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ALCANCE

SGS Tecnos, SA. (en adelante SGS) ha realizado, a peticion dal Instituto Valenciano de
Infertilidad (en adefante N0 verificacion independients dsl documento RESULTADOS
CLINICOS 2012.

El akance de la verificacidn incluye el texto y los datos confenidos en el documente de
rafarencia citado antariormenta.

Dichos datos cormasponden con los resultados de todas ks clinicas del grupe V1 tanto
& : Eu H - .

come: ropa, y so refiaren a
realizados durante el pariodo temporal comprendide entre el 01/01/2012 y el 3171272012,

Para aguelles enel RESULTADOS CLINICOS 2012 en
los que el estudio incluys un periodo histdrico da datos distinto al 2012, o so refiere sdlo a
datos de clinicas nacionales, se ha detallado de manera particular el periodo considerado y
las clinicas cbjeto del estudio.

INDEPENDENCIA

La i contenida an el verificada y su elaboracion es responsabilidad
de VL.

SGS no ha i ni an | ion dal varificado,
limitandose & actuar coma veri L la ion de los

contenidos del mismo.

El contenide de estz Informe de Verficacion y las opiniones contemidas en el misme son
Onicamenta responsabilidad de SGS.
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VERIFICACION
Metodologia y equipo verificador

Se ha ompleado la ia de ificacio por SGS, basada en
procedimientos de auditoria segun la norma IS0 19011 y mecanismos de verificacion de
acuerdo a guias de aseguramiento, y fundamentada en los principios de relevancia,
exhaustiidad y capacidad de respuesta. Enns los métodos empleados para la verificacion
de la informacion y los datos se ancuentran:

Enfrevistas con el personal ruspunsabla de a obtencién, conservacion y prepar
da los datos.

Revisidn de documentos y registros (tante intamos como publicos).
Comprobacién de datos y validacion de los mismos direciamente con las fuentes y
registros primarios.

Verficacion de las ¥y de las que se han
anadide en el documento final.

En particular, para la verificacitn los datos clinicos se evaluaron aquellos procedentes de

dos bases de datos distintas gue almacenan los resuftades clinicos de los distintos

protocolos ¥ pacientas, que son:

= Sewoy: ufiizada en las clinicas de Espana, Lisboa (SVIS).

= Filemaker: utiizada para clinicas de Latinoamérica (Méjico, Chile. Panama, Buenos
Aires y El Salvador).

La verificacion de los datos se realzd mediants visitas realizadas a V1 Valencia los dias 12
¥ 13 de marzo de 2013 (oficinas de sistamas de gesticn & V13).

El eguipo verificador estwo formado por personal de SGS:
- D. Carlos Noguera Munoz (Verificador)

y se configurd teniende como criterio su imiento, ia y calificack para la
realizacitn de esta verficaciin.

Desarrollo de la verificacién

Parfiendo del decumento RESULTADOS CLINICOS 2012 se comprobé al origen de los
diferentes datos y. en su caso, los cikculos realizados para la obtencion de los mismos.

Los resultados clinicos de la memoria de 2012 comesponden a la carga de datos realizada
en facha 04/03/2013.

Se vorifict la sistomatica seguida por ol parsonal del VI para la inclusion do los datos en
Servoy (SIVIS), incluyando:

Reqgistro de mms en el formulario en papel en el propic laboratono da distintas dlinicas
Walencia y

Volcado de Ios :lams del formulario en la base de datos de SN IS.

Comprobacion por parta de los embridlogos de ks datos incluidos en la base de datos
antos del archivo definitivo de los registros an formate papel.
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Durant |a visita a la clinica V| Valencia, el equipo comprobd el comacto almacenamiento
de los datos en SIVIS de distintas historias clinicas (NCH) v protocolos en formato papel,
comespondientes a varios fipos de tratamiento (ICSI, OVODONICSI, FIV, Vitrificacion,
GCrioprasarvacion, 1AD, etc.), tanto de pacientes de clinicas do Valencia como de ofras
clinicas de V| (consulta de registras en formato papel escanaados y encriptados).

Los datos contrastados para cada protocolo corresponden a las variables nacesarias para
Ia obtencion de los distintos indicadores de resultados dinicos (edad paciente, fecha inicio
ciclo, fecha transfer, nimero de embriones transferidos, nimero de embricnes congelados,
resultado del test beta, resultado sagin ecografia, nimere de sacos visualizados, aborto
bioquimico, aborto clinico... asi como el seguimiento de la historia ginecoldgica que incluye
los comentarios del facultativo).

Asi mismo se pudo verfficar las wnsunas dalrndas con Data Transformation Services
(DTS), utilidad de SOL, y la expl (paquetes | Sanvica)
para obtenar ks lesulladns prssamzdns an Ia memoria 2012, asi como la dafinicién y
ejecucion de las tablas masstras, tablas de hechos, los cubos de ciclos, ciclos totales v
tasas, (mediante herramienta repositorio de SQL), a partir de los cuales so obtienan ks
distintas variables que forman pane do los resultados clinicos (IBM Cognos BI).

A ko largo de la visita también se comprobaron las formulas de cdlculo de los distintos
indicadores presentados de manera grafica.

CONCLUSIONES

‘Can basa en la verificacion realizada, el equipe verificador de SGS considera qua:

» El documenio RESULTADOS CLINICOS 2012 de V| contiens informacién y datos
fiables y ha sido elaborado de acuerdo a los principios de relevancia, exhaustividad y
capacidad de respuesta.

« Estos represontan do manera coherents los resultados clinicos do la organizacion
para el pariodo reflejado.

Valencia, 27 de marzo de 2013
Firmado

Verificador Jaia
s ‘/
R T
Canot; Noguera hliunoz
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'V') RESULTADOS DE LOS TRATAMIENTOS DE REPRODUCCION ASISTIDA REALIZADOS

EN EL GRUPO IVI DURANTE EL ANO 2012.

Fecundacion In Vitro (FIV-ICSI) 10.141 ciclos
Donacién de évulos (OVODON) 5.881 ciclos
Transferencia de embriones criopreservados 7.850 ciclos
Diagndstico Genético Preimplantacional (DGP) 2.048 ciclos
Vitrificacién de ovulos 3.434 ciclos
Inseminacion artificial (1A) 4.180 ciclos

TOTAL 33.534 ciclos



' v ') RESULTADOS FIV-ICS| Y OVODON 2012.

Ciclos realizados
(Transferencias)

N2 embarazos

% embarazo por
transferencia

% implantacion por
embridn transferido

(0]
% embarazo gemelar

FIV - ICSI

10.141 (6.602)

3.489

52,9

33,1

24,9

OVODON

5.881 (5.318)

3.385

63,7

41,2

31,3

NOTA: En el 2012 se han incrementado en un 38,3% las transferencias embrionarias diferidas: 1045 casos de FIV-
ICSly 136 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 2012.
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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=2643 N = 2160 N = 1504 N = 908 N =788
50,00% -449'27%—48745% 49,04% 50,08%

46,19%

45,00% -
40,00% -
35,00% -
30,00% -

1 2 3 4 56 mas

NOTA: El grafico presenta los datos de tratamientos para pacientes con ciclos previos, incluyendo transferencias
de embriones criopreservados, entre los afios 2007 y 2012 en nuestras clinicas de Espafia y Lisboa.



' v ') RESULTADOS TRANSFERENCIA DE EMBRIONES CRIOPRESERVADOS 2012.

Descongelaciones

(Transferencias de embriones
criopreservados)

Tasa de transferencia embrionaria %

N2 de embarazos

% Embarazo por transferencia

% Implantacion del embrion

TOTAL

7.850 (7.251)

92,4

3.624

50,0

32,6




(incluye transferencia de embriones criopreservados)

'v ') TASA ACUMULADA DE EMBARAZO CLINICO EN EL SEGUNDO Y TERCER INTENTO.

N= 56.417 N= 31.101
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NOTA: El grafico presenta los datos de pacientes dados de alta entre 2005-2012 en nuestras clinicas
de Espafay Lisboa.



RESULTADOS DGP 2012. Estudio de alteraciones cromosdmicas: Método FISH y Arrays
' v ' de CGH combinado.

Ciclos realizados
(Transferencias)

% Embriones anormales

N2 de embarazos

% Embarazo por transferencia

% Implantacion

TOTAL

1.327(700)

73,1

390

55,7

41,9




' v l) RESULTADOS DGP 2012. Estudio de enfermedades monogénicas: Método PCR.

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

Ciclos realizados
149(100)

(Transferencias)
N2 de embarazos 56

% Embarazo por transferencia

0 o 7
% Implantacion




' v l) RESULTADOS DE INSEMINACION ARTIFICIAL 2012

Inseminacion Artificial

(con semen de donante)

Tratamiento

N2 Ciclos 1.745

Embarazos 404

% embarazo/Ciclo 23,2

% embarazo gemelar 11,1

Inseminacion
Artificial

2.435

456

18,7

8,4




' 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.
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