
Crystalys
Sterylny żel hydroksyapatytu wapnia 55,7%
Iniekcyjny implant do powiększania objętości tkanek 
miękkich i intensywnej biostymulacji tkankowej. 
  

Morfologia mikrosfer Crystalys 55,7%  CaHA  
Mikrografy elektronowe skaningowe przedstawione w różnych powiększeniach 
(z lewej) x 500,(z prawej) x 1000. 

Morfologia mikrosfer
• Crystalys składa się z okrągłych, jednolitych, nieporowatych oraz gładkich 
    mikrosfer hydroksyapatytu  wapnia, o średnicy w wymiarze 25-45 mikronów.
• Rozmiar mikrosfer cząsteczek umożliwia łatwe wyciskanie oraz zmniejsza tarcie 
   podczas przepływu ze  strzykawki do leczonego miejsca. 
• Średnica mikrosfery minimalizuje ryzyko migracji cząstek na drodze fagocytozy, 
   zapewniając utrzymanie gładkiej powierzchni tkanek.
• W miejscu podlegającym leczeniu, mikrosfery hydroksyapatytu wapnia tworzą 
   rodzaj rusztowania, które ułatwia autogeniczny wzrost kolagenu, trwający kilka 
   miesięcy.

Porejestracyjne retrospektywne badania kliniczne 
dotyczące bezpieczeństwa stosowania.



Porejestracyjne  badania kliniczne, retrospektywne dotyczące bezpieczeństwa stosowania 
Crystalys wypełniacza na bazie hydroksyapetytu wapnia do stosowania w celu wypełniania 
tkanek  miękkich twarzy. 
Crystalys hydroksyapatyt wapnia iniekcyjny stymulator tkankowy i wypełniacz.       
Crystalys iniekcyjny hydroksyapatyt wapnia o najwyższym na rynku stężeniu 55,7%.
Crystalys jest sterylnym, apirogennym, lepkim, nieprzezroczystym, do iniekcji, półstałym, niezawie-
rającycm lateksu i biodegradowalnym skórnym implantem. Składa się z syntetycznych mikrosfer 
hydroksyapatytu wapnia, przygotowanych w stężeniu 55,7%, na nośniku zawiesiny z wodnistego 
żelu.      
Skład: Mikrosfery hydroksyapatytu wapnia o śrdenicy 25-45 mikronów, gliceryna, karboksymetylo-
celuloza sodu, roztwór buforowy fosforanu.

Crystalys -  jest wyrobem medycznym wyprodukowanym przez Instytut Farmaceutyczny Panaxia, który 
dla grupy swoich produktów, w tym leków, wyrobów farmaceutycznych, wyrobów  medycznych posi-
ada certyfikaty CE i FDA, potwierdzonych przez Unię Europejską i Amerykańską Federalną Agencję 
Leków, iż zostały one przebadane przez niezależne podmioty i spełniają określone standardy bezpiec-
zeństwa stosowania. 
Crystalys - jest iniekcyjnym wyrobem medycznym legalnie dopuszczonym do obrotu w całej Unii 
Europejskiej i w Polsce, jest zarejestrowany w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych w Warszawie.Numer Zgłoszenia ID657423617385



Cel badania: W niniejszym porejestracyjnym badaniu naszym głównym celem była ocena bezpie-
czeństwa  stosowania Crystalys 55,7 %, nowego wypełniacza na bazie hydroksyapetytu wapnia, do 
stosowania w celu wypełniania tkanek miękkich twarzy u pacjentów, którym wstrzyknięto podskórnie 
lub śródskórnie preparat w celu wypełnienia tkanek miękkich twarzy. Celem pobocznym była ocena 
skuteczności Crystalys po sześciu miesiącach od wstrzyknięcia. 
Metodologia: Preparat Crystalys wstrzyknięto 173 pacjentom (w wieku od 27 do 72 lat), skarżącym się 
na różnorodne zmiany skórne natury estetycznej, z których najczęstsze były to głębokie fałdy nosowo-
wargowe. Średnio pacjentom wstrzyknięto 3,5 ml preparatu Crystalys. Po uzyskaniu zgody od pacjen-
tów, przeprowadzono z nimi wywiad w kontekście występowania zdarzeń niepożądanych oraz 
skuteczności stosowania różnych metod.
Wyniki: Bezpieczeństwo – 173 pacjentów przebadano pod względem występowania zdarzeń niepo-
żądanych. Ani pacjenci, ani też lekarze nie stwierdzili przypadków wystąpienia żadnych poważnych 
ani długotrwałych zdarzeń niepożądanych. Ponadto wszystkie zdarzenia miały zdolność do samo-
dzielnego ustępowania. Wszelkie zgłaszane zdarzenia niepożądane są powszechne w sytuacjach, 
gdy zabiegi stosowane są z wykorzystaniem wszystkich wstrzykiwanych wypełniaczy. Zgłoszone zdarze-
nia niepożądane obejmowały:  krwawe podbiegnięcia, obrzęki, rumień i ból. skuteczność – ocena 
skuteczności badana była na podgrupie 59 pacjentów z zastosowaniem walidowanych skal klinicz-
nych Skali Oceny Lemperle (LRS) oraz Ogólnej Skali Poprawy Estetycznej (GAIS). Ponadto, 72 pacjen-
tów wypełniło Kwestionariusz Satysfakcji Użytkownika, zbudowany na podstawie skali Likerta od 1 do 
5. Wyniki dotyczące skutków wstrzykiwania preparatu Crystalys wykazały doskonałą skuteczność, z 
wykorzystaniem skal LRS oraz GAIS, jak i samoopisowych ocen zadowolenia użytkowników.           
Wszystkie skale dowodziły ogólnego polepszenia stanu obszaru twarzy poddawanego zabiegowi, co 
wiązało się również z wysoką oceną zadowolenia podawaną  przez pacjentów na kwestionariuszach 
samoopisowych. 
Wnioski: Osiągnięty wyniki jednoznacznie wskazują, że Crystalys, nowy wypełniacz opracowany na 
bazie hydroksyapetytu, jest bezpieczny i skuteczny. Nie zanotowano żadnego istotnego ryzyka związa-
nego z podawaniem preparatu Crystalys oraz jednoznacznie potwierdzono niski wskaźnik stosunku 
ryzyka do korzyści. Crystalys charakteryzuje się doskonałym profilem bezpieczeństwa i wysokimi 
wskaźnikami zadowolenia, co pozwala na stwierdzenie, iż bardzo dobrze spełnia swoją funkcję jako 
wypełniacz ulegający biodegradacji.  
Wstęp
Wypełniacze skórne są powszechnie stosowane 
w celu odtworzenia wypełnienia tkanek mięk-
kich twarzy. Wypełniacze te można dzielić na 
podstawie długości czasowej osiąganego 
skutku (tymczasowy, o charakterze półstałym, 
oraz stały) lub też wg. mechanizmu działania 
(wypełniacze zastępujące lub wypełniacze 
stymulujące) (1). Idealne właściwości wypełnia-
cza tkanek miękkich to trwałość wypełniacza, 
biozgodność, odporność na rozprzestrzenianie 
się [na inne obszary], niski wskaźnik zdarzeń 
niepożądanych oraz profil stosunku ryzyka to 
korzyści na odpowiedniej wartości stosunku 
kosztu do korzyści (2). Wypełniacze opracowane 
na bazie hydroksyapetytu wapnia (CaHA) 
posiadają takie pożądane właściwości. Hydrok-
syapetyty to grupa związków chemicznych, 
które mają wspólny wzór chemiczny: 
(Ca10(PO4)6(OH)2, a które różnią się, oprócz 
innych właściwości, działaniem bilogicznym.  
Mikroporowaty hydroksyapetyt ceramiczny 
(10µm500µm) to związek osteokondukcyjny

który wywiera pozytywny wpływ na wzrastanie 
tkanki włóknistej i naczyniowej. Metabolity 
CaHA to jony wapniowe i fosforanowe. Jony te 
normalnie występują w organizmie człowieka. 
Badania implantów , wykazały minimalną lub 
żadną reakcję zapalną, in vivo jak i in vitrozawie-
rających CaHA, zarówno reakcję na ciało obce 
czy też olbrzymiokomórkową reakcję ziarniako-
wą, ani też żadnej toksyczności ogólnoustrojo-
wej. CaHA to główny składnik kości i zębów, 
cechuje się wysoką biokompatybilnością i jest 
stosowany w medycynie od ponad 20 lat. 
Jednym z pierwszych zastosowań klinicznych 
CaHA w postaci cząsteczki były to grafty onlay 
wykorzystywane do regeneracji kości oraz w 
stomatologii (2). CaHA stosowane jest w chirur-
gii ortopedycznej jako cement kostny oraz 
dowiedziono skuteczności preparatu w kształto-
waniu nieprawidłowości sklepienia czaski oraz w 
chirurgii urazów twarzoczaszk (68). CaHA był 
również stosowany jako substancja wypełniają-
ca w przypadku nietrzymania moczu (9) oraz w 
leceniu refluksu dróg moczowych (10)
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CaHA wykorzystywany jest do leczenia niewydol-
ności podniebiennogardłowej (11) oraz niewydol-
ności głośni (powiększenie strun głosowych) (12) 
oraz do wypełnień kręgowych, przy wysokim profi-
lu bezpieczeństwa stosowania (13). CaHA stoso-
wany jest na rynku wypełniaczy skórnych od 
ponad 10 lat. Crystalys, nowy wypełniacz na 
bazie hydroksyapetytu wapnia, to sterylny, nieza-
wierający lateksu, niepirogenny, półstały, spójny, 
podskórny  implant podawany w formie zastrzyku, 
którego głównym składnikiem jest syntetyczny 
CaHA. Półstała postać wypełniaczy skórnych na 
bazie CaHA została osiągnięta w wyniku stworze-
nia zawiesiny mikrosfer o średnicy 25-45 mikronów 
w nośniku żelowym, który składa się głównie z 
bufora fosforanowego oraz gliceryny. Struktura 
żelowa osiągnięta została w wyniku dodania 
niewielkiej ilości karboksymetylocelulozy (2). 
Mikrosfery CaHA tworzą rusztowanie dla wzrostu 
fibrobastów, które stopniowo zastępują nośnik 
żelowy. Wraz ze wzrostem fibroblastów, tworzą 
one włókna kolagenowe, które „zakotwiczają” 
mikrosfery na miejscu (3, 14, 15). CaHA ulega 
biodegradacji, w wyniku tych samych procesów 
metabolicznych, jak fragmenty kości powstające 
w wyniku zwykłych złamań kości. Po 2 – 3 miesią-
cach, karboksymetyloceluloza zostaje całkowicie 
wchłonięta i zastąpiona kolagenem. Ostatecznie, 
następuje stopniowy rozpad cząsteczek po osią-
gnięciu pełnej fagocytozy (2). CaHA jest bardzo 
lepki i jest wstrzykiwany do skóry głębokiej lub, w 
celu przywrócenia utraconej objętości, na pozio-
mie lub poniżej poziomu połączenia podskórno-
skórnego.  Preparat Crystalys sprzedawany jest w 
Izraelu od września 2011 r. i stosowany jest w przy-
padkach przywracania utraconej objętości 
tkanek miękkich twarzy. Niedawno przeprowadzi-
liśmy badanie po wprowadzeniu preparatu na 
rynek w zakresie bezpieczeństwa i skuteczności 
preparatu Crystalys u 173 pacjentów.  Niniejszy 
artykuł stanowi podsumowanie osiągniętych 
wyników.

Metodologia.
Zostało przeprowadzone badanie retrospektyw-
ne na pacjentach, którym wstrzyknięto Crystalys 
pomiędzy lipcem 2012 r. a grudniem 2013 r. Bada-
nie zostało zaprojektowane jako badanie prowa-
dzone po wprowadzeniu na rynek, realizowane w 
dwóch ośrodkach, które zawierało zarówno 
elementy retrospektywne jak i prospektywne. 
Element retrospektywny: Informacje na temat 
bezpieczeństwa i skuteczności zostały pobrane z 
wszystkich dostępnych kart klinicznych dotyczą-
cych pacjentów, u których stosowany Crystalys, a 
które zawierały dane wystarczające do przepro-
wadzenia analizy (n=173). 

ponadto przeprowadzane były rozmowy tele-
foniczne, których celem było uzyskanie infor-
macji, które być może nie zostały zapisane w 
dokumentacji medycznej.                                     
Element prospektywny: Po uzyskaniu podpisa-
nej świadomej zgody, fotografie podgrupy 57 
pacjentów, u których zastosowano preparat w 
ciągu sześciu miesięcy od rozpoczęcia niniej-
szego badania oraz fotografie stanu „sprzed 
zastosowania preparatu” znajdujące się w 
dokumentacji medycznej zostały zrobione 
bądź zabrane z dokumentacji medycznej 
pacjentów oraz poddane ocenie przez głów-
nych badaczy, z wykorzystaniem skali Lemperle 
(LRS) oraz skali GAIS. Ponadto, 72 pacjentów 
wypełniło Kwestionariusz Satysfakcji Użytkowni-
ka, zbudowany na podstawie skali Likerta od 1 
do 5. Przedział wiekowy pacjentów to od 27 do 
72 lat. Kontrola pacjentów występowała po 
okresie od jednego miesiąca do powyżej 
sześciu miesięcy; czas, który minął od podania 
preparatu podany jest w tabeli 1. Aby dana 
osoba mogła być włączona do badania, 
musiała mieć przynajmniej 18 lat, musiała mieć 
podany preparat Crystalys oraz musiała prze-
kazać świadomą zgodę po uzyskaniu informa-
cji na temat protokołu badania. Badanie było 
prowadzone zgodnie z zasadami etycznym, 
które mają swoje źródła w Deklaracji Helsińskiej 
oraz ICH Harmonized Tripartite Guideline dla 
Dobrej Praktyki Klinicznej. Protokół oraz formula-
rze świadomej zgody (ICF) dla przedmiotowe-
go badania zostały poddane analizie i zatwier-
dzone przez naszą Komisję Bioetyczną.
Tabela 1: Dane demograficzne, okres czasu 
pomiędzy podaniem preparatu a wizytą kon-
trolną. 
Okres czasu od podania Liczba 
pacjentów preparatu (w miesiącach)

Liczba pacjentów 
w %

1-2                                  28 (16%)

3-4                                  18 (10%)

5-6                                  19 (11%)

> 6                                108 (62%)

Obszary poddane działaniu preparatu          
Crystalys stosowany był na różnych częściach 
twarzy, przy czym najczęściej były to bruzdy 
nosowo wargowe (95% pacjenów). Inne 
obszary twarzy obejmowały linie marionetki, 
kości policzkowe, kąciki ust, okolica zarysu 
szczęki oraz inne (Tabela 2). Należy zauważyć, 
że niektórym pacjentom preparat podawany 
był do różnych okolic twarzy. 

Morfologia mikrosfer
• Crystalys składa się z okrągłych, jednolitych, nieporowatych oraz gładkich 
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Tabela 2: Obszary twarzy poddane działaniu   
preparatu.

Miejsca iniekcji wstrzyknięcia                   Liczba pacjentów

Bruzdy nosowo-wargowe                                   95

Linie marionetki                                                   42       

Kości policzkowe                                                 30        

Kąciki ust                                                               55

Linia zarysu szczęki                                                3
Inne                                                                       17
Niektórym pacjentom wstrzyknięto preparat do więcej                                   

niż jednego obszaru

Liczba iniekcji preparatu Crystalys na pacjen-
ta. Średnia ilość preparatu Crystalys podawana 
jednemu pacjentowi wynosiła, odpowiednio, 3,4 
ml oraz 3,0 ml. Maksymalna wielkość wstrzyknięta 
pojedynczemu pacjentowi na jednej sesji do 8 ml, 
natomiast najniższa wielkość to 1 ml.  Wielkość 
wstrzykiwanej substancji danemu pacjentowi 
określana była przez lekarza na podstawie głębo-
kości bruzdy oraz liczby okolic poddawanych 
zabiegowi. Maksymalna wielkość wstrzyknięć 
jednemu pacjentowi podczas szeregu sesji wyno-
siła 14 ml

Ocena bezpieczeństwa pacjenta.                                                
Bezpieczeństwo oceniane było na podstawie 
występowania oraz czasu trwania lokalnych oraz 
uogólnionych zdarzeń niepożądanych. Pacjenci 
udzieli odpowiedzi na pytania kwestionariusza 
drogą telefoniczną lub też podczas wizyty kontrol-
nej w przychodni. Wszelkie zgłoszone przez 
pacjentów zdarzenia niepożądane zostały zareje-
strowane. Tabele opisowe zawierają podsumo-
wanie zgłoszonych zdarzeń niepożądanych oraz 
ich czas trwania.

Ocena skuteczności oraz zadowolenia 
pacjentów.    
Skuteczność oceniana była na podstawie pod-
grupy pacjentów, którym podano preparat w 
ciągu okresu 6 miesięcy, który poprzedzał rozpo-
częcie niniejszej analizy, a których fotografie 
sprzed i po zabiegu były dostępne. Tych 59 
pacjentów zostało poddanych ocenie przez leka-
rzy z wykorzystaniem skali LRS (Tabela 3) oraz GAIS 
(Tabela 4), porównując wyniki po zastosowaniu 
preparatu ze stanem wyjściowym. Wyniki skali LRS 
zostały poddane analizie statystycznej z zastoso-
waniem dwustronnego testu Studenta. Wyniki skali 
GAIS zostały poddane analizie statystycznej z 
zastosowaniem testu Kolmogorowa-Smirnowa dla 
dwóch hipotez zerowych: Podanie preparatu nie 
przyniosło „żadnej zmiany”, oraz (2) podanie 
preparatu skutkowało "polepszeniem" stanu. Dla 
wszystkich analiz statystycznych, wartość p <0,05 
została uznana  za istotną statystycznie.Ponadto, 
72 pacjentów wypełniło Kwestionariusz Satysfakcji 
Użytkownika, 

zbudowany na podstawie skali Likerta od 1 
do 5 (por. Tabela 7   dane dot.  tego kwestio-
nariusza).

Tabela 3. Skala oceny Lemperle (LRS)
 Klasyfikacja                            opis

  5                              Bardzo głębokie zmarszczki,  
                                  nadmierna bruzda
  4                              Głębokie zmarszczki, 
                                  dobrze zdefiniowane brzegi
  3                              Średniogłębokie zmarszczki

  2                              Płytkie zmarszczki
  1                              Ledwie zauważalne 
                                  zmarszczki
  0                              Brak zmarszczek       

Tabela 4. Skala GAIS

Ocena                            Opis
Bardzo duża                  
poprawa

Duża poprawa

Poprawa

Bez zmian

Pogorszenie

Optymalny rezultat estetyczny 
po wprowadzeniu preparatu
u tego pacjenta

Znaczna poprawa wyglądu
w porównaniu ze stanem 
wyjściowym ale nie całkowicie 
optymalna dla tego pacjenta. 
Dodatkowe podanie 
preparatu nieznacznie 
poprawiłoby rezultat.

Widoczna poprawa wyglądu
w porównaniu ze stanem 
wyjściowym, jednakże 
zalecane jest kolejne podanie 
preparatu lub powtórzenie 
całego leczenia.

Wygląd zasadniczo jest taki 
sam, jak pierwotnie.
Wygląd uległ pogorszeniu, w 
porównaniu do stanu 
wyjściowego.    

Wyniki: 
Bezpieczeństwo  
Iniekcje hydroksyapatytu były dobrze tole-
rowane przez wszystkich pacjentów.                  
Ani pacjenci, ani też lekarze nie stwierdzili 
przypadków wystąpienia żadnych poważ-
nych zdarzeń niepożądanych; nie stwierdzo-
no ich również w dokumentacji pacjentów. 
Wszystkie zgłoszone zdarzenia niepożądane 
były to standardowe, miejscowe reakcje w 
miejscu wstrzyknięcia, przy czym większość z 
nich to reakcje łagodne, krótkoterminowe, 
ustępujące samodzielnie. Żadne ze zdarzeń 
niepożądanych nie zostało określone jako 
spowodowane przez wyrób. Następujące 
efekty uboczne, powszechne ogólnie w 
wypełniaczach skórnych, a w szczególności 
w wypełniaczach na bazie CaHA, nie zosta-
ły zgłoszone: ziarniniaki, reakcje alergiczne, 
guzki, świąd, nadżerki lub infekcje.           
Tabela 5 zawiera zdarzenia niepożądane, 
które były potencjalnie powiązane z lecze-
niem.  
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ły zgłoszone: ziarniniaki, reakcje alergiczne, 
guzki, świąd, nadżerki lub infekcje.           
Tabela 5 zawiera zdarzenia niepożądane, 
które były potencjalnie powiązane z lecze-
niem.  

Tabela 5. Częstotliwość zdarzeń niepożą-
danych związanych z leczeniem.

Zdarzenie Niepożądane              Liczba pacjentów (w %) 

Wysięk                                                73 (42%)          

Obrzęk                                              121 (70%) 

Rumień                                               39 (23%) 

Ból                                                           7 (4%)  

Najczęściej zgłaszane działania uboczne to 
obrzęk (70% pacjentów) oraz wysięk (42% 
pacjentów). Średni okres trwania obrzęku to 
5,5 dnia, gdy średni okres trwania rumienia to 
4,1 dnia; średnia długość odczuwanego bólu 
to 7,1 dnia a średnia długość trwania wysięku 
to 6,9 dni po leczeniu preparatem Crystalys. 
Wszystkie zdarzenia niepożądane ustępowały 
bez żadnej pomocy medycznej.
Ocena skuteczności dokonywana przez                  
lekarzy i pacjentów. 
1.Ocena działania z wykorzystaniem LRS 
Ocena skuteczności badana była na podgru-
pie 59 pacjentów z zastosowaniem skali LRS. 
Znaczną poprawę kliniczną stwierdzono w 
większości (70/84 ocenianych obszarów) przy-
padków okolic twarzy leczonych preparatem 
Crystalys, w porównaniu ze stanem wyjścio-
wym. Oprócz czterech przypadków wyników 
gorszych niż wyjściowe, pozostałe miejsca 
poddawane zabiegowi zostały uznane za 
takie same, jak stan wyjściowy. Tabela 6 zawie-
ra podsumowanie wyników skali LSR. Wyniki 
skali LRS zostały poddane analizie statystycznej 
z zastosowaniem dwustronnego testu  Studen-
ta. Preparat Crystalys skutkował znaczną 
poprawą w zakresie konturu twarzy.
2.Ocena działania z wykorzystaniem GAIS                  
Ta sama podgrupa została poddana ocenie z 
wykorzystaniem GAIS. Analiza wyników GAIS 
wykazuje skuteczność kliniczną wypełniaczy 
skórnych , gdyż w przypadku 31% pacjentów 
(18 z 59) stan opisywano jako "znaczna popra-
wa", 58% (34)  jako „poprawa”, a jedynie 12% 
(7) nie zauważyło żadnych zmian po zabiegu 
w porównaniu ze stanem wyjściowym.
Tabela 6. Podsumowanie wyników skali LSR.

Miejsce wstrzyknięcia Razem                                        Lepiej                               Tak samo                         Gorzej 
Liczba pacjentów*

Wartość p1 2

Bruzdy  
nosowo-wargowe

Linie marionetki

Kości policzkowe

Kąciki ust

Linia zarysu szczęk

Niektórym pacjentom wstrzyknięto preparat to więcej niż jednego obszaru 2  dla hipotezy zerowej zakładającej brak polepszenia w zakresie wyników na skali LRS po zabie

34                                          29                                    3                                2                                   1e

14                                         10                                     2                                2                                   0,005

14                                         12                                     2                                0                                   2e

20                                         19                                    1                                 0                                   1e

 2                                            0                                    2                                 0                                    /

-7

-5

-9

Wyniki zostały poddane analizie statystycznej 
z zastosowaniem testu Kolmogorowa-Smirno-
wa dla dwóch hipotez zerowych: zabiegi nie 
przyniosły „żadnej zmiany” (wartość p<1e6), 
oraz (2) zabiegi skutkowały "polepszeniem" 
(wartość p = 0,008). Obydwie hipotezy zostały 
odrzucone (wartość p<0,05), co pozwoliło na 
wyciągnięcie wniosku, że Crystalys spowodo-
wał znaczą poprawę („znaczna poprawa”) w 
okolicach twarzy poddawanych działaniu 
preparatu.

4.Ocena zadowolenia z użyciem 5 stopniowej 
skali Likerta. 
72 pacjentów wypełniło Kwestionariusz  Satys-
fakcji Użytkownika, zbudowany na podstawie 
skali Likerta od 1 do 5. Wysoki poziom zadowo-
lenia został zgłoszony we wszystkich pozy-
cjach kwestionariusza 5.zadowolenia, przy 
czym średnie oceny były >4 dla wszystkich 
pytań. Ogólny poziom zadowolenia przekro-
czył 4,4 a prawdopodobieństwo powtórzenia 
podobnego zabiegu jak również rekomenda-
cje dotyczące zabiegów innym osobom prze-
kroczyły 4,5 (tabela 7).
Tabela 7. Wyniki w zakresie  Zadowolenia 
Użytkowników.

Pytanie Średni 
wynik

Zabiegi z wykorzystaniem iniekcji 
preparatu Crystalys były dla mnie 
korzystne.

Jestem zadowolony z tego, jak moja 
twarz wygląda i czuje po zabiegu.

Ogólnie rzecz biorcą, jestem 
zadowolony z 4.444 poddania 
się zabiegowi.

Ogólnie rzecz biorąc, wynik jest 
zgodny z moimi oczekiwaniami.

Prawdopodobnie powrócę do 
kliniki/przychodni w celu poddania 
się dodatkowym zabiegom z 
wykorzystaniem produktu
Poleciłbym te zabiegi innym osobom

* Skala punktowa:  Całkowicie się nie zgadzam, 
2 – nie zgadzam się; 
3 – Ani się zgadzam, ani nie zgadzam.; 
4 – zgadzam się; 
5 – całkowicie się  zgadzam.

   

4.138

4.201

4.444

4.145 

4.513

4.569



Rys. 1 przedstawia rezultat po zabiegu z wykorzy-
staniem preparatu Crystalys u 51 letniej kobiety 
przed zabiegiem, zaraz po zabiegu, dwa tygo-
dnie po zabiegu oraz 6 miesiące po zabiegu. 
Pacjentce wstrzyknięto łącznie 5 ml  preparatu 
Crystalys w bruzdy nosowowargowe, linie mario-
netki oraz okolice kości policzkowych

Omówienie. 
Crystalys, wypełniacz na bazie CaHA, to nowy 
produkt na rynku wypełniaczy skórnych, które 
ulegają biodegradacji, zarówno podskórnych 
jak i wstrzykiwanych do głębszych warstw skóry. 
Crystalys sprzedawany jest w pudełku zawierają-
cym 2 strzykawko gotowe do użycia, z których 
każda zawiera 1,25 ml produktu.                     
Naszym zdaniem stosowanie Crystalys jest łatwe, 
bezpieczne, stosunkowo niedrogie oraz skutecz-
ne.  Wyniki dotyczące bezpieczeństwa zabie-
gów z użyciem Crystalys są doskonałe.                 
Ani pacjenci, ani też lekarze nie stwierdzili przy-
padków wystąpienia żadnych poważnych ani 
długotrwałych zdarzeń niepożądanych.            
Ponadto, nie zanotowano przypadków, gdy 
konieczne byłoby podjęcie jakichkolwiek środ-
ków w celu zniwelowania skutków zdarzeń 
niepożądanych; wszystkie one ustąpiły samoist-
nie. Wszelkie zgłoszone zdarzenia niepożądane 
są również powszechne w sytuacjach, gdy 
zabiegi stosowane są z wykorzystaniem wstrzyki-
wanych wypełniaczy, takich jak, m.in. kolagen i 
kwas hialuronowy. W większości przypadków 
zdarzenia niepożądane ustępowały w ciągu 4 
do 7 dni. Zgłaszane zdarzenia niepożądane to 
typowe reakcje w miejscu wstrzyknięcia, bez 
związku z wstrzykiwanym produktem, które miały 
standardowy czas trwania. Brak było zgłoszeń 
wystąpienia ziarniniaków, wysięków, reakcji 
alergicznych, guzków, świądu, nadżerek, mar-
twic czy infekcji. Po zabiegu pacjentom sugero-
wano przyłożenie do miejsca iniekcji kompresu 
chłodzącego w celu zmniejszenia opuchlizny i 
zaczerwienienia. 

Skuteczność  preparatu  Crystalys  została  wyka-
zana  w  wyniku  porównania  fotografii sporzą-
dzonych po zabiegu z fotografiami sprzed zabie-
gu, gdzie stwierdzono znaczne polepszenie 
wyglądu w większości ocenianych przypadków, 
zarówno w zakresie wyników na skali LRS jak i 
GAIS. Stwierdzono wysoki poziom ogólnego 
zadowolenia na poziomie przekraczającym 4 
punkty. Ogólnie rzecz biorąc, nie zanotowano 
żadnego istotnego ryzyka związanego z poda-
waniem preparatu Crystalys oraz jednoznacznie 
potwierdzono niski wskaźnik stosunku ryzyka do 
korzyści. Preparat Crystalys okazał się zarówno 
bezpieczny jak i skuteczny podczas stosowania 
w zakresie tkanek miękkich twarzy.  

Wykazano, że CaHA stymuluje fibroblasty, 
co przekłada się na tworzenie włókien kolage-
nowych (3). Mechanizm działania, jak przedsta-
wiono w naszym badaniu, podzielony jest na 
dwa stadia. W pierwszym stadium mikrosfery 
zawieszone w nośniku żelowym skutkują natych-
miastową poprawą. Gdy nośnik żelowy zostaje 
zabsorbowany przez organizm, u niektórych 
osób widoczny jest niewielkie zmniejszenie 
wypełnienia.  W drugim etapie, budowane są 
włókna kolagenowe, wypełniające nastrzyknię-
te obszary i zwiększające objętość. Ogólne 
rezultaty są doskonałe, co zostało dowiedzione 
z wykorzystaniem trzech różnych metod bada-
nia skuteczności. 

Zabiegi z wykorzystaniem Crystalys mają 
wszystkie pożądane cechy wypełniaczy 
skórnych. Podlegają biodegradacji, jednakże 
mają długi czas działania, są łatwe w użyciu 
oraz stosunkowo niedrogie. Mikrosfery CaHA nie 
rozprzestrzeniają się do innych okolic organizmu, 
harmonicznie wiążą się z tkanką, dając natural-
ny wygląd. Ogólnie rzecz biorąc, ten nowy 
wypełniacz jest odpowiedni do wypełniania 
tkanek miękkich. 

Obraz 1 Fotografia 51 letniej kobiety w czterech różnych punktach czasowych.                                           
Przed zabiegiem. (B) Niezwłocznie po zabiegu. (C) Dwa tygodnie po zabiegu. (D) Sześć miesięcy 
po zabiegu. Pacjentce wstrzyknięto preparat to bruzd nosowo-wargowych (1 ml z każdej strony), 
linii marionetki (1 ml z każdej strony), oraz okolic kości policzkowych (0,5 ml z każdej strony).



Liczba iniekcji preparatu Crystalys na pacjen-
ta. Średnia ilość preparatu Crystalys podawana 
jednemu pacjentowi wynosiła, odpowiednio, 3,4 
ml oraz 3,0 ml. Maksymalna wielkość wstrzyknięta 
pojedynczemu pacjentowi na jednej sesji do 8 ml, 
natomiast najniższa wielkość to 1 ml.  Wielkość 
wstrzykiwanej substancji danemu pacjentowi 
określana była przez lekarza na podstawie głębo-
kości bruzdy oraz liczby okolic poddawanych 
zabiegowi. Maksymalna wielkość wstrzyknięć 
jednemu pacjentowi podczas szeregu sesji wyno-
siła 14 ml

Ocena bezpieczeństwa pacjenta.                                                
Bezpieczeństwo oceniane było na podstawie 
występowania oraz czasu trwania lokalnych oraz 
uogólnionych zdarzeń niepożądanych. Pacjenci 
udzieli odpowiedzi na pytania kwestionariusza 
drogą telefoniczną lub też podczas wizyty kontrol-
nej w przychodni. Wszelkie zgłoszone przez 
pacjentów zdarzenia niepożądane zostały zareje-
strowane. Tabele opisowe zawierają podsumo-
wanie zgłoszonych zdarzeń niepożądanych oraz 
ich czas trwania.

Ocena skuteczności oraz zadowolenia 
pacjentów.    
Skuteczność oceniana była na podstawie pod-
grupy pacjentów, którym podano preparat w 
ciągu okresu 6 miesięcy, który poprzedzał rozpo-
częcie niniejszej analizy, a których fotografie 
sprzed i po zabiegu były dostępne. Tych 59 
pacjentów zostało poddanych ocenie przez leka-
rzy z wykorzystaniem skali LRS (Tabela 3) oraz GAIS 
(Tabela 4), porównując wyniki po zastosowaniu 
preparatu ze stanem wyjściowym. Wyniki skali LRS 
zostały poddane analizie statystycznej z zastoso-
waniem dwustronnego testu Studenta. Wyniki skali 
GAIS zostały poddane analizie statystycznej z 
zastosowaniem testu Kolmogorowa-Smirnowa dla 
dwóch hipotez zerowych: Podanie preparatu nie 
przyniosło „żadnej zmiany”, oraz (2) podanie 
preparatu skutkowało "polepszeniem" stanu. Dla 
wszystkich analiz statystycznych, wartość p <0,05 
została uznana  za istotną statystycznie.Ponadto, 
72 pacjentów wypełniło Kwestionariusz Satysfakcji 
Użytkownika, 

Obraz 1 Fotografia 51 letniej kobiety w czterech różnych punktach czasowych.                                           
Przed zabiegiem. (B) Niezwłocznie po zabiegu. (C) Dwa tygodnie po zabiegu. (D) Sześć miesięcy 
po zabiegu. Pacjentce wstrzyknięto preparat to bruzd nosowo-wargowych (1 ml z każdej strony), 
linii marionetki (1 ml z każdej strony), oraz okolic kości policzkowych (0,5 ml z każdej strony).
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