RESULTADOS CLINICOS 2013.

)




'v ') INFORMACION AUDITADA POR UN TERCERO INDEPENDIENTE

02517135154 w1

SGS o

INFORME DE VERIFICACION

ALCANCE

555 Teenos, SA (en adelante S35) ha realizado, a peticion del Insiitto Valenciano de
Infertilidad (en adelante IVI) verficacion independiente del documento dencminada
“Resutados V] 2013 Act™.

El alcance de la verificacidn incluye e texio v los datos comtenidos en el documento de
referancia citado anteriormente.
Dichos damsmpmnenmnlosmsulmnsuems |a;ummsue|gmpu 11 tanto

(Europa, L ) y se refiecen &
realizados durarte el periodo temporal comprendido entre el oro1r2013 yel 311272013

Fara aqualios enal V1 2013 Act en los
que & estudic incluys un pericdo histédcn de datos distinto 3 2013, o s refiers S8l0 =
dstos de clinicas nacionales, s2 ha detallado de manera particular &l pariodo considerado y
las clinicas objsto del estudio.

INDEFENDENCIA

La informacidn contenida en el documento verificade y su elaboracién es responsabilidad
de VI

SG5 no ha ici] ni en la ion del wverificado,
limitindose a actuar como verificador i i vdo la &n de los
contenidos del mismo.

El contenido de este Informe de Verificacidn y las opiniones contenidas en el mismo son
tinicamente responsahilidad de SGS.
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VERIFICACION
Metodologia y equipo verificador

Se ha empleado la metodologia de verificacién, establecida por 5GS. basada en
plmdirliemns de auditoria segin la norma 130 10011 y mecanismos de verificacion de
acuerdo a guias de aseguramenm y fundamentada en los principics de relevancia,
Entre los métodos empleados para |a verficacion
de la informacion y los. :Ianos S8 encuentran:

= Entrevistas con el personal responsable de 1a obtendién y preparacién de los datos.

= Revision de documentos y regisiros (tants intemos como plblicos|

- Ocmpmbaﬁen de :Iawsy validacién de los mismos directament con las fusntes.

. y de las orop que se han

afiadido en el ncwmenlnﬁna]

En particular, para la verficacin los datos clinicos s= evaluaron aquellos procedentes de

las bases de datos distintas que almacenan los resultades dinicos de los distintos
¥ pacientes, que son:

»  Servoy: utilizada en las clinicas nacionales, usboa y Chile (SIVIS).

»  Filemaker: uilizada para clinicas de Latinoal

La verificacion de los datos se realizd mediants visitas realizadas a IV] Valencia <! dia 15-
18/04/2014 (oficina de sistemas y clinica V13).

E) equipo verificador estuvo formado por personal de SGS:

- D* Reyes Salinas Gonzalez (Verificadora)

y se configurs teniendo come criteric su ? iencia y cali para la
realizacion de esta verificacian.
Desarrollo de la verificacidn
Partiendo del documento “Resultsdos IV 203 Act® se comprobd el ori de los

origen
diferentes datos y, en su caso, la extraccion, transformacion. carga y clleulos de los
valores presentades en el informe.

Los resultados dinicos de la memoria de 2013 cormesponden a |3 carga de datos reslizada
en fecha 02/04/2014.

Se verifics la sistematica seguida par &l persanal del V] para la indlusién de los datas en
Sarvay, incluyendo:

» Registro de datos en el formulario en papel en el propic laboratorio de distintas clinicas
(Valencia, Bilbac, Malaga, Alicants).

= \olcado de los datos del formularic en la base de datos de SIVIS.

= Comprobacién por parte de kos embridlogos de los datos incluidos en la base de datos
antes del archivo definitive de los registros en formato papel
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Durante la visita a la clinica V| Valencia, el equips comprobd el comecto almacenamiento
de los datos en SIVIS de distintos nimeros de historias clinicas (NHC) y protocolos en
formato papel. comespondientes a varios tipos de tratamiento (ICSI. FIV. OVODON.
Vitrrificacidn, DGP FISH, PCR, 14D IAH, etc), tanto de pacientes de clinicas de Valencia
como de ofras dinicas de W] {consulta de registros en formato papel escaneados y
encriptados).

Los datos contrastados para cada protocoks comesponden a las varisbles necesarias para
la obtencién de los distintos indicadores de resultadus dinicos (numem de embriones
transferdos, resultado del test beta, resultado segun ecografia, ndmero de sacos
visualizados, abortos bioquimicos, aborto linico. . asi como = seguimiento de la historia
ginecolégica que incluye los comentarios del facultativo)

Asl mismo se pudo verificar |3 explotacion de |a informacion y las consultas definidas con

Transformation Services (DTS). utiidsd de SQL. para cbiener los resultados
prasenladas en la memonia 2013, asi como |a definicién y sjecucisn de los cubos,
{mediants herramienta repositorio de SOL), 3 partir de los cuales se obtisnen las distintas
variables que forman parte de los resultades clinicos

A lo largo de la visita también s comprobaron las formulas de cilculo de los distintos

indicadores presentados de manera grifica.

CONCLUSIONES

Con base an la verificacién realizads, el equipo verificador de SGS considera qua:

*  El documento Resultados V] 2013 Act de VI contiens informacion y datos fiables y ha
sido elaborada de scuerdo a los principios de relevancia, exhaustividad y capacidad
de respuesta.

» Estos de manera los resultades clinicos de I3
organizacién para el periodo refisjado.

Valencia, 22 de abril de 2014

Fimado
Verificadar Jefe

Reyes Salinas Gonzilez
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'V') RESULTADOS DE LOS TRATAMIENTOS DE REPRODUCCION ASISTIDA REALIZADOS

EN EL GRUPO IVI DURANTE EL ANO 2013.

Fecundacion In Vitro (FIV-ICSI) 11.248 ciclos
Donacién de évulos (OVODON) 6.152 ciclos
Transferencia de embriones criopreservados 8.889 ciclos
Diagndstico Genético Preimplantacional (DGP) 2.246 ciclos
Vitrificacién de ovulos 3.441 ciclos
Inseminacion artificial (1A) 4.020 ciclos

TOTAL 35.996 ciclos



' v ') RESULTADOS FIV-ICS| Y OVODON 2013.

Ciclos realizados
(Transferencias)

N2 embarazos

% embarazo por
transferencia

% implantacion por
embridn transferido

(0]
% embarazo gemelar

FIV - ICSI

11.248 (6.195)

3.218

52,0

33,5

26,9

OVODON

6.152 (5.509)

3.672

66,7

45,1

32,2

NOTA: En el 2013 se han incrementado en un 51,0% las transferencias embrionarias diferidas: 2.371 casos de FIV-
ICSly 243 casos de OVODON. Repercutiendo esto en la disminucién del nimero de transferencias en fresco.




' v ') TASA DE EMBARAZO E IMPLANTACION EN FIV e ICSI POR GRUPOS DE EDAD 2013.
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FUNCION DEL NUMERO DE INTENTOS PREVIOS EN OTROS CENTROS.

'V') TASA DE EMBARAZO EN UN PRIMER INTENTO DE FIV-ICSI EN UN CENTRO 1VI, EN

55,00%

N =2918 N = 1956 N = 1551 N =1046 N=1011
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NOTA: El grafico presenta los datos de tratamientos para pacientes con ciclos previos, incluyendo transferencias
de embriones criopreservados, entre los afios 2007 y 2013 en nuestras clinicas de Espaifa y Lisboa.



' v ') RESULTADOS TRANSFERENCIA DE EMBRIONES CRIOPRESERVADOS 2013.

Descongelaciones

(Transferencias de embriones
criopreservados)

Tasa de transferencia embrionaria %

N2 de embarazos

% Embarazo por transferencia

% Implantacion del embrion

TOTAL

8.889(8.183)

92,1

4.188

51,2

33,6




transferencia de embriones criopreservados)

'v') TASA ACUMULADA DE EMBARAZO CLINICO TRAS TRES INTENTOS. (incluye

N=66.978 N= 37.027

120,00%
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NOTA: El grafico presenta los datos de pacientes dados de alta entre 2005-2013 en nuestras clinicas
de Espafay Lisboa.



RESULTADOS DGP 2013. Estudio de alteraciones cromosdmicas: Método FISH y Arrays
' v ' de CGH combinado.

TOTAL

Ciclos realizados
_ 996(390)
(Transferencias)

% Embriones anormales 79,4

N2 de embarazos 244

% Embarazo por transferencia 62,6

% Implantacion 47,0

NOTA: La informacion representa los datos de pacientes tratados en 2013 en nuestras clinicas de Espafia y Lisboa.




' v l) RESULTADOS DGP 2013. Estudio de enfermedades monogénicas: Método PCR.

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

Ciclos realizados
: 145(99)
(Transferencias)

N2 de embarazos 56

% Embarazo por transferencia

0 o 7
% Implantacion

NOTA: La informacidn representa los datos de pacientes tratados en 2013 en nuestras clinicas de Espaia y Lisboa.



' v l) RESULTADOS DE INSEMINACION ARTIFICIAL 2013

Inseminacion Artificial

(con semen de donante)

Tratamiento

N2 Ciclos 1.810

Embarazos 460

% embarazo/Ciclo 25,4

% embarazo gemelar 10,4

Inseminacion
Artificial

2.210

387

17,5

8,0




' v l) GLOSARIO DE TERMINOS

» Tasa de embarazo: porcentaje de resultados de pruebas bioquimicas de

embarazo positivas respecto al nimero 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 clinicos con 2 sacos

gestacionales respecto al nimero total de embarazos.

*Transferencia Diferida: transferencia embrionaria que no se produce en el ciclo

de estimulacidon ovarica sino en uno posterior con embriones criopreservados.

*Tasa embriones anormales: porcentaje de embriones anormales respecto al

numero de embriones biopsiados.
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