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Mae’r daflen hon yn ymwneud â phryd a sut y gellir defnyddio proses mewnblannu falf pwlmonaidd newydd wedi'i llywio gan ddelweddau yn y GIG i drin pobl sydd â falf pwlmonaidd â nam arni. Mae’n egluro’r canllawiau (cyngor) gan NICE (y Sefydliad Cenedlaethol dros Iechyd a Rhagoriaeth Glinigol). 

Mae canllawiau ymyriadau yn gwneud argymhellion ar ddiogelwch triniaeth a pha mor dda y mae'n gweithio. Mae'r gair ‘triniaeth’ yn golygu unrhyw lawfeddygaeth, prawf neu driniaeth sy'n golygu mynd i mewn i'r corff drwy'r croen, cyhyr, gwythïen neu rydweli, neu geudod y corff. Nid yw’r canllawiau yn cynnwys p’un a ddylai’r GIG ariannu’r driniaeth ai peidio. Gwneir penderfyniadau ynglŷn ag arian gan gyrff lleol y GIG (ymddiriedolaethau gofal sylfaenol ac ymddiriedolaethau ysbyty) ar ôl ystyried pa mor dda y mae'r driniaeth yn gweithio a ph’un a yw'n werth am arian i'r GIG.

Mae NICE wedi paratoi'r canllawiau hyn gan fod y driniaeth yn eithaf newydd. Golyga hyn nad oes llawer o wybodaeth hyd yma am ba mor dda y mae’n gweithio, pa mor ddiogel ydyw a pha gleifion fydd yn cael y budd mwyaf ohoni. 

Ysgrifennwyd y daflen hon i helpu pobl y cynigiwyd y driniaeth hon iddynt fel y gallant benderfynu p’un a ddylent gytuno (cydsynio) iddi ai peidio. Nid yw'n disgrifio falfiau'r galon â nam arnynt na'r driniaeth yn fanwl - dylai aelod o'ch tîm gofal iechyd hefyd roi gwybodaeth lawn a chyngor i chi ar y rhain. Mae’r daflen yn cynnwys rhai cwestiynau efallai y gallech fod am eu gofyn i’ch meddyg i’ch helpu i ddod i benderfyniad. Ceir rhai ffynonellau gwybodaeth a chymorth pellach ar dudalen 6.

	Beth mae NICE wedi'i ddweud?

Mae'n ymddangos bod y driniaeth hon yn gweithio yn y byrdymor, ond nid oes llawer o wybodaeth am ba mor llwyddiannus ydyw yn yr hirdymor. Yn ogystal, dim ond nifer fach o gleifion oedd yn rhan o'r astudiaethau. Nid oes unrhyw bryderon diogelwch mawr. Os yw meddyg am ddefnyddio mewnblaniad falf pwlmonaidd newydd wedi'i llywio gan ddelweddau, dylai sicrhau ei fod yn cymryd camau ychwanegol i egluro'r ansicrwydd ynghylch a fydd y driniaeth yn gweithio yn yr hirdymor ac y bydd angen triniaethau pellach ar gleifion. Dylai hyn ddigwydd cyn i’r claf gytuno (neu beidio â chytuno) i’r driniaeth.   Dylai'r claf gael y daflen hon ac unrhyw wybodaeth ysgrifenedig arall fel rhan o'r drafodaeth. Dylid gwneud trefniadau arbennig hefyd ar gyfer monitro'r hyn sy'n digwydd ar ôl y driniaeth. 

Dywedodd NICE ei bod yn driniaeth anodd a dim ond gan feddygon â hyfforddiant arbennig a phrofiad o ymyriad cardioleg bediatrig y dylid cyflawni'r driniaeth, a dim ond mewn ysbytai sydd ag unedau arbenigol a chymorth llawfeddygol cardiaidd rhag ofn y ceir cymhlethdodau. Dylid dewis cleifion gan dîm sy'n cynnwys cardiolegydd pediatrig, cardiolegydd ymyrraeth, radiolegydd a llawfeddyg cardioleg sydd â diddordeb arbennig mewn clefyd cynhwynol y galon.

Mae NICE yn gofyn i feddygon anfon gwybodaeth am bob claf a gaiff y llawdriniaeth a'r hyn sy'n digwydd iddynt wedyn i storfa wybodaeth ganolog, sef y Gronfa Ddata Ganolog ar gyfer Archwiliadau Cardiaidd yn y DU (www.ccad.org.uk) er mwyn gallu archwilio diogelwch y driniaeth a pha mor dda y mae'n gweithio dros gyfnod o amser.

Sylwadau eraill gan NICE

Mae'r dechnoleg sy'n rhan o'r driniaeth hon yn parhau i ddatblygu.


Mewnblannu falf pwlmonaidd newydd wedi'i llywio gan ddelweddau
Ni chaiff y driniaeth ei disgrifio’n fanwl yma – siaradwch â’ch llawfeddyg i gael disgrifiad llawn.

Mae gan y galon bedair falf sy'n sicrhau bod y gwaed yn symud yn y cyfeiriad cywir drwy'r galon. Os oes nam ar falf calon efallai na fydd yn cau'n ddigon tynn fel bod gwaed yn gollwng, neu efallai na fydd yn agor yn ddigon llydan i alluogi digon o waed i lifo drwyddi'n iawn. Yr enw meddygol ar y falf sy'n rheoli llif gwaed o ochr dde'r galon i'r ysgyfaint yw'r falf pwlmonaidd.

Mae problemau falf pwlmonaidd yn anghyffredin ac yn dueddol o fod yn bresennol o enedigaeth. Os na chaiff ei thrin, gall falf calon â nam arni leihau disgwyliad oes. Fel arfer caiff falfiau calon â nam arnynt eu trwsio neu gosodir un newydd gan ddefnyddio llawdriniaeth ar y galon. 

Mae mewnblannu falf newydd wedi'i llywio gan ddelweddau yn driniaeth amgen, llai ymwthiol gan nad yw'n golygu agor y frest. Rhoddir anesthetig cyffredinol i'r claf. Bydd y meddyg yn rhoi pibell gul a elwir yn gathetr i mewn i wythïen (fel arfer yn y werddyr), yna bydd yn gosod weiren lywio drwy'r cathetr (gan ddefnyddio delweddu arbennig o'r llif gwaed) i mewn i'r rhydweli pwlmonaidd. Cysylltir y falf newydd â phibell ymestynnol a elwir yn stent, a gaiff ei gosod yn y man cywir dros y weiren lywio.

Gan fod y driniaeth hon yn cael ei chyflawni ar blant a'r glasoed yn bennaf, bydd angen newid y falf wrth i'r claf dyfu fel arfer.

	Beth mae hyn yn ei olygu i mi?

Os yw eich meddyg wedi cynnig proses mewnblannu falf pwlmonaidd newydd wedi'i llywio gan ddelweddau i chi, dylai ddweud wrthych fod NICE wedi penderfynu bod y manteision a’r risgiau’n ansicr. Nid yw hyn yn golygu na ddylid cyflawni'r driniaeth, ond dylai eich meddyg egluro beth mae'r driniaeth yn ei olygu yn llawn a thrafod y manteision a'r risgiau posibl gyda chi. Dim ond ar ôl i'r drafodaeth hon gael ei chynnal y dylid gofyn i chi a ydych am gytuno i gael y driniaeth hon. Dylech gael gwybodaeth ysgrifenedig, gan gynnwys y daflen hon, a'r cyfle i drafod y driniaeth gyda'ch meddyg cyn i chi wneud penderfyniad. 

Mae NICE wedi penderfynu hefyd bod angen mwy o wybodaeth am y driniaeth hon, felly mae wedi argymell y dylid casglu rhai manylion am bob claf a gaiff y driniaeth hon yn y DU. Caiff y manylion hyn eu cadw'n gyfrinachol ar gronfa ddata electronig ac ni fyddant yn cynnwys enwau cleifion. Os na fyddwch yn cytuno i gofnodi eich manylion ar y gronfa ddata, ni fydd hyn yn eich rhwystro rhag cael y driniaeth.

Efallai y byddwch am ofyn y cwestiynau isod

· Beth yn union yw’r driniaeth hon?

· Beth yw'r manteision posibl?

· Beth yw’r tebygolrwydd y bydd y manteision hynny yn berthnasol i mi? A allai cael y driniaeth wneud i mi deimlo’n waeth?

· A oes triniaethau amgen?

· Beth yw risgiau'r driniaeth?

	· A yw’r risgiau’n fach neu’n ddifrifol? Pa mor debygol ydynt o ddigwydd?

· Pa ofal y bydd ei angen arnaf ar ôl y llawdriniaeth?

· Beth pe bai rhywbeth yn mynd o’i le?

· Beth allai ddigwydd os na chaf y driniaeth?


Crynodeb o fanteision a risgiau posibl

Isod ceir disgrifiad o rai o’r manteision a’r risgiau a welwyd yn yr astudiaethau a ystyriwyd gan NICE.  Edrychodd NICE ar bedair astudiaeth o'r driniaeth hon.

Pa mor dda y mae'r driniaeth yn gweithio?

Mewn un astudiaeth, cafodd 58 allan o 59 o gleifion falf newydd a oedd 
yn gweithio 10 mis ar ôl y driniaeth, ac mewn astudiaeth arall roedd y driniaeth yn llwyddiannus ym mhob un o'r 8 claf yn yr astudiaeth. Ar ôl y driniaeth, gwellodd pwysedd gwaed dde'r galon tua 40% yn yr astudiaeth fwy a thua 30% yn yr astudiaeth lai.

Yn ogystal ag edrych ar yr astudiaethau hyn, gofynnodd NICE am farn cynghorwyr arbenigol hefyd. Mae'r cynghorwyr hyn yn arbenigwyr clinigol yn y maes hwn o feddyginiaeth. Dywedodd y cynghorwyr fod y driniaeth yn newydd o hyd ac nad yw'n hysbys eto pa mor dda y mae'r falf yn gweithio ar ôl blynyddoedd yn hytrach na misoedd.

Risgiau a phroblemau posibl

Mae'n ymddangos nad oes llawer o risgiau i'r driniaeth newydd pan gaiff ei chyflawni gan arbenigwr.
Yn yr astudiaeth o 59 o gleifion, cafodd un waedu trwm gyda gwaed yn gollwng i'r feinwe o amgylch y galon. 

Yn yr astudiaeth o 8 o gleifion, cafodd un gymhlethdodau a oedd yn golygu bod yn rhaid i'r falf newydd gael ei rhoi mewn lleoliad nad oed yn ddelfrydol. 

Yn ogystal ag edrych ar yr astudiaethau hyn, gofynnodd NICE am farn cynghorwyr arbenigol hefyd. Mae'r cynghorwyr hyn yn arbenigwyr clinigol yn y maes hwn o feddyginiaeth. Dywedodd y cynghorwyr y gallai nifer o gymhlethdodau godi gan gynnwys methu â gosod y falf newydd yn gywir, y falf yn symud yn ddiangen, y falf yn gollwng, pwysedd gwaed peryglus o isel wrth osod y falf, niwed i'r falf yn ystod y driniaeth, niwed i gelloedd coch y gwaed, niwed strwythurol i'r galon, y wythïen bwlmonaidd yn culhau a'r stent yn torri. Mewn egwyddor, gallai cymhlethdodau eraill gynnwys marwolaeth, cywasgu'r rhydweli pwlmonaidd, llid leinin mewnol y galon (a elwir yn endocarditis) ac anafiadau i'r gwythiennau mawr yn y werddyr y cynhelir y driniaeth drwyddynt.

Rhagor o wybodaeth am falfiau'r galon â nam arnynt

Efallai y gall eich Gwasanaeth Cyngor a Chysylltiadau Cleifion (PALS) lleol roi cyngor a chymorth pellach i chi. 

	NICE

Mae NICE yn llunio canllawiau (cyngor) i’r GIG ynglŷn ag atal, canfod a thrin gwahanol gyflyrau meddygol. Ysgrifennir y canllawiau gan arbenigwyr annibynnol gan gynnwys gweithwyr gofal iechyd proffesiynol a phobl sy’n cynrychioli cleifion a gofalwyr. Maent yn ystyried pa mor dda y mae ymyriad yn gweithio a pha mor ddiogel ydyw, ac yn gofyn barn cynghorwyr arbenigol. Mae canllawiau ymyriadau yn berthnasol i'r GIG cyfan yng Nghymru, Lloegr, yr Alban a Gogledd Iwerddon. Disgwylir i staff sy’n gweithio yn y GIG ddilyn y canllawiau hyn.

I gael rhagor o wybodaeth am NICE, ei waith a sut y mae’n gwneud penderfyniadau, ewch i www.nice.org.uk/aboutguidance
Mae'r daflen hon yn ymwneud â ‘Mewnblannu falf bwlmonaidd drwy'r croen ar gyfer camweithrediad llwybr all-lif fentrigol dde’. Mae'r daflen hon a'r canllawiau llawn a anelir at weithwyr gofal iechyd proffesiynol ar gael ar www.nice.org.uk/IPG237
Gallwch archebu copïau wedi'u hargraffu o'r daflen hon drwy Linell Ymateb y GIG (ffoniwch 0870 1555 455 a dyfynnwch y cyfeirnod N1529). 
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Deall canllawiau NICE


Gwybodaeth i bobl sy’n defnyddio gwasanaethau’r GIG





Mae ‘canllawiau ymyriadau’ NICE yn rhoi cyngor i'r GIG ar pryd a sut y gellir defnyddio triniaethau llawfeddygol newydd mewn arfer clinigol. 





Efallai nad hof yw'r unig driniaeth bosibl ar gyfer falf â nam arni. �Dylai eich tîm gofal iechyd siarad â chi ynghylch p'un a yw'n addas i chi a pha opsiynau triniaeth eraill sydd ar gael. 





Gallech ddewis cael y driniaeth hon, cael triniaeth wahanol, neu beidio â chael triniaeth �o gwbl. 
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