RESULTADOS CLINICOS DE 2017.

)




' v ') RELATORIO DE VERIFICACAO

02-917- 251168 VD
Pagnaide3

RELATORIO DE VERIFICAGAO

Organizagio: Instituta iano de Infertilidad (V1)
Enderego: C/ Colén. 1 4° 40004 (Valencia)
Carlos Noguera
:'Epa':; N‘;‘_h“ 43 | Josi Gregorio Iniesta
gantzagso: M3 José de los Santos
Locaisde |G/ CoRN. 1
Data da ™ | 48004 Valencia
verificagio: 2ai0812018 :::“':g;"“ C/ Plaza Policia Local, 3
46015 Valencia
Thefe de - - Dutros membros da
oE e, Begofia Valero Ciscar ! sl il
equipa de
ALCANCE

A SGS Tecnos, S A. (a seguir SGS) realizou, a pedido do Instituto Valenciano de
Infertilidade (a seguir IV1) a verificagio independente do documento chamado "Resultado
2017 ppt".

O alcance desta verificacdo inclui o texto e os dados que fazem parte dos documentos de
referéncia anteriormente citados.

[Esses dados correspondem com os resultados de todas as clinicas do grupo IVI, tanto
nacienais como intemacionais (Europa, América Latina (Chile, Buenos Aires, Panama,
Salvador de Bahia, México), Roma e Abu Dhabi) e fazem referéncia aos tratamentos
realizados durante o periodo comrespondido entre 01/01/2017 € 311212017,

Para os resultados apresentados no documento "Resultado 2017 ppt", onde o estudo inclui
um periodo histérico de dados diferentes as 2017, ou faz referéncia a apenas a alguns
dados de algumas clinicas, foi detalhado particularmente o periodo considerado e as
clinicas objeto do estudo.

INDEPENDENCIA

A informagéo que faz parte do documento verificade e da sua criagdo & da
responsabilidade do V]

A SGS ndo participou, nem ajudou na do do verificado, limitando-se a
atuar como veri i ., verificando a do dos conteddos do mesmo.

O conteddo deste relatério de verificagio, € as opinides contidas no mesmo, séo apenas
da responsabilidade da SGS.
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VERIFICAGAO

Metodologia e equipa de verificagdo

Foi utilizada a ia de & pela SGS, baseada em

procedimentos de auditoria de acordo com a morma ISO 19011 e mecanismos de

verificagiio de acordo com as diretrizes de garantia, e fundamentada nes principios de
anci ivi de resposta. Entre os métodos uilizados para a

3 e i
wverificago da ir o e dos dados

Enfrevistas com as pessoas responsdveis na obtengio e preparacéio dos dados.
Revisdo de documentos e registos (tanto intemos como pablicos)

do de dados e vali dos mesmes di ite com as fontes.
Verificagdo das Bes e das ¢ O , que foram acr no
documento final.

Em particular, para a wverficagdo dos dados clinicos, foram avaliados os dados
provenientes das varias bases de dados gue armazenam os resultados clinicos dos
protocolos e dos pacientes, que sdo.

* Sivis: utilizada nas clinicas nacionais, Lisboa, Roma, Reino Unide, Buenos Aires,
, Panamé, México e Abu Dhabi.

Filemaker: utiizada na clinica de Salvador de Bahia. Embora atualmente se
encontre num periodo de alteragdo para a Sivis.

A verificagBo dos dados, foi realizada através de visitas realizadas ao IVl Valencia no dia
29/05/2018 (escritdrio de sistemas e clinica)

A equipa de verificagio era formada por pessoal da SGS:
- Sr.?Begofia Valero Ciscar (Verificadora)

& foi selecionada tendo como critério o seu conhecimento, experiéncia e qualificagdes para
a realizagdio desta verificagio.

Desenvolvimento da verificagio

Partindo do documento "Resultado 2017 ppt", comprovou-se a onigem dos diferentes
dados e, neste caso, a recolha, transformagdo, camegamento e calcules dos valores
apresentados no relatorio.

Verificou-se a sistematica seguida pelo pessoal do IVl para a introdugdo dos dados na
Sivis, incluindo:

* Registo de dados de vérias clinicas.
» Descar dos dados do ario na base de dados da SIVIS.
* Verificagdo por parte dos embridlogos dos dados introduzidos na base de dados.

Durante a visita & clinica IV Valencia, a equipa verificou ¢ correto armazenamento dos
dados na SIVIS de vérios nimeros de historiais de elinicos (NHC) e protocolos em formato
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comesponding to several treatments (ICSI, IVF, Egg Donation, Vitrification, PCR, etc.) bath
in patients from the Valencia clinic and in patients from other IV1 clinics.

The verified data for each protocol comespond to the variables necessary for the analysis of
the different indicators in the clinical results (number of embryos transferred, BhCG teat
results, ulirasound scan resulis, number of sacs seen in scan, biochemical miscamiages,
clinical miscamiages .. as well as the dinical gynecological history of the pafients that
include the specialists’ comments).

The use given to all data was also verified, as well as the consultations defined with Data
Transformation Services (DTS), the use of SQL to abtain the results presented in the 2017
annual report and the definition and processing of cubes (through SQL repository tools),
from which the different variables that are part of the clinical results were obtained

CONCLUSIONS

Based on the executed verification, the verifying team of SGS considers that:

The document entiled “Clinical results 2017 ppf® from V] contains trustworthy data and
information and has been elaborated according to the relevance, exhaustiveness and
response capability principles.

These results present in a coherent way the dinical results of the organization for the
aforementioned period.

Walencia, the 6th of June of 2018
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' V' RESULTADOS DOS TRATAMENTOS DE REPRODUCAO ASSISTIDA REALIZADOS NO
GRUPO IVI DURANTE O ANO DE 2017.

Fecundacdo in vitro (FIV-ICSI)
Doacdo de évulos (OVODOACAO)
Diagndstico genético pré-implantacao (DGP)

Inseminacao artificial (IA)

14.648 ciclos
7.561 ciclos
7.994 ciclos

3.580 ciclos

Transferéncia de embrides criopreservados

Vitrificacao de ovulos

16.129 tratamentos

4.277 tratamentos

Total

54.189 tratamentos

NOTA: Numero de procedimentos das nossas clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina (Chile, Buenos Aires, Panam3, a Bahia,

México) + Roma + Abu Dhabi.



v l) RESULTADOS FIV-ICSI E OVODOACAO 2017.

Ciclos realizados
(Transferéncias do ciclo)

N2 gravidezes

% gravidez por trasferéncia

% de implantagao por
embrido transferido

% de gravidez gemelar

FIV - ICSI

14.648 (3.529)

1.938

54,9

40,0

OVODOACAO

7.561(5.684)

3.909

68,8

56,7

NOTA: Numero de procedimentos das nossas clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina (Chile, Buenos Aires, Panam3, a Bahia,

México) + Roma + Abu Dhabi.




TAXA DE GRAVIDEZ E IMPLANTAGAO EM FIV e ICSI POR GRUPOS DE IDADE 2017.

m Gravidez @ Implantagdo = Numero de tratamentos
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NOTA: Esta taxa inclui as taxas de transferéncia em fresco e os seus diferidos (transferéncia de embrides criopreservados do
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procedimento em fresco). Para as clinicas de Espanha + Lisboa + Chile + Panama + Buenos Aires + México + Roma + Abu Dhabi.



TAXA DE GRAVIDEZ NUMA PRIMEIRA TENTATIVA DE FIV-ICSI NUM CENTRO IVI, EM

FUNGCAO DO NUMERO DE TENTATIVAS PREVIAS EM OUTROS CENTROS.

60,0%
55,0%

5.413 4.269 2.821 1.637 1.485
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NOTA: O gréfico apresenta os dados de tratamentos para pacientes com ciclos prévios, incluindo transferéncias de
embrides criopreservados, entre os anos de 2007 e 2017 nas nossas clinicas de Espanha + Lisboa + Roma.



' v ') RESULTADOS DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES CRIOPRESERVADOS DE 2017.

TOTAL

Descongelamentos
16.129(15.442)

(Transferéncia de embrides criopreservados)

Taxa de transferéncia embriondaria % 95,7

N2 de gravidezes 8.672

% Gravidez por trasferéncia 56,2

% de implantacao do embriao 44,2

NOTA: Numero de procedimentos das nossas clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina (Chile, Buenos Aires, Panama,
a Bahia, México) + Roma + Abu Dhabi.




TAXA ACUMULADA DE GRAVIDEZ CLINICA APOS TRES TENTATIVAS. (inclui a

transferéncia de embrides criopreservados)

N= 114.416 N= 61.468
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ATTENZIONE: O gréfico apresenta os dados de taxa das nossas clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina
(Chile, Buenos Aires, Panam4, a Bahia, México) + Roma + Abu Dhabi.



RESULTADOS DGP 2017. Estudo de alteragdes cromossdmicas: Método FISH e Arrays
' V l de CGH combinado.

TOTAL

Ciclos realizados
(Transferéncias)

5.885 (4.105)

% de embrides anormais 59,0%

N2 de gravidezes 2.619

% de gravidez por transferéncia 63,8%

% de implantacao 55,5%

NOTA: Resultados de pacientes com procedimentos onde se utilizam embrifes que foram sujeitos a bidpsia nas nossas
clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina (Chile, Buenos Aires, Panama, México) + Roma + Abu Dhabi.




' v l) RESULTADOS DGP 2017. Estudo de doengas monogénicas: Método PCR.

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

Ciclos realizados

(Transferéncias) Zeklzely

N.2 de gravidezes 132

% de gravidez por transferéncia 56,2%

% de implantacao 44,0%

NOTA: Resultados de pacientes com procedimentos onde se utilizam embrides que foram sujeitos a bidépsia nas nossas
clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina (Chile, Buenos Aires, Panama, México) + Roma + Abu Dhabi.




v l) RESULTADOS DE INSEMINACAO ARTIFICIAL DE 2017

Inseminacao Artificial Inseminagao
(com sémen de doador) Artificial

Tratamento

N2 de Ciclos 1.726 1.854

Gravidezes 442 298

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

% gravidez gemelar 8,4% 10,8%

NOTA: Numero de procedimentos das nossas clinicas de Espanha + Lisboa + América Latina (Chile, Buenos Aires, Panama,
a Bahia, México) + Roma + Abu Dhabi




' V l) RACIO DE RECEM-NASCIDOS VIVOS (RNV)

PROPRIOS PROPRIOS PROPRIOS FRESCO +
FRESCO CRIOPRESERVADOS CRIOPRESERVADOS

RNV POR CICLO
35-37 32,0% 31,3% 31,8%
) 38- 40 19,0% 25,5% 20,7%
PROPRIOS 40 - 42 85% 20,6% 10,9%
>42 2,3% 17,5% 4,7%
TR el < 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%
| PROPORCAODERNVUNICO  PFH 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%

OVODOAGAO A
FRESCO +
CRIOPRESERVADOS

OVODOACA OVODOACAO
OAFRESCO  CRIOPRESERVADOS

OoVvVO DOACAO RNV POR CICLO

RNV POR EMBRIAO TRANSFERIDO

PROPORGAO DE RNV UNICO

NOTA: A informacgao representa os racios de recém-nascidos vivos procedentes de tratamentos nas nossas clinicas de Espanha + Lisboa.
Periodo de 2003 a 2016.



' v ') GLOSSARIO DEI TERMINI

*Ciclos: Cada tentativa completa desde a estimulacdo até a transferéncia dos embrides frescos ou

congelados, ou a inseminacao do ejaculado capacitado, que o paciente realiza.

*Tratamento: Procedimentos parciais que fazem parte do ciclo de reproducao assistida da paciente (por
exemplo, transferéncias de embrides congelados, congelacdo de sémen ou vitrificacdo de ovécitos).

*Taxa de gravidez: percentagem de resultados de testes bioquimicos de gravidez positivos em relacao ao
numero de transferéncias embrionarias.

*Taxa de gravidez clinica: percentagem de gravidezes com saco gestacional observado em ecografia em
relacao ao numero de transferéncias embrionarias.

*Taxa de implantagao: percentagem de sacos gestacionais observados em ecografia em relacao ao numero

de embrides transferidos.

*Taxa de gravidez gemelar: percentagem de gravidezes clinicas com 2 ou mais sacos gestacionais em

relacdao ao numero total de gravidezes.

*Transferéncia diferida: transferéncia embrionaria nao produzida no ciclo de estimulacdao ovarica sem um

ciclo posterior com embrides criopreservados.

*Taxa de embrides anormais: percentagem de embrides anormais em relacao ao numero de embrides que

foram sujeitos a bidpsia



' v ') GLOSSARIO DEI TERMINI

*RNV por ciclo: percentagem de RNV sobre o total de procedimentos.
*RNV por embriao transferido: percentagem de RNV sobre o total de embrides transferidos.

*Propor¢ao RNV unica: percentagem de partos com apenas um RNV sobre o total de partos.






