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ALCANCE

SGS Tecnos, SA. (en adelante SGS) ha realizado, a peticion del Instituto Valenciano de
Infertiidad {en adelante IVI) verificacidn independiente del documentc RESULTADOS
CLINICOS 2010.

El alcance de la verificacion incluye el texto y los datos contenidos en el documento de
referencia citado anteriormenta.

Dichos daios comespanden oon s resultados de todas las l:hrmzs del ango VI tanio
nacionales como intemacionales (Europa.
realizados durante el pericdo temporal comprend»db entra ol mmuam 0 ¥ al 91112120! 0.

Para aquelios resultados presentados en el documento RESULTADOS CLINICOS 2010 en
los que el estudio incluye un periodo histdrico de datos distinto al 2010, o se refiere sdlo a
datos de clinicas nacionales, se ha detallado de manera particular el periodo considerado y
las clinicas objeto del estudio.

INDEPENDENCIA

La informacion confenida en el documento verificade y su elaboracion es responsabilidad
LER

S no ha paricipado ni asescrado en la elaboracion del doecumento verfficado,
limitdndose a actuar como verificador independients, comprobando la adecuacion de los
contenidos del mismo.

El contenido de este Informe de Verificacién y las opinicnes contenidas en el misme son
Unicamente responsabilidad de SGS.
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VERIFICACION
Metodelogia y equipo verificador

Se ha empleado la mefodologia de verificacion, establecida por SGS, basada en

procedimientos de auditoria segin la norma ISO 18011 y mecanismos da verificacin de

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

‘exhaustividad y capacidad de respuesia. Entre los mélodos empleades para la verificacion

de la informacion y los datos se encuent

Enirevistas con el personal responsable d la abtencién y praparacion de los dalos.

= Revision de documentos y registros (tanto internos comao plblicos)

= Comprobacion de datos y validacion de los mismos directamente con las fuentes.

= Verificacion de las rectficaciones y de las modificaciones propuestas que se han
anadido en el documento final.

En particular, para la verificacion los datos clinicos se evaluaron aguellos procedentes de
dos bases de datos distintas que almacenan los resultados clinicos de los distintos
protocolos y pacientes, que son:

= Servoy: utiizada en las clinicas espaficlas y en |a clinica de Turguia (SIVIS).

= Filemaker: utilizada para clinicas de Latinoamérica y Portugal

La verificacién de los datos se realizé mediante visitas realizadas a VI Valencia el dia
02022011 (oficinas y clinica V).

El equipo verificador estuve formado por personal de SGS:
- D" Reyes Salinas Gonzalez (Verificadora)

¥ se configurd taniendo como criterio su conocimiento, experiencia y calificaciones para la
realizacion de esta verificacion.

Desarrollo de la verificacion

Partiendo del documento RESULTADOS CLINICOS 2010 se comprobd ol origen de los
diferentes datos y, en su caso, los calculos realizados para la obiencidn de los mismos.

Los resultados clinicos de la memoaria de 2010 corespaonden a la carga de dalos realizada
enfecha 07/02:2011

Se verificd la sistematica seguida por el personal dal VI para la inclusién de los datos en
Servoy, incluyendo:

= Registro de daios en el formulario en papel en el propio laboraiorio.

= Volcado de los datos del formulario en la base de datos de SERVOY.

= 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.

Durante |a visita a la clinica IVl Valencia. el equipo comprobé el comecto almacenamiento
de los datos en SERVOY de distintas historias y protocolos en formato papel,
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comespondientes a varios tipos de fratamiento (ICSI, FIV, OVODON, Vitnficacion, PCR,
etc ), tanto de pacientes de clinicas de Valencia como de ofras clinicas de W1 (consulta de
registros en formato papel escaneados)

Los datos contrastados para cada protocolo coresponden a las variables necesarias para
la obtencién de ks distintos \rvdl:adoros de resultados clinices (ndmero de embriones
transferidos, resultado del test beta, resultado segin ecografia, nimero de sacos
visualizades, aborios bioguimicos, clinico... asi como el seguimiento de la historia
ginecoldgica que incluye los comentarios del facultativo).

Asi mismo se pudo verificar la explotacion de |a informacion y las consulttas definidas con
Data Transformation Serwices (DTS), utiidad de SQL, para obtener los resultados
presentados en la memaria 2010, asi como la definicién y ejecucion de los cubos de ciclos,
ciclos totales y tasas, (mediante herramienta repositorio de SQL), a partir de los cuales sa
abtienen las distintas variables que forman parte de los resultados clinicos

A lo largo de la visita también se comprobaron las férmulas de célculo de los distintos
indicadores presentados de manera gréfica.

'CONCLUSIONES

‘Con base en la verificacion realizada, el equipo verificador de SGS considera que:

= El documento RESULTADOS CLINICOS 2010 de VI contiene infermacidn y datos
fiables.

= Estos representan de manera coherente los resultados clinicos de la organzaciin

para el periodo reflsjade y ha sido elaborado de acuerdo a los principios de relevancia,
exhaustividad y capacidad de respue:

Valencia, 15 de marzo de 2011

Firmado
Verificador Jefe

Fléyes Salinas Gonzdlez
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'v ') THE RESULTS OF ASSISTED REPRODUCTIVE TREATMENTS

CARRIED OUT AT IVI DURING 2010.

In Vitro Fertilisation ({VF-ICSI) 7,834 cycles
Ovum donation (OVODON) 4,911 cycles
Frozen Embryo Transfer 5,785 cycles
Preimplantation Genetic Diagnosis (PGD) 1,598 cycles
Vitrification of ova 3,205 cycles
Artificial insemination (Al) 4,467 cycles
TOTAL 27,800 cycles

_SGS.
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'V l) 2010 RESULTS FOR IVF-ICS| AND OVODON (OVUM
DONATION)

OVUM

IVF - ICS| DONATION

Cycles carried out

7,834 (6.005) 4,911 (4,428)
(transfers)

No. of pregnancies 2,935 2,831

% Pregnancy following

48,9 63,9
transfer

% implantation following

embryo transfer 281 20

% twin pregnancy 27,2 32,6
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'v ') PREGNANCY AND IMPLANTATION RATES WITH IVF AND ICSI BY

AGE GROUPS 2010.
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IVI CENTRE, ACCORDING TO THE NUMBER OF PREVIOUS
ATTEMPTS AT OTHER CENTRES.

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

55,00%

N=1.772 N=1.364 N =893 N =539 N =493

50,00% 49,22%

48,00% 47,96%

47,32%

45,00%

40,00%

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 2010 at our clinics in Spain. ‘
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'v ') 2009 RESULTS FOR FROZEN EMBRYO TRANSFER 2010

TOTAL

Embryos thawed

5,785 (5,249
(frozen embryo transfers) ( :

Rate of embryo transfer % 90,7
No. of pregnancies 2,457
% pregnancy following transfer VATSRS

% embryo implantation 29,0
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CUMULATIVE CLINICAL PREGNANCY RATE ON THE SECOND

AND THIRD ATTEMPT (including frozen embryo transfer)

N= 35.827 N=20.424
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NB: the chart shows data for patients who were discharged from our clinics in
Spain between 2005 and 2010.
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2010 RESULTS FOR PGD. Chromosomal abnormality study:

FISH method.

Cycles carried out
UERNED)

% abnormal embryos

No. of pregnancies

% pregnancy following trandfer

% Implantation

TOTAL

1,451 (903)

63,8

461

51,1

39,1
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2010 RESULTS FOR PGD. Study of monogenic disorders: PCR
' V ' method.

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

Cycles carried out

147 (119
UERNES) (M)

No. of pregnancies 61

% pregnancy following transfer 51,2

% implantation
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'V l) RESULTS FOR ARTIFICIAL INSEMINATION 2010

Artificial insemination Artificial

Treatment . -
(using donor sperm) Insemination

No. of cycles 1,478 2,989
Pregnancies 392 553
Pregnancy rate / cycle 26,5 18,5

Twin pregnancy rate 8,5 8,7
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v l) 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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