyd yn oed yn atal y driniaeth os bydd rhaid. 


FURFLEN GYDSYNIO I GLEIFION SY’N GALLU RHOI CANIATÂD (Lefel Ysbyty)
	Rhif Adnabod y Claf
	
	Rhif y safle
	

	Enw’r meddyg ymchwil
	


Llofnodwch bob blwch gyda’ch prif lythrennau os cytunwch gyda’r canlynol:

Rwyf i, (enw cyntaf a chyfenw)…………………………………………………………………………………………………… yn cytuno’n rhydd I gymryd rhan yn yr astudiaeth hon.
	
	Cadarnhâf imi ddarllen a deall y daflen wybodaeth i gleifion dyddiedig 2il Mawrth 2021 v1.8 ar gyfer yr astudiaeth uchod ac wedi cael atebion llawn i bob cwestiwn yr oeddwn am eu gofyn.


	
	

	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth gwrth-blatennau. 


	
	Deallaf mai gwirfoddol yw fy nghyfranogiad a’m bod yn rhydd I dynnu’n ôl ar unrhyw bryd heb rhoi rheswm a heb iddo amharu ar fy ngofal meddygol na’m hawliau cyfreithiol.  


	
	Deallaf na fydd fy hunaniaeth yn cael ei ddatgelu i unrhyw drydydd partïon a bydd unrhyw wybodaeth a gesglir yn parhau'n gyfrinachol.


	
	Cytunaf y gall cynrychiolwyr y noddwr (UMC Utrecht) archwilio fy nghofnodion meddygol a data personol arall a gynhyrchwyd yn ystod yr astudiaeth, gan bobl sy'n gweithio ar ran y noddwr, a chan gynrychiolwyr awdurdodau Rheoleiddio, ICNARC a NHS Digital lle mae'n berthnasol i mi gymryd rhan yn yr ymchwil hwn. 


	
	Cytunaf na fyddaf yn ceisio cyfyngu ar y defnydd y gellir ei ddefnyddio i roi canlyniadau'r astudiaeth. 


	
	Deallaf y bydd ICNARC yn cysylltu â fi mewn chwe mis i ofyn am ansawdd eu bywyd a'u lles. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Deallaf y bydd ychydig o ddata a gesglir ar hap am fy mherthynas / cyfaill yn cael ei drosglwyddo y tu allan i'r AEE. 





	Claf

	Y person sy’n gyfrifol am gasglu’r cydsyniad gwybodus

	Dyddiad:

Llofnod:

Enw Printedig:
	Dyddiad:

Llofnod:

Enw Printedig:

	Cydsyniad Tyst (mewn achos lle na all y claf lofnodi)
Dyddiad:
Llofnod:
Enw Printedig:
	



Triniaethau sydd ar gael yn yr Uned Gofal Dwys yma
1. Defnyddio modiwleiddio imiwnedd COVID-19. Mae rhai meddyginiaethau a all weithio mewn clefyd COVID-19 drwy newid ymateb imiwnedd y claf i'r feirws. Defnyddir y cyffuriau hyn mewn clefydau eraill i wella llid ac ymateb imiwnedd y corff, ond nid ydym yn gwybod a oes unrhyw un ohonynt yn gweithio yn COVID-19. Ar y safle hwn, mae'r astudiaeth hon yn gwerthuso:

•Anakinra
•Tocilizumab
•Sarilumab

Mae'r meddygon yn yr Unded Gofal Dwys hwn wedi dewis yr opsiynau hyn gan nad ydynt yn gwybod pa opsiwn sydd orau. 
[delete if not taking part in COVID-19 immune modulation domain]

2. Dewis o wrthfiotigau. Mae pob claf sydd â niwmonia yn cael gwrthfiotigau i helpu i ymladd haint, ond mae rhai meddygon yn rhoi gwrthfiotigau gwahanol. Mae'r prosiect hwn yn cymharu cyfuniadau [mewnosoder rhif] o wrthfiotigau yn yr ysbyty hwn: [to be adjusted for each hospital]

•Amoxicillin-clavulanate + clarithromycin
•Ceftriaxone + clarithromycin
•Piperacillin-tazobactam + clarithromycin
•Ceftaroline + clarithromycin
•Moxifloxacin or levofloxacin

Mae'r meddygon yn yr Uned Gofal Dwys hwn wedi dewis cael yr opsiynau hyn ar gael yn yr astudiaeth gan y gwyddys bod yr holl opsiynau hyn yn ddiogel ac yn effeithiol i drin niwmonia. Pe na byddai’ch perthynas / cyfaill yn yr astudiaeth, mae'n debygol iawn y byddai'r meddygon yn eu trin gydag un o'r opsiynau hyn. Fodd bynnag, nid yw'n hysbys pa opsiwn sydd orau. 
[delete if not taking part in antibiotic domain]

3.Hyd y driniaeth macrolid. Defnyddir gwrthfiotigau Macrolid i drin rhai mathau o niwmonia ond mae ganddynt hefyd rai galluoedd gwrth-lid. Mae'r rhan fwyaf o feddygon yn rhoi gwrthfiotigau macrolid i'r rhan fwyaf o gleifion sydd â niwmonia ond yn stopio ar ôl ychydig ddyddiau. Awgrymwyd y gallai triniaethau hirach ddarparu effeithiau gwrth-lid buddiol. Yn y prosiect ymchwil hwn, bydd atal y gwrthfiotig macrolid ar ôl tri diwrnod yn cael ei gymharu â'i barhau am hyd at 14 diwrnod. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

Mae'r meddygon yn yr uned gofal dwys hwn wedi dewis yr opsiynau hyn am nad ydynt yn gwybod pa un ohonynt sydd orau, ond credant fod yr holl opsiynau hyn yn ddiogel ac yn effeithiol. Felly, mae'r opsiynau hyn yn wahanol fathau o "ofal safonol". 

Mae'r meddygon yn yr uned gofal dwys hwn wedi dewis yr opsiynau hyn am nad ydynt yn gwybod pa un ohonynt sydd orau, ond credant fod yr holl opsiynau hyn yn ddiogel ac yn effeithiol. Felly, mae'r opsiynau hyn yn wahanol fathau o "ofal safonol". 
[delete if not taking part in macrolide domain]

4. Therapi Fitamin C. Awgrymwyd y gallai dosau uchel o fitamin C fod yn ddefnyddiol i drin haint a'r llid a welir yn aml mewn sepsis ac yn enwedig COVID-19. Fodd bynnag, nid oes tystiolaeth glir o fudd i'r driniaeth hon eto. 

Bydd yr ymyriadau canlynol ar gael: 
• Dim fitamin C (dim plasebo) 
• Fitamin C mewnwythiol am 4 diwrnod
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

5. Therapi Simvastatin. Defnyddir statinau'n gyffredin i ostwng colesterol a lleihau'r risgiau o drawiadau ar y galon neu strôc. Dangoswyd hefyd bod un o'r cyffuriau hyn, simvastatin, yn lleihau llid ac felly gallai fod o fudd i drin COVID-19. 

Bydd yr ymyriadau canlynol ar gael:
• Dim simvastatin (dim plasebo) 
• Simvastatin 
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

6. Therapi gwrth-geulo – lefel Uned Gofal Dwys. Mae pob claf sy'n ddifrifol wael mewn perygl o ddatblygu ceuladau gwaed yn eu coesau sy'n gallu symud i'r ysgyfaint ac achosi problemau anadlu difrifol. Mae'n arferol rhoi dosau bach o "deneuwyr" gwaed (cyffuriau heparin) i geisio atal y ceuladau hyn. Mae'n ymddangos bod cleifion â COVID-19 mewn mwy fyth o berygl o ddatblygu ceuladau gwaed. Felly, efallai y bydd angen dosau uwch o'r cyffuriau hyn ar gleifion i "deneuo" y gwaed hyd yn oed yn fwy. Ond gallai hyn gynyddu'r risg o waedu ac felly mae meddygon yn ansicr pa strategaeth sydd orau. Ar y safle hwn, mae'r astudiaeth hon yn gwerthuso:

•Thromboproffylacsis dos isel safonol
•Thromboproffylacsis dos canolradd
Parhad o ddos therapiwtig o wrth-geulad (dim ond i'r cleifion hynny a ddechreuodd ar ddos therapiwtig ar y ward)
[delete if not taking part in the anticoagulation domain]

7. Therapi Gwrth-blatennau. Mae ceuladau gwaed sy'n datblygu mewn rhydwelïau yn gyffredin mewn cleifion yn yr ysbyty sydd â COVID-19 a defnyddir therapi gwrth-plated yn gyffredin wrth drin hyn. Dangoswyd bod y cyffuriau hyn yn atal y datblygiad mewn clotiau gwaed a llid ac felly gall fod o fudd wrth drin COVID-19
Bydd yr ymyriadau canlynol ar gael:

•Dim gwrth-blatennau (dim plasebo)
•Aspirin
•Ataliwr P2Y12 (Clopidogrel, Prasugrel neu Ticagrelor)
[delete if not taking part in the antiplatelet domain]

8. Parth ACE2/RAS

Mae COVID-19 yn effeithio ar ran o'r system hormonaidd, sy'n ymwneud â phwysedd gwaed a rheoli hylifau, sydd yn ei dro yn effeithio ar yr ysgyfaint, yr iau a'r arennau. Mae atalydd ACE a chyffuriau ARB yn driniaethau pwysedd gwaed cyffredin ac felly gallant fod o fudd wrth drin COVID-19.
Bydd yr ymyriadau canlynol ar gael:

• Dim ataliwr RAS (dim plasebo)
• Ataliwr ACE (Ramipril, Lisinopril, Perindipril, Enalapril, Captopril)
• ARB (Colartan, Valsartan, Candesartan, Irbesartan)
[delete if not taking part in the ACE2 /RAS domain]

Sgil effeithiau posib 
Defnyddir gwahanol fathau o wrthfiotigau fel rhan o'r astudiaeth. Defnyddir y meddyginiaethau hyn fel rhan o ofal arferol, ac mae'r sgil-effeithiau'n fach iawn, ond gall y cyffuriau hyn barhau i roi sgil-effeithiau. Gall y gwrthfiotigau a'r cyffuriau gwrthfeirysol a ddefnyddir fel rhan o'r astudiaeth hon gael yr sgil-effeithiau canlynol:
Dolur rhydd, pendro, cur pen, poen yn y stumog, cosi, cyfog, chwydu, llosg yn y cylla, blas annymunol, chwydd y geg a'r tafod, y golwg yn dirywio, byddardod, colli archwaeth, siwgr gwaed isel, brech ar y croen, poen cymalau, blinder, gwythiennau chwyddiedig, anemia cyffredinol, ataliad y galon, chwysu gormodol, diffyg anadl, cysglyd, pryder a dryswch, a nerfusrwydd.
Mae'r sgil-effeithiau hyn yn debyg ar gyfer y rhan fwyaf o wrthfiotigau a gwrthfeirysol gwahanol.
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]

Gall modiwleiddio imiwnedd gael yr sgil-effeithiau canlynol:
Cur pen, trwyn sy'n rhedeg, chwydu, dolur rhydd, cyfog, brech, twymyn, oerfel, blinder, chwys nos, cleisio, clymau chwithig, poen ac anhyblygrwydd yn y cyhyrau/cymalau, adwaith ar ôl chwistrelliad (e. e. cleisio/poen), lefel colesterol gwaed uwch, gostyngiad mewn celloedd gwaed gwyn a/neu blatennau, newidiadau mewn profion gweithgaredd yr iau, diffrwythder yn y croen, a mwy o risg o haint. [delete if not participating in immune modulation domain]

Gall fitamin C achosi cerrig arennau o bosibl. [delete if not participating in the Vitamin C domain]

Mae Simvastatin yn feddyginiaeth a ddefnyddir i ostwng colesterol a pheryglon trawiadau ar y galon neu strôc a gall gael yr sgil-effeithiau canlynol:
Poen yn y cyhyrau, tynerwch neu wendid, a newidiadau dros dro mewn canlyniadau profion gwaed yr iau. [delete if not participating in the Statins domain]

Mae Heparin yn deneuwr gwaed sy'n gallu atal a thrin ceuladau gwaed ond gall hefyd gynyddu'r risg o waedu. Gall hyn fod yn fach, e.e. cleisio, ond weithiau gall fod yn fwy difrifol, e.e. angen trallwysiad gwaed. [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]

Defnyddir Aspirin yn gyffredin i drin poen, twymyn a llid. Sgil-effeithiau cyffredin yw cyfog, chwydu neu boen stumog. Sgil-effeithiau cyffredin atalydd P2Y12 yw poen yn y stumog, gwaedu, pendro a phoen yn y frest. [delete if not participating in the Antiplatelet domain]

Defnyddir atalyddion ACEi a RAS i drin pwysedd gwaed uchel a methiant y galon. Sgil effeithiau cyffredin yw pendro, cur pen, dolur rhydd, y golwg yn aneglur, dolur rhydd. [delete if not participating in the ACE2/RAS domain]

Gall sgil-effeithiau prin eraill ddigwydd (mewn llai nag 1% o bobl) ond bydd y meddygon a'r nyrsys sy'n gofalu am eich perthynas / ffrind yn gwylio'n ofalus am yr effeithiau posibl hyn ac yn eu trin yn ôl yr angen, a hyd yn oed yn atal y driniaeth os bydd angen.



FFURFLEN GYDSYNIO I GLEIFION SY’N GALLU RHOI CANIATÂD (Uned Gofal Dwys)
	Rhif Astudiaeth y Claf
	
	Rhif y Safle
	

	Enw’r Meddyg Ymchwil
	


Llofnodwch bob blwch gyda’ch prif lythrennau os cytunwch gyda’r canlynol:

Rwyf i, (enw cyntaf a chyfenw)…………………………………………………………………………………………………… yn cytuno’n rhydd i gymryd rhan yn yr astudiaeth hon.

	
	Cadarnhâf fy mod wedi darllen a deall y daflen wybodaeth i gyfranogwyr dyddiedig 2il Mawrth 2021 v1.8 parthed yr astudiaeth uchod a fy mod wedi cael ateb llawn i bob cwestiwn oedd gennyf.


	
	

	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth gwrth-blatennau [delete if not taking part in COVID-19 immune modulation treatment domain]


	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth gwrthfiotig [delete if not taking part in antibiotic treatment domain]



	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth macrolid. delete if not taking part in macrolide treatment domain]



	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth gwrthgeulo. [delete if not taking part in anticoagulation domain]

	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth Fitamin C. [delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth Simvastatin. [delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth gwrth-blatennau. [delete if not taking part in Antiplatelet domain]


	
	Cytunaf i gymryd rhan yn y parth ACE2/RAS. [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]


	
	Deallaf bod fy nghyfranogiad yn wirfoddol ac fy mod yn rhydd I dynnu’n o lar unrhyw bryd, hen roi rheswm a heb I hynny amharu ar fy ngofal meddygol a’m hawliau cyfreithiol


	
	Deallaf na chaiff fy hunaniaeth ei ddatgelu I unrhyw drydydd partion ac y caiff unrhyw wybodaeth a gesglir ei chadw’n gyfrinachol. 


	
	Cytunaf y gall cynrychiolwyr y noddwr (UMC Utrecht) archwilio fy nghofnodion meddygol a data personol arall a gynhyrchwyd yn ystod yr astudiaeth, gan bobl sy'n gweithio ar ran y noddwr, a chan gynrychiolwyr awdurdodau Rheoleiddio, ICNARC a NHS Digital lle mae'n berthnasol i mi gymryd rhan yn yr ymchwil hwn. 


	
	Cytunaf na fyddaf yn ceisio cyfyngu ar y defnydd y gellir ei ddefnyddio i roi canlyniadau'r astudiaeth.


	
	Deallaf y bydd ICNARC yn cysylltu â fi mewn chwe mis i ofyn am ansawdd eu bywyd a'u lles. [delete if not taking part in follow-up aspect] 


	
	Deallaf y gall ychydig iawn o ddata a gesglir ar hap amdanaf gael ei drosglwyddo y tu allan i'r AEE. 
.




	Claf

	Y person sy’n gyfrifol am gasglu’r cydsyniad gwybodus

	Dyddiad:

Llofnod:

Enw Printiedig:
	Dyddiad:

Llofnod:

Enw Printiedig:

	Cydsyniad Tyst (lle nad yw’r claf yn gallu llofnodi)
Dyddiad:
Llofnod:
Enw Printedig:
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