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ALCANCE

548 Tecnos, S.A- (en adetanie SGS) ha reslizado, a petician del Insiiulo Valenciane de infertidad
{an adedante IVI) vertlicacidn Independients del decumento RESULTADOS CLINICOS 2009,

El akcance de la verificaciin incluye e texto v los datos contenidos an el documento de referencia.
Dichos gatos bﬂmﬂspmn con los resultados de todas las clinicas VI tanto naconal omo

(Eu ) y sie refieren a reakzados durena el periado
tamporal wnmlerdmn EHBE al 01/01/2008 y al 31/12/2009,

Para aquelios resultados presentados en los que el sstudio Incuye un periodo histérico de datos
distinto al 2008, o se refiere sdlo a datos do clinkcas nacionales, so ha detallade en el documenio
RESULTADOS CLINICOS 2009 de manera particulir o penado considerads y ia3 clincas objeto
el estudio.

INDEPENDENCIA

La informacidn contenida en el documento verificado y su etaboracion es responsabilidad de (V1.
SGS Tecnos, S.A no ha participado ni asesorado en la slaboracdn dal documente verificads,
limitandose a actuar come verdicador indepsndiente, comprobando 8 adecuacin de los contenidos

del mismo.

El contanido de este Informe de Verficacian ¥ s opinianes conlenidas en el misma son dnicamanta
responsablidad de 5G8.
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VERIFICACION
Metodologia y equipe verilicadar

Se ha ampieada la matodalagia da verificasitn, establecida por 68, basada an procedimiontos de
auditoria Segin fa rorma IS0 19011 y mecanismos da verficacion do acuardo a guias de
asequramionio, y fundamentada n los principios e relevancia, exhavstividad y capacidad d
respuesta, Entio los métodos empleados para la verifcacion da la. mformacion y los datos se
encusntran:

Entrevisias con el persenal responsabie de 2 oblencién y preparacién de los dalos.
Fievisiin de documentos y regisiros (1anio Iniermos como pbiicos)

Comprobacian de dates y uauaaclan a& los mismos directamente con las fuentes
Verificacitn de las rectficaciones y de lss modi a5 que sa har afiadide en ol
documento final

En particular, para |a verificacian 1o datos cinicos se evaluansn aquelios procedentes de dos biases
e dalos distimas que almacenan los resultados clinicos de los disdntos pratocolas y pacientes, qua
son:

* SERVOY:base de datos uillizaca en las clinicas espatolas y en s chinica de Tunuia.
= F2amaker: base de dalos para clinicas de Lalinoamérica y Poctugal.

La verllicackin de los dalos se realizd madiants visitas realizadas a los centros 11 Valencla los dias
4,6, 10y 13 de mayo de 2010

El aquipo verificador astinva formado por parsonsl de SGS

= D.Carlos Noguena Mudoz (Verificador Jete)
D. Reyes Salines Gonzélez (Venticadora)

¥ 52 configurd teniendo como cfitétio su. conocmiento, expetiencia y calllicaciones para fa
realizacién de esta verilicacion,

Besarrolio de fa verificacion

Parendo dal documenta AESULTADOS GLINICOS 2008 s comprobé el origan de los ditersnies
dates y, e 5U cas0, 105 cdlculos realizados para la obtencion de los mismos,

Los resuftados clinicos ga la memaria de 2009 corresgonden 4 |a carga de dates reslizads en fecha
3032010,

Se verlicé la slstemética seguida por el personal del V1 para la inclusiSn de los datos en SERVOY,
incluyendo:

* Ressira d dalos en of formulario en papel en el propia laboral
* Volcado de los daios del formulario en [ bass ot ot an SEFVOY.

t por parte de log S Iog datos inchidos en 1 base de dHos anles
del archivo detinilivo da fos registras en format papel.

Durante la visita & la clinica IVl Valencla, el aquipo comprobé el correcto almacanamianto de los
datos en SERVOY de dstintas histonas y protocalos en formato pepsl, correspondientes a varios
ipos do tratamiento (ICS1, FIV, OVODON, Vilrficacian, PCR __.), tanito da pacientas de cinicas da
Valencia como oe oiras cinieas e IVI (cansufia 62 regisircs en f0rmato paps! escaneados
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Los dales contrastados para cada protocolo comesponden @ las vanables necesarias para la
obtencion de los distintos Incicadores de resultados clinkos (numen de embricnes ransferdes,
fesultado del fest bets, resultado segin ecografia numero de sacos visualizados, aborios
bioquimicos. clinico.. asl como el seguimiento de |a historia ginecolégica que incluye los
comentarics del facullative)

Asl mismo ge puda verificar la explatacion de |a informaciin y las consultas definiias con Data
Transformation Services (DTS), ulfidad de SOL. pars obtener ks resultadas presentados en 1a
memoria 2008, asi coma [a definicion y ejecucin de los cubos de ciclos, ciclos totales y tasas,
(mediante herramienta repositario de SQL), & partr de kos cuales se obtienen Ias distintas variables
que forman parte de los resultados clinicos

A lo largo de la visita también se comprobaron las formulas de calculo de os distintos indicadores
preseniades de manera grafica,

CONCLUSIONES
Gon base en la varificacion reafizada, ef equipo verificador de SGS considera que:

» Eldocumento RESULTADOS CLINICOS 2008 de IVI contiene infarmacién y datos fiables.

» Estos representan de maners coherente s fesullados clinkos do . organizacion para el
pefioto raflejads y ha sido alaorado de acusrda & los princplos de principios de relevancia,
exhaustividad y capacidad de respuesta
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ASISTIDA REALIZADOS EN EL IVI DURANTE EL ANO 2009.

lV') RESULTADOS DE LOS TRATAMIENTOS DE REPRODUCCION

Fecundacion In Vitro (FIV-ICSI) 6.857 ciclos
Donacion de dvulos (OVODON) 4.908 ciclos
Transferencia de embriones congelados 4.708 ciclos

Diagndstico Genético Preimplantacional (DGP) 1.501 ciclos

Vitrificacion de ovulos 2.720 ciclos
Inseminacion artificial (1A) 4.055 ciclos
TOTAL 24.749 ciclos
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l v ') RESULTADOS FIV-ICSI Y OVODON 2009.

Ciclos realizados
(Transferencias)

Ne embarazos

% embarazo por
transferencia

% implantacion por
embrion transferido

% embarazo gemelar

FIV - ICSI OVODON

6.857 (5.615) 4908 (4.370)
2.804 2.593
49,9 59,3

29,5 37,1

27,1 31,9
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)

TASA DE EMBARAZO E IMPLANTACION EN FIV e ICSI POR

GRUPOS DE EDAD.
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CENTRO IVI, EN FUNCION DEL NUMERO DE INTENTOS PREVIOS
EN OTROS CENTROS.

lv |) TASA DE EMBARAZO EN UN PRIMER INTENTO DE FIV-ICSI EN UN
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NOTA: El grafico presenta los datos de tratamientos para pacientes con ciclos previos,
incluyendo congelados, entre los afios de 2007 y 2009 en nuestras clinicas de Espafa
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2009.

lV') RESULTADOS TRANSFERENCIA DE EMBRIONES CONGELADOS

TOTAL

Descongelaciones

(Transferencias de embriones 4.708 (4.173)
congelados)

Tasa de transferencia

embrionaria % 88,6

N¢ de embarazos 1.881

% Embarazo por transferencia 45,1

% Implantacion del embridén 27,2
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TERCER INTENTO. (incluye transferencia de embriones
congelados)

lv |) TASA ACUMULADA DE EMBARAZO CLINICO EN EL SEGUNDO Y
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NOTA: El grafico presenta los datos de pacientes dados de alta entre 2005-2009
en nuestras clinicas de Espafa.
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RESULTADOS DGP 2009. Estudio de alteraciones cromosomicas:

Método FISH.

Ciclos realizados
(Transferencias)

% Embriones anormales

N¢ de embarazos

% Embarazo por transferencia

% Implantacion

TOTAL

1.362 (882)
63,9
411
46,6

31,6
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lV' RESULTADOS DGP 2009. Estudio de enfermedades monogénicas:
Método PCR.

Distrofia Miotonica, Sindrome de X fragil,
Fibrosis Quistica, Atrofia Muscular Espinal...

Ciclos realizados

139 (117
(Transferencias) M7

N2 de embarazos 57

% Embarazo por
transferencia

% Implantacion

_SGS.

INFORMACION AUDITADA POR UN TERCERO INDEPENDIENTE



| v |) RESULTADOS DE INSEMINACION ARTIFICIAL

Inseminacion Inseminacion

Tratamiento Artificial Artificial
(con semen de donante)

N¢ Ciclos 1134 2.921
Gestaciones 307 564
Tasa Gestacidén/Ciclo 27,1 19,3

Tasa Gestacion gemelar 9,5 10,4
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v l) GLOSARIO DE TERMINOS

» Tasa de embarazo: porcentaje de resultados de pruebas
bioguimicas de embarazo positivas respecto al numero de

transferencias embrionarias.

» Tasa de embarazo clinico: porcentaje de embarazos con
saco gestacional observado en ecografia respecto al numero

de transferencias embrionarias.

» Tasa de implantacion: porcentaje de sacos gestacionales
observados en ecografia respecto al numero de embriones

transferidos.

*Tasa de embarazo gemelar: porcentaje de embarazos con 2

sacos gestacionales respecto al numero total de embarazos.
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