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ALCANCE

SGS Tecnos, SA. (en adelante SGS) ha realizado, a peticién del Instituto Valenciano de
Infertilidad (en adelante IVI) verificacion independiente del documento RESULTADOS
CLINICOS 2011.

El alcance de la verificacidn incluye el texto y los datos numéricos contenidos en el
documento de referencia citado anteriormente.

Dichos datos corresponden con los resufftados de las clinicas del Grupo IVI tanto
nacionales como internacionales (Europa, Latinoamérica...) y se refieren a tratamientos
realizados durante ef periodo temporal comprendido entre el 01/01/2011 y el 31/12/2011

Para aquellos resultados presentados en el documento RESULTADOS CLINICOS 2011 en
los que el estudio incluye un periodo historico de datos distinto al 2011, o se refiere sélo a
datos de clinicas concretas, se ha detallado de manera particular el periodo considerado y
las clinicas objeto del estudio.

INDEPENDENCIA

La informacion contenida en el documento verificado y su elaboracion es responsabilidad
de VL.

SGS no ha participado ni asesorado en la elaboracion del documenio verificado,
imita a actuar como i i la 6n de los
contenidos del misma.

El contenido de este Informe de Verfficacion y las opiniones contenidas en el mismo son
Unicamente responsabilidad de SGS.
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VERIFICACION
Metodologia y equipo verificador

Se ha empleade la metodologia de verificacion, establecida por SGS, basada en

procadimientos de auditaria segtn la norma 130 19011 y mecanismos de verificacion de

acuerdo a guias de aseguramiento, y fundamentada en los principios de relevancia,

exhaustividad y capacidad de respuesta. Entre los métodos empleados para la verificacitn

de la informacién y los dates se encuentran:

= Enfrevistas con el personal responsable de la cbiencion, consamvacion y preparacion

de los datos.

Revision de documentos y registros (tanto internos como pablicos).

. ion da dalos y 5n de los mismos e con las fuentes y

regisiros primarios.
ficasion do |

e las y de las icacion que se han
afadido en el documento final que se publicara.

En particular, para la verfficacion los datos clinices se evaluaron aguellos regisiros

procedentes de dos bases de dalos distinias gue almacenan los resuliados clinicos de los

distinios protocolos y pacientes, gue son:

= Sarvoy: ufilizada en las clinicas de Espafia, Lisboa y Turguia (SVIS).

= File Maker: utiizada para clinicas de Latinoamérica (Buenos Aires. Chile, Majico,
Panama y Salvador).

Laverificacion de los datos se realizé mediante visitas realizadas a IV Valencia los dias 28
¥ 29 de marzo de 2012 (oficina de sistemas de gestion e VI3).

El equipo verificador estuvo formado por personal da SGS:

- D*. Reyes Salinas Gonzdlez (Verificadora)

¥ se configurd teniendo como criterio su R ¥ para fa
realizacién de esta verificacin.

Desarrollo de la verificacion

Partiendo del documento RESULTADOS CLINICOS 2011 se comprobd el origen de los
diferenies datos y, en su caso, los calculos realizados para la obtencion de las lasas.

Los resultados clinicos de la mamoria de 2011 comespondsn & la carga ds datos realizada
en facha 05/02/2012.

Sa verifico Ja sistematica seguida por el parsonal del V1 para la inchusicn de Ios datos en

Sewoy (SIVIS), incluyendo:

= Registro de datos en el formulario en papal en el propio Jaboratorio de distintas clinicas
(Barcelona, Sevilla, Valencia, Lisboa, Madrid, Bilbao).

= Voicado de los datos del formulario an la base de datos SVIS.

= Comprobacion por parte de los embridlogos de los datos incluidos en la base de datos
antes del archivo definitivo de los registros en formato papel.
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Durante la visita & la clinica IVl Valencia, el equipo comprobé el comrecto almacenamiento
de los daios en SIVIS de distinlos numercs de hisiorias clinicas (NHC) y prolocolos en
formaio papel, corespondientes a varios fipos de tratamiento (ICS!, FIV, OVODON,
Vitrificacién, DGP FICH, PCR, IAD, IAH, etc.). tanto de pacientes de clinicas de Valencia
como de ofras clinicas de V| (consulta de registros en formate papel escaneados y
encriptados).

Los datos contrastados para cada protocolo correspaniden a las variables necesarias para

la oblencion de los distinios indicadoras de resuliados clinicos (nimero de embriones

transferidos, nimero de embricnes congelados, resultade del test beta, resutado segun

ecografia, nimero de sacos visualizados, aborio biogquimice, aborlo clinico... asi como el
to de la historia que incluye los comentarios del facultativo).

Asi mismo se pudo verificar la explotacion de la informacion y las consultas definidas con
Data Transformafion Services {DTS), utiidad de SOL, para obtener los resultados
presentados en la memoria 2011, asi como la definicién ¥ sjecucion dal cubo da ciclos,
cubo de ciclos totales y cubo de tasas, (medianta herramienta repositorio de SCL), a partir
de los cuales se obtienen las distintas variables que forman parte de los resultados
clinicos.

A lo largo de la visita también sa comprobaron las formulas de céfculo de los distintos

indicadores presaniados de manera grafica a través de planteamientos horizontales.

CONCLUSIONES

Caon base en la verificacion realizada, el equipo verificador de SGS considara que:

« El documento RESULTADOS CLINICOS 2011 de VI contiene informacin y datos
fiables y ha sido slaborado de acuerdo a los principios de relevancia. exhaustividad y

capacidad de respussta.

« Estos de manera los resultados clinicos de la
organizacion para el pariodo refisjado.

Valencia, 30 de marzo de 2012

Firmado
Verificador Jefe

Reyes Salinas Gonzélez
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'V') RESULTADOS DE LOS TRATAMIENTOS DE REPRODUCCION

ASISTIDA REALIZADOS EN EL GRUPO IVI DURANTE EL ANO 2011.

Fecundacion In Vitro (FIV-ICSI) 10.060 ciclos
Donacién de évulos (OVODON) 5.477 ciclos
Transferencia de embriones congelados 6.703 ciclos
Diagndstico Genético Preimplantacional (DGP) 1.743 ciclos
Vitrificacion de ovulos 3.522 ciclos
Inseminacion artificial (I1A) 4.284 ciclos

TOTAL 31.779 ciclos



' v ') RESULTADOS FIV-ICSI Y OVODON 2011.

Ciclos realizados
(Transferencias)

N2 embarazos

% embarazo por
transferencia

% implantacion por
embrion transferido

% embarazo gemelar

FIV - ICSI

10.060 (7.329)

3.613

49,3

29,9

24,72

OVODON

5.477 (4.931)

3.001

60,9

38,5

31,4




GRUPOS DE EDAD 2011.

lV') TASA DE EMBARAZO E IMPLANTACION EN FIV e ICSI POR
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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 2007 y 2011 en nuestras clinicas de Espaia y Lisboa
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RESULTADOS TRANSFERENCIA DE EMBRIONES CONGELADOS

201M1.

Descongelaciones

(Transferencias de embriones
congelados)

Tasa de transferencia embrionaria %

N2 de embarazos

% Embarazo por transferencia

% Implantacion del embrion

TOTAL

6.703 (6.169)

92,0

2.923

47,38

29,45




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 2005-2011 en nuestras clinicas
de Espaiay Lisboa.



)

RESULTADOS DGP 2011. Estudio de alteraciones cromosdmicas

(FISH/arrays).

Ciclos realizados
(Transferencias)

% Embriones anormales

N2 de embarazos

% Embarazo por transferencia

% Implantacion

TOTAL

1.136 (558)

72,0

273

48,9

35,1




'V') RESULTADOS DGP 2011. Estudio de enfermedades monogénicas.
(PCR).

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

Ciclos realizados
156 (100)

(Transferencias)
N¢ de embarazos 54

% Embarazo por transferencia

0 . 7
% Implantacion




l v ') RESULTADOS DE INSEMINACION ARTIFICIAL 2011

Inseminacion Artificial

Tratamiento
(con semen de donante)

N¢ Ciclos 1.706

Gestaciones 376

Tasa Gestacion/Ciclo 22,0

Tasa Gestacion gemelar 9,9

Inseminacion
Artificial

2.578

442

17,2

11,32




v l) GLOSARIO DE TERMINOS

* Tasa de embarazo: porcentaje de resultados de pruebas bioguimicas de

embarazo positivas respecto al niumero 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 niUmero de embriones transferidos.

*Tasa de embarazo gemelar: porcentaje de embarazos con 2 sacos

gestacionales respecto al numero total de embarazos.
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