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ALCANCE

SGS Tecnos, SA. (en adolante SGS) ha realizado, a peticion dal Instituto Valenciano de
Infertilidad (en adslante 1) verificacion independienta del documento RESULTADOS
CLINICOS 2012.

El akcance de la verificacion incluye el texto y los datos contenidos en el documente de
raferencia citado antariocrmenta.

Dichos datos corresponden con los resultados de todas las clinicas del grupe V1 tanto
. : i : - .

come: ropa, y so refiaren a
realizados durante el paricdo temporal comprendido entrs el 01/01/2012 y &l 31/12/2012.

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

INDEPENDENCIA

La i contenida en el wverificado y su elaboracién es responsabilidad
de VL.

S5G5 no ha ic ni en & ion dal varificado,
limitandose a actuar como la do los

contenidos del mismo.

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

Se ha ompleado la ia de ificaciol por SGS, basada on
procedimientos de auditoria segin 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 informacién y los datos s2 encusniran:

Enfravistas con el personal rsq:oruahls de la obtencién, conservacién y preparacion
da Jos datos.

Revisidn de documantos y registros (tante intemos como publicos)

Comprobacién de datos y validacion de los mismos directamente con las fuentes y
registros primarios.

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

En particular, para la verificacion los datos clinicos se evaluaron aquelios procedentes de

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

protocolos ¥ pacientes, gue son:

= Semvoy: ufilizada en las clinicas de Espana, Lisboa (SIVIS).

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

Laverificacién de los datos se realizd mediants visitas realizadas a V1Valencia los dias 12
¥ 13 de marzo da 2013 (oficinas de sistamas de gestion & N13).

El aquipo verificador estwve formado por personal de SGS:
- D. Carlos Nogusra Munaz (Verificador)

¥ se configurd teniende como criterio su ianio, iencia y calificacit para la
realizacion da esta verificacion.

Desarrollo de la verificacion

Partiendo del decumento RESULTADOS CLINICOS 2012 se comprobé el origen dea los
diferentes datos y. en su caso, ks cakculos realizados para la obtencion de los mismos.

Los resultados clinices do la memoria de 2012 comesponden a la carga de datos realizada
enfecha 04/02/2013.

Se venfico la sislomatica seguida por ol personal del VI para la inclusion de los datos en
Servoy (SIVIS), incluyendo:

Reqgistro de mms en el formulario en papel en el propic laboratono de distintas clinicas
Valencia y

Volcado de Ios :Iams del formulario en la basa de datos de SN IS.

Comprobacion por parte de los embridlogos de los datos incluidos en la base de datos
antes del archivo definiive de los registros en fomato papel.
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Durante |a visita a la clinica V| Valencia, el equipo comprobé el correcto almacenamiento
de los datos en SIVIS de distintas historias clinicas (NCH) y protocolos en formaio papsl,
comespondientes a varios fipos de tratamiento (ICSI, OVODON/ICSI, FIV, Vitrificacion,
Criopresarvacin, IAD, etc.), tanto de pacientes de clinicas da Valencia como do ofras
dlinicas de IV (consulta de registros en formato papel escaneados y encriptados).

Los datos contrastados para cada protocolo corresponden a fas variables nacesarias para
la obtencion de los distintos indicadores de resultados clinices (edad pacients, fecha inicio
ciclo, fecha transfer, nimero de embricnes transferidos, nimero de embricnes congelados,
resultado del test beta, resultado sagin ecografia, nimere de sacos visualizados, aborto
bioquimico, aborto clinico... asi como el saguimiento de la histeria ginecoldgica que incluye
los comantarios del facufiaiivo).

Asi mismo se pudo verfficar las wnsunas dalmjax oon Data Transformation Services
(DTS), utilidad de SOL. y la expl Ipaquatas | Sarvica)
para obtener ks msulladns prsssmadns an Ia memoria 2012, asi como la definicién y
ejecucion de las tablas maestras, tablas de hechos, los cubos de ciclos, ciclos totales y
tasas, (mediante herramienta repositorio de SQL), a partir de los cuales so obtienen las
distintas variables que forman pare do los resultados dinicos (IBM Cognos BI).

A o largo de la visita también se comprobaron las formulas de cdlculo de los distintos

indicadores presentados de manera grafica.

CONCLUSIONES

‘Con base en la verificacion realizada, el equipe verificador da SGS considera qua:

» El documanto RESULTADOS CLINICOS 2012 de VI contiena informacion y datos
fiables y ha sido elaborado de acuerdo a los principios de ralevancia, exhaustvidad y
capacidad de respuesta.

= Estos roprosentan de manera coherent los resultados clinicos do la organizacion
para el pariodo reflejado.

Valencia, 27 de marzo de 2013
Firmado

Verificador Jafe
s '/
. ;&*:;’m@r';f !
Canos Noguera hliunoz
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'V') THE RESULTS OF ASSISTED REPRODUCTIVE TREATMENTS

CARRIED OUT AT IVI DURING 2012.

In Vitro Fertilisation (IVF-ICSI) 10,141 cycles
Ovum donation (OVODON) 5,881 cycles
Frozen Embryo Transfer 7,850 cycles
Preimplantation Genetic Diagnosis (PGD) 2,048 cycles
Vitrification of ova 3,434 cycles
Artificial insemination (Al) 4,180 cycles

TOTAL 33,534 cycles



' v ') 2011 RESULTS FOR IVF-ICSI AND OVODON (OVUM DONATION)

FIV - ICSI OVODON

Cycles carried out 10,141 (6,602) 5,881 (5,318)
(transfer)

No. Of pregnancies 3,489 3,385

% pregnancy following

transfer 2 e

% implantation following
embryo transfer

33.1 41.2

% twin pregnancy




' v ') PREGNANCY AND IMPLANTATION RATES WITH IVF AND ICSI BY AGE GROUPS .
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ACCORDING TO THE NUMBER OF PREVIOUS ATTEMPTS AT OTHER CENTRES.

'v') PREGNANCY RATE ON THE FIRST ATTEMPT AT IVF-ICSI AT AN IVl CENTRE,

55,00%

N=2643 N = 2160 N = 1504 N = 908 N =788
50,00% -449'27%—48745% 49,04% 50,08%
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35,00% -
30,00% -

1 2 3 4 5 or more

NB: the chart shows treatment data for patients who have undergone previous cycles,
including frozen cycles, between 2007 and 2012 at our clinics in Spain and Lisbon.



'V ') 2012 RESULTS FOR FROZEN EMBRYO TRANSFER

Embryos thawed (frozen embryo
transfer)

Rate of embryo tranfer %
No. of pregnancies

% pregnancy following transfer

% embryo implantation

TOTAL

7,850 (7,251)

92.4

3,624

50.0




(including frozen embryo transfer)

'v ') CUMULATIVE CLINICAL PREGNANCY RATE ON THE SECOND AND THIRD ATTEMPT

N= 56.417 N= 31.101
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NB: the chart shows data for patients who were discharged from our clinics in
Spain and Lisbon between 2005 and 2012.



2012 RESULTS FOR PGD. Chromosomal abnormality study: (FISH/combined CGH
' v ' arrays) method.

TOTAL

Cycles carried out (transfers) 1,327(700)

% abnormal embryos 73.1

No. of pregnancies 390

% pregnancy following transfer 55.7

% Implantation




' v l) 2012 RESULTS FOR PGD. Study of monogenic disorders: PCR method.

Myotonic dystrophy, fragile X syndrome,
cystic fibrosis, spinal muscular atrophy...

Cycles carried out (transfers) 149(100)

Cycles carried out (transfers) 56

% pregnancy following tranfer

% Implantation




' v l) RESULTS FOR ARTIFICIAL INSEMINATION 2012

Artificial insemination Artificial
Treatment

(using donor sperm) Insemination

No. of cycles 1,745 2,435

Pregnancies 404 456

Pregnancy rate / Cycle 23.2 18.7

Twin pregnancy rate




' v ') GLOSSARY OF TERMS

* Pregnancy rate: the percentage of positive results from biochemical

pregnancy tests in relation to the number of embryo transfers.

* Clinical pregnancy rate: the percentage of pregnancies with a gestational sac

observed by ultrasound in relation to the number of embryo transfers.

* Implantation rate: the percentage of gestational sacs observed by ultrasound

in relation to the number of embryos transferred.

*Twin pregnancy rate: the percentage of pregnancies with 2 gestational sacs in

relation to the total number of pregnancies.
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