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Klinische Indikation [1]

Indicazioni cliniche [1] Das glykosilierte Hdmoglobin (HbA1c) ist ein

L’emoglobina glicata (HbAlc) € un’emoglobina che si Glykohamoglobin, das durch die nicht-enzymatische
forma dalla glicazione non enzimatica dell’'emoglobina Anlagerung von Glucose an Hamoglobin entsteht.
con il glucosio. Nell’adulto, I'emoglobina € costituita Beim Erwachsenen besteht das Hamoglobin
prevalentemente da HbA (circa 95-97%), mentre Uberwiegend aus HbA (ca. 95-97%), wahrend HbA2

I'HbA2 rappresenta meno del 3% e I'HbF meno weniger als 3% und HbF weniger als 1% ausmachen.
dell’1%. L'emoglobina non glicata viene spesso Nicht glykiertes Hamoglobin wird haufig als HbAO
indicata come HbAO, mentre il termine HbA1 si bezeichnet, wahrend der Begriff HbA1 flr

riferisce a diverse frazioni glicate. La componente verschiedene glykierte Fraktionen verwendet wird.

principale, I'HbA1lc propriamente detta, costituisce Das eigentliche HbAlc macht etwa 75-80% der
circa il 75-80% della frazione HbA1. La quantita di HbA1-Fraktion aus. Die Menge des HbA1lc ist
HbA1c & proporzionale alla concentrazione media di  proportional zur durchschnittlichen
glucosio nel sangue e riflette la situazione glicemica Glucosekonzentration im Blut und spiegelt die
delle 8-12 settimane precedenti. Il dosaggio di HbAlc glykdmische Situation der vorausgegangenen 8-12
e utile sia per la diagnosi che per il monitoraggio del Wochen wider. Die Bestimmung des HbA1c dient
diabete mellito. somit sowohl der Diagnose als auch der
Verlaufsbeurteilung des Diabetes mellitus.

Preparazione del paziente Patientenvorbereitung

Digiuno Nuchtern

Richiedibile in urgenza Dringende Anforderung

No, richiedibile solo in regime di routine Nein, anforderbar nur im Routinebetrieb

Dove effettuare il prelievo per pazienti esterni Ort der Blutentnahme fiir ambulante Patienten
In tutti i centri prelievo dell'Azienda Sanitaria dell'Alto In allen Blutabnahmezentren des Sudtiroler

Adige. Sanitatsbetriebes.

Esecuzione Durchfiihrung

Giornaliera Taglich

Tempo di refertazione per pazienti esterni Befundungsdauer fiir ambulante Patienten
2 giorni 2 Tage

Preanalitica Pra-Analitik

Tipo di campione [2] Untersuchungsmaterial [2]

Sangue EDTA EDTA-Vollblut

Tipo provetta Rohrchen

Provetta EDTA 4 mL con tappo lilla EDTA 4 mL Réhrchen mit lilafarbenem Verschluss
Trasporto del campione [2] Probentransport [2]

A temperatura ambiente Bei Raumtemperatur

Trattamento del campione in laboratorio [2] Probenbehandlung im Labor [2]

Non previsto Nicht vorgesehen

Kriterien fiir die Inakzeptanz der Probe [2]
Koagulierte Probe, unzureichendes Volumen,
fehlerhafte Patientenidentifikation, falsches

Criteri per la non accettabilita del campione [2]
Coagulato, volume insufficiente, errata identificazione
del paziente, provetta errata

Probenréhrchen
Stoccaggio del campione dopo I'analisi Probenlagerung nach der Analyse
1 giorno a 2-8°C 1 Tag bei 2-8 °C
Possibilita di richiesta su campione gia Moglichkeit der Anforderung des Tests auf
processato [2] bereits bearbeitetem Probenmaterial [2]
Non prevista Nicht vorgesehen
Indicazioni tecniche Technische Angaben
Misurando [2] MessgroBe [2]
Concentrazione di HbA1c nel sangue intero Konzentration von HbA1lc im Vollblut
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Metodo e strumento [2]
High Performance Liquid Cromatography (HPLC) -
Tosoh Biosience G11

Range di riferimento [2,7]

Intervallo di riferimento:

4.0-6.0% - 20-42 mmol/mol

Zona grigia:

6.1-6.4% - 43 - 47 mmol/mol

Livello decisionale per diagnosi di diabete mellito:
= 6.5% - = 48 mmol/mol

Stabilita del campione [2]
18-22°C: 1 g 2-89C: ND -20°C: ND

Tempo di emivita dell’analita [1,3]
Modelli matematici ed esperienze pratiche mostrano

GESUNDHEITSBEZIRK

Krankenhausbereich

Zentrallabor fiir klinische Pathologie

COMPRENSORIO SANITARIO
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Laboratorio Centrale di Patologia
Clinica

Bestimmungsmethode und Gerat [2]
Hochleistungs-Flissigkeitschromatographie (HPLC) -
Tosoh Biosience G11

Referenzbereich [2,7]
Referenzbereich:
4.0-6.0% - 20-42 mmol/mol
Grauzone:
6.1-6.4% - 43-47 mmol/mol
Wert spricht fir Diabetes Mellitus:
> 6.5% - > 48
Stabilitéat der Probe [2]
18-22°C: 1 Tag 2-8°C: 1 NV 200C: NV
Halbwertszeit des Analyten [1,3]
Mathematische Modelle und praktische Erfahrungen

che una variazione della glicemia al giorno 1 della vitazeigen, dass eine Anderung der Glykédmie am Tag 1

media dei globuli rossi, pari a 120 giorni, non si
riflette immediatamente in una modifica completa
dell’'HbAlc. Un marcato aumento o una marcata
riduzione della glicemia media comporta comunque
un cambiamento relativamente rapido e significativo
dell’'HbA1lc. Indipendentemente dal valore iniziale,
occorrono 30-35 giorni per raggiungere un valore
intermedio tra il valore di partenza e il nuovo valore
finale. Ne deriva che una variazione importante della
glicemia porta, gia dopo 1-2 settimane, a una
modifica evidente della concentrazione di HbAlc e
non solo dopo 3-4 mesi.

Sebbene il valore dell’'HbA1c rifletta in linea di
principio la glicemia dei 120 giorni precedenti, gli
eventi iperglicemici dei giorni 1-30 contribuiscono per
circa il 50% al risultato finale, mentre quelli dei giorni
90-120 incidono solo per circa il 10%. Il valore
dell’'HbA1lc correla in misura maggiore con la glicemia
a digiuno che con la glicemia postprandiale.

Variabilita analitica (%) [4]

<1.06%

Variabilita biologica intraindividuale (%) [5]
1.6%

Differenza critica (%) [6]
<5.32%

Incertezza di misura (Un) [4]

der 120-tagigen Lebenspanne der roten Blutzellen
sich nicht voll in einer Anderung des

HbA1lc niederschlagt. Eine starke Zu- oder Abnahme
der mittleren Blutglucose fiihrt auch zu einer relativ
raschen und starken Anderung des HbAlc.
Unabhangig vom Ausgangswert des HbAlc dauert es
30-35 Tage einen Mittelwert zwischen dem
Ausgangswert und dem neuen Endwert zu erzielen.
Daraus resultiert, dass eine starke Anderung der
Blutglucose nach 1-2 Wochen zu einer deutlichen
Anderung der HbA1lc-Konzentration fithrt und nicht
erst nach 3-4 Monaten. Der HbAlc-Wert ist zwar
prinzipiell ein MaB der Blutglucose der
vorangegangenen 120 Tage, aber hyperglykdmische
Ereignisse in den Tagen 1-30 tragen etwa 50% zum
endglltigen Resultat bei, wahrend solche Ereignisse
in den Tagen 90-120 nur noch etwa 10% hinzufugen
Der HbAlc-Wert korreliert starker mit der
Nichternglucose als mit der postprandialen Glucose

Analytische Variabilitdat (%) [4]
<1.06%

Intra-Individuelle Variabilitat (%) [5]
1.6%

Kritische Differenz (%) [6]
<5.32%

Messunsicherheit (Un) [4]

Dati estratti da Unity Real Time (Bio-Rad) nel mese di Daten extrahiert aus Unity Real Time (Bio-Rad) im

gennaio 2026
Livello 1: 34.35 mmol/mol - Uy 1.46 mmol/mol
Livello 2: 86.39 mmol/mol - Uy 2.32 mmol/mol

Interferenze [2]

Vedi foglietto illustrativo

Significativita clinica

Valori elevati [1]

Valori elevati di HbAlc si riscontrano all’esordio del
diabete. Nei pazienti con diagnosi di diabete, valori
elevati di HbA1lc sono indicativi per un diabete non
adeguatamente compensato. Un prolungamento della
vita media dei globuli rossi, come nelle carenze di
ferro, vitamina B12 o acido folico, aumenta il tempo
di esposizione dell’'emoglobina al glucosio circolante e
porta a valori di HbAlc falsamente elevati. Anche
I’eta e I’'etnia determinano un aumento del valore di
HbA1lc. Ad esempio gli afroamericani presentano
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Level 1: 34.35 mmol/mol - Uy 1.46 mmol/mol
Level 2: 86.39 mmol/mol - Uy 2.32 mmol/mol

Storfaktoren [2]
Siehe Beipackzettel

Klinische Bedeutung

Erhohte Werte [1]

Erhéhte HbAlc-Werte finden sich bei der
Erstmanifestation des Diabetes. Bei Patienten mit
diagnostiziertem Diabetes weisen erhdéhte HbA1lc-
Werte auf einen nicht adaquat eingestellten Diabetes
hin. Eine Zunahme der Lebenszeit roter Blutzellen
aufgrund von z.B. Eisenmangel, Vitamin B12- oder
Folsduremangel, verlangert den Kontakt des
Hamoglobins mit der zirkulierenden Glucose und
fihrt zu falsch erhéhten HbAlc-Werten. Alter und
Ethnizitdt erhéhen ebenfalls den HbAlc- Wert, z.B.
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valori superiori di circa lo 0,4%. Inoltre, dopo una
splenectomia, il valore dell’'HbAlc tende ad
aumentare.

Valori bassi [1]

Una riduzione della vita media dei globuli rossi, come
avviene nelle anemie emolitiche (autoimmuni,
sferocitosi ereditaria, anemia falciforme, talassemia),
nell’anemia da carenza di ferro e in caso di perdite
ematiche, riduce il tempo di esposizione
dell’emoglobina al glucosio circolante e porta a valori
di HbA1c falsamente bassi. Anche una grave
insufficienza epatica o renale pud determinare valori
di HbA1c inferiori alla norma.

Ulteriori informazioni cliniche [1]

Condizioni fisiologiche e patologiche possono
modificare la concentrazione di HbAlc
indipendentemente dalla glicemia, ad esempio etnia,
eta avanzata, varianti dell’emoglobina, carenza di
ferro con o senza anemia, alterazioni del turnover
eritrocitario, insufficienza renale cronica ed eventi
cardiovascolari.

In tutte le situazioni caratterizzate da un turnover
alterato dei globuli rossi, come nella malattia
falciforme, durante il secondo e terzo trimestre di
gravidanza, in corso di emodialisi, in presenza di
perdite ematiche o dopo trasfusioni di sangue, non si
dovrebbe utilizzare I'HbA1lc per la diagnosi di diabete,
bensi i valori della glicemia plasmatica.

Il valore dell’HbA1lc non & adatto per la diagnosi di

diabete nei neonati (a causa di un contenuto di HbF di

circa il 90%), nelle donne in gravidanza, nelle donne
fino a due mesi dopo il parto, nei pazienti che
assumono farmaci iperglicemizzanti come
glucocorticoidi o psicofarmaci, nei pazienti affetti da
patologie pancreatiche (incluse le resezioni
pancreatiche), cosi come dopo trasfusioni di sangue o
emorragie significative.

La cinetica del metabolismo eritrocitario e
I'imprecisione dei metodi di misura consentono di
considerare clinicamente rilevante una differenza tra
due determinazioni di almeno 0,5% di HbA1lc. Per
questo motivo, l'intervallo tra due misurazioni di
HbA1lc dovrebbe essere di 4-6 settimane.

Di seguito sono elencati i parametri correlati:

Valori glicemici: glicemia a digiuno, OGTT.
Marker di insulino-resistenza: HOMA-IR,
trigliceridi, HDL, circonferenza addominale.
Marker inflammatori: proteina C-reattiva.
Marker renali: rapporto albumina/creatinina.

Ferro e vitamina B12: influenzano la misurazione
dell’'HbA1c.

Per ulteriori informazioni

Segreteria
Tel. 0471-438306
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haben Afroamerikaner etwa 0,4% hohere Werte.
Auch bei Splenektomie steigt der HbAlc Wert.

Erniedrigte Werte [1]

Eine Verklrzung der Lebenszeit, wie das bei
hamolytischen Anamien (autoimmun, hereditare
Spharozytose, Sichelzellanamie, Thalassamie), bei
Eisenmangelanamie und Blutverlust der Fall ist,
verklrzt den Kontakt des Hamoglobins mit der
zirkulierenden Glukose und flihrt zu falsch niedrigen
HbA1c. Auch schwere Leber- oder Niereninsuffizienz
fuhrt zu niederen HbA1lc Werten.

Klinische Zusatzinformationen [1]

Physiologische und pathologische Zustande kénnen
die HbA1lc-Konzentration unabhdngig von der
Blutglucose andern, z.B. Rasse, fortgeschrittenes
Alter, Hdmoglobinvarianten, Eisenmangel mit und
ohne Anamie, Erythrozytenturnover, chronische
Niereninsuffizienz und kardiovaskulare Ereignisse.

In allen Féllen mit verandertem Turnover der roten
Blutzellen wie bei Sichelzellerkrankung,
Schwangerschaft im 2. und 3. Trimenon,
Hamodialyse, Blutverlust oder Bluttransfusionen,
Erythropoetin Therapie sollte nicht HbA1lc, sondern
die Resultate der Blutglukose zur Diagnostik des
Diabetes herangezogen werden.

Nicht geeignet zur Diabetes-Diagnose ist der HbAlc
Wert bei Neugeborenen (HbF von ca 90%),
Schwangeren, Frauen bis 2 Monate nach der Geburt,
bei Einnahme von hyperglykdmisch wirkenden
Medikamenten, z.B. Glukokortikoiden,
Psychopharmaka, bei Erkrankungen des Pankreas,
inklusive Pankreas-OP, sowie nach Bluttransfusionen
oder groBeren Blutungen.

Die Kinetik des Erythrozyten Stoffwechsels und die
Imprazision der Bestimmungsverfahren erlauben erst
eine Differenz zwischen zwei Messungen von 0,5%
HbA1c als klinisch relevant zu werten. Deshalb sollte
zwischen zwei HbA1lc-Messungen ein Zeitraum von 4-
6 Wochen liegen.

Nachstehend sind die korrelierenden Parameter
aufgelistet:
Glukosewerte: Nichtern, OGTT.

Insulinresistenzmarker: HOMA-IR, Triglyzeride?,
HDL|, Bauchumfang.

Entziindungsmarker: C-reaktives Protein.
Nierenmarker: Albumin-Kreatinin-Ratio.

Eisen und Vitamin B12: beeinflussen die
HbA1lc-Messung.

Weitere Informationen

Sekretariat
Tel. 0471-438306
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