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AMBITO

SGS Tecnos, S.A. (da qui in avanti SGS) ha realizzato, su richiesta dell'lstituto Valenciano
de Infertilidad (da qui in avanti IV1) la verifica indipendente del documento denominato
“Risultati 2017 ppt™.

L'ambito della verifica include il testo & i dati contenuti nel documento di riferimento
sopracitato.

Tali dati comispondone ai risultati di tutte le cliniche del gruppe IVl sia nazionali che
intenazionali (Europa, America Latina (Cile, Buenos Aires, Panama, Salvador de Bahia,
Messico) Roma e Abu Dhabi) e si riferiscono a trattamenti realizzati nel periodo compreso
fra 1'01/01/2017 e il 31/112/2017

Per quanto riguarda i risultati presentati nel decumento “Risultati 2017 ppt” in cui lo studio
include un periodo temporale di dati diverso dal 2017, o si riferisce solo a dati di alcune
cliniche, & stato dettagliato in maniera specifica il periodo considerato e le cliniche oggetio
dello studio.

INDIPENDENZA

Le informazioni contenute nel documento verificato e la loro elaborazione sono
responsabilita di IVI.

B8G3 non ha partecipato né fomito consulenza nelfelaborazione del documento verificato,
limitandosi ad agire come agente di verifica indipendente, verificando l'adeguatezza dei
contenuti dello stesso.

Il contenuto di questo Resoconto di Verifica & le opinioni contenute nello stesso sono responsabilit
unicamente di SGS.
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VERIFICA
Metodologia ed equipe di verifica

E stata utiizzata la metodologia di verifica, stabilita da SGS, basaia su procedure di
auditing conformi alla normativa 1SO 19011 e meccanismi di verifica in accordo a guide di
assicurazione e basata sui principi di rilevanza, esaustivita e capacita di risposta. Alcuni dei
metodi utilizzati per la verifica delle informazioni e dei dati sono:

Collogui con il personale responsabile delfottenimento e preparazione dei dati
Revisione di documenti e registri (sia interni che pubblici)

Verifica dei dati e convalida degli stessi direttamente con le fonti

Verifica delle retfifiche e delle modifiche proposte che sono state aggiunte nel
documento finale

In particolare, per la verifica dei dati clinici sono stati valutati dati provenienti dai var
database che immagazzinano i risuitati clinici dei protocolii e dei pazienfi, che sono:

= SivisZ zzato nelle cliniche nazionali. Lishona, Roma, Regno Unito, Buenos Aires,
Cile, Panama, Messico e Abu Dhabi

» Filemaker: utilizzato nella clinica di Salvador de Banhia anche se attuaimente stanno
effettuando il passaggio a Sivis

La verifica dei dati & Stata realizzata tramite visite effettuate a IVl Valencia in data
29/05/2018 (Ufficio di sistemi e clinica).

Lequipe di verifica era formato dal personale di SGS:
- Sig.ra. Begofia Valero Ciscar (Agente di verifica)

ed & designata tenendo in conto come criterio di scelta le sue conoscenze, esperienza e
qualifiche per la realizzazione di queste verifica.

Svolgimento della verifica

Partendo dal documento “Risultati 2017 ppt™ & stata wverificata l'origine dei vari dati e
I'estrazione, trasformazione, caricamento e calcolo dei valori presentati nel resoconto

E stato verificato il metodo seguito dal personale dell'lVI per l'inclusione dei dati in Sivis,
includendo

= Registro di dati di varie cliniche.
- dei dati del o nel di Sivis
= Verifica da parte degli embriologi dei dati inclusi nel database

Durante la wisita in clinica ad IVl Valencia, l'equipe ha verificato il corretio
immagazzinamento dei dati in Sivis di diversi numeri di cartella clinica (NHC) e protocolli
cartacei, cormispondenti a vari tipi di trattamento (ICSI, FIV, OVODQON, Vitrificazione, PCR,
ecc.) sia di pazienti di cliniche di Valencia sia di altre cliniche IV1.

| dati verificati per ciascun protocollo comispondono alle wariabili necessarie per
I'ottenimento dei vari indicatori di risultati clinici (numero di embrioni trasferiti, risultate del
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test beta, risultate dell’'ecografia, numero di sacchi visualizzati, aborti biochimici, aborti
clinici...cosi come la cartella clinica , che include i i del medico).

Allo stesso modo & stato possibile verificare I'utilizzo delle informazioni e delle consulenze
definite con Data Transformation services (DTS), utility di SQL, per oftenere i risultati
presentati nella memoria 2017, cosi come la definizione ed esecuzione dei cubi, (tramite
strumento repository di SQL), a partire dai quali sono state oftenute le distinte variabili che
fanno parte dei risuliati clinici.

CONCLUSIONI
Basandosi sulla verifica realizzata, I'equipe di verifica di SGS ritiene che:
« |l documenio denominate “Risultai 2017 ppt” di V1 contiene informazioni e dati
veritieri ed & stato elaborato confermemente ai principi di rilevanza, esaustivitd e
capacita di risposta.

+ Questi risultati rappresentano in modo coerente i risultati clinici dell'organizzazione
per il periodo esaminato.

Valencia, 6 giugno 2018
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' V' RISULTATI DEI TRATTAMENTI DI PROCREAZIONE ASSISTITA REALIZZATI NEL GRUPPO
DURANTE IL 2017.

Fecondazione in vitro (FIV-ICSI)
Donazione degli ovuli (OVODON)
Diagnosi genetica pre-impianto (DGP)

Inseminazione artificiale (I1A)

14.648 cicli
7.561 cicli
7.994 cicli

3.580 cicli

Trasferimento di embrioni criopreservati

Vitrificazione degli ovuli

16.129 trattamenti

4.277 trattamenti

Totale

54.189 trattamenti

ATTENZIONE: Numero di procedimenti dalle nostre cliniche di Spagna + Lisbona + America Latina (Cile, Buenos Aires, Panama, Salvador

de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabi.



' V l) RISULTATI FIV-ICS| E OVODON 2017.

FIV - ICSI

Cicli realizzati

(trasferimenti di ciclo) S R

N2 gravidanze 1.938

% gravidanze per

: 54,9
trasferimento

% impianto per embrione

trasferito 050

% gravidanza gemellare

OVODON

7.561(5.684)

3.909

68,8

56,7

ATTENZIONE: Numero di procedimenti dalle nostre cliniche di Spagna + Lisbona + America Latina (Cile, Buenos Aires, Panama, Salvador

de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabi.




TASSO DI GRAVIDANZA E IMPIANTO IN FIV e ICSI PER GRUPPI DI ETA 2017,

m Gravidanza © Impianto = Numero di trattamenti
70,0% 582 6.000
2.395 5.512
0,
60,0% 4.578 5.000
50,0%
362 4.000
40,0%
3.000
30,0%
2.000
20,0%
10,0% 1.000
0,0% 0

30-34 35-39 40 -44 >=45

ATTENZIONE: questo tasso include i tassi di trasferimenti a fresco e differiti (trasferimento di embrioni criopreservati provenienti dal
procedimento a fresco). Per le cliniche di Spagna + Lisbona + Cile + Panama + Buenos Aires + Messico + Roma + Abu Dhabi.



TASSO DI GRAVIDANZA AL PRIMO TENTATIVO DI FIV-ICSI IN UN CENTRO 1VI, IN

FUNZIONE DEL NUMERO DI TENTATIVI PRECEDENTI IN ALTRI CENTRI.

60,0%
55,0%

5.413 4.269 2.821 1.637 1.485
50,0%
45,0%
40,0%
35,0%

30,0%

25,0%

20,0%

B Gravidanza Numero pazienti

ATTENZIONE: Il grafico presenta i dati dei trattamenti per pazienti in cicli precedenti, con inclusione di trasferimenti
di embrioni criopreservati, tra gli anni 2007 e 2017 presso le nostre cliniche di Spagna + Lisbona + Roma.



' v ') RISULTATI TRASFERIMENTO DI EMBRIONI CRIOPRESERVATI 2017.

TOTALE

Scongelamenti
: o L : 16.129(15.442)
(Trasferimenti di embrioni criopreservati)

Tasso di trasferimento embrionale % 95,7

N2 di gravidanze 8.672

% Gravidanza per trasferimento 56,2

% Impianto di embrione 44,2

ATTENZIONE: Numero di procedimenti dalle nostre cliniche di Spagna + Lisbona + America Latina (Cile, Buenos Aires,
Panama, Salvador de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabi.
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TASSO ACCUMULATO DI GRAVIDANZA CLINICA DOPO TRE TENTATIVI. (include

trasferimenti di embrioni criopreservati)

N=114.416

86,96%

75,69%

53,65%

PROPRI

10 29

u tentativo u

tentativo

N= 61.468
97,52%
91,64%

71,20%

OVODON

3¢9

u tentativo

ATTENZIONE: Il grafico presenta i dati dei tasso dalle nostre cliniche di Spagna + Lisbona + America Latina (Cile,
Buenos Aires, Panama, Salvador de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabii.



RISULTATI DGP 2017 Studi di alterazioni cromosomiche: Metodo FISH e array di CGH
' V l combinato.

TOTALE

Cicli realizzati
(Trasferimenti)

5.885 (4.105)

% Embrioni anormali 59,0%

N2 di gravidanze 2.619

% Gravidanza per trasferimento 63,8%

% Impianto 55,5%

ATTENZIONE: Risultato di pazienti con procedure in cui si utilizzano embrioni sottoposti a biopsia nelle nostre cliniche di
Spagna + Lisbona + America Latina (Cile, Buenos Aires, Panama, Salvador de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabi.




' v l) RISULTATI DGP 2017 Studio delle malattie monogeniche: Metodo PCR.

Distrofia miotonica, sindrome di X fragile, fibrosi cistica,
atrofia muscolare spinale...

Cicli realizzati

(Trasferimenti) 2ol

Ne di gravidanze 132

% Gravidanza per trasferimento 56,2%

% Impianto 44,0%

ATTENZIONE: Risultato di pazienti con procedure in cui si utilizzano embrioni sottoposti a biopsia nelle nostre cliniche di
Spagna + Lisbona + America Latina (Cile, Buenos Aires, Panama, Salvador de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabi.




' v l) RISULTAT! INSEMINAZIONE ARTIFICIALE 2017

Inseminazione artificiale Inseminazione

Trattamento ) e s
(con sperma di donatore) artificiale

N2 Cicli 1.726 1.854

Gravidanze 442 298

% gravidanza/Ciclo 25,6% 16,1%

% gravidanza gemellare 8,4% 10,8%

ATTENZIONE: Numero di procedimenti dalle nostre cliniche di Spagna + Lisbona + America Latina (Cile, Buenos Aires,
Panama, Salvador de Bahia, Messico) + Roma + Abu Dhabi.




' V l) TASSI NEONATI VIVI (NV)

PROPRIO PROPRI PROPRIO FRESCO +
FRESCO CRIOPRESERVATI CRIOPRESERVATI

NV PER CICLO
35-37 32,0% 31,3% 31,8%
38- 40 19,0% 25,5% 20,7%
PROPRI 40 - 42 85% 20,6% 10,9%
>42 2,3% 17,5% 4,7%
PER EMBRIONE TRASFERITO <35 28,7% 43,8% 32,7%
35-37 23,1% 22,4% 22,9%
38- 40 17,0% 19,4% 17,7%
40 - 42 13,1% 17,8% 14,5%
> 42 7,0% 17,7% 10,9%
| PROPORZIONEDINVUNICO PR 70,0% 79,3% 72,4%
35-37 77,0% 84,7% 79,3%
38- 40 85,3% 87,8% 86,1%
40 - 42 89,8% 91,0% 90,3%
> 42 91,8% 90,1% 91,2%

OVODON OVODON OVODON FRESCO +
FRESCO CRIOPRESERVATI CRIOPRESERVATI

OVODON NV PER CICLO

NV PER EMBRIONE TRASFERITO
PROPORZIONE DI NV UNICO

ATTENZIONE: Le informazioni rappresentano i tassi di neonati vivi provenienti da trattamenti presso le nostre cliniche di Spagna +
Lisbona. Periodo dal 2003 al 2016.



' v ') GLOSSARIO DEI TERMINI

*Cicli: Ogni tentativo completo, dalla stimolazione fino al trasferimento degli embrioni freschi o congelati, o

all'inseminazione dell'eiaculato condizionato, che realizza la paziente.

*Trattamento: procedimenti parziali che fanno parte del ciclo di Procreazione Assistita della paziente (ad

esempio, trasferimenti di embrioni congelati, congelazione dello sperma o vitrificazione di ovociti).

*Tasso di gravidanza: percentuale di risultati di prove biochimiche di gravidanza positive rispetto al numero

di trasferimenti embrionali.

*Tasso di gravidanza clinica: percentuale di gravidanze con sacco vitellino osservato in ecografia rispetto al

numero di trasferimenti embrionali.

*Tasso di impianto: percentuale di sacchi vitellini osservati in ecografia rispetto al numero di embrioni

trasferiti.

*Tasso di gravidanza gemellare: percentuale di gravidanze cliniche con 2 o piu sacchi vitellini rispetto al

numero totale di gravidanze.

*Trasferimento differito: trasferimento embrionale che non avviene nel ciclo di stimolazione ovarica, ma in

uno posteriore con embrioni criopreservati.

*Tasso embrioni anormali: percentuale di embrioni anormali rispetto al numero di embrioni sottoposti a

biopsia



' v l) GLOSSARIO DEI TERMINI

*NV per ciclo: percentuale di neonati vivi sul totale dei procedimenti.
*NV per embrione trasferito: percentuale di neonati vivi sul totale degli embrioni trasferiti.

*Proporzione NV: percentuale di parti con un solo neonato vivo sul totale dei parti.






