AS E Asociacion de

Especialistas Publicos
PEC en Embriologia Clinica

Manifiesto sobre la Embriologia clinica en el Sistema
Nacional de Salud

Somos los profesionales que trabajamos en los laboratorios de reproduccién asistida de
los hospitales publicos. Entre nosotros hay especialistas en Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica
dedicados a la reproduccion y Embridlogos de otras titulaciones biomédicas sin especialidad
reconocida. Compartimos el mismo trabajo y las mismas exigencias. Ante el debate abierto
sobre a quién corresponde esta actividad, queremos dejar clara nuestra posicién.

Lo que compartimos

Compartimos con otras sociedades cientificas los principios que deben guiar cualquier
cambio organizativo: calidad, seguridad del paciente, equidad en el acceso y sostenibilidad del
SNS.

Compartimos también que el laboratorio de reproduccidn asistida exige formacidn
especializada y una responsabilidad clinica claramente definida. Es una unidad diagnéstica y
terapéutica que forma parte del proceso asistencial. No es una actividad técnica ni de
investigacion.

La formacion sanitaria especializada en Laboratorio Clinico es una base valiosa para este
trabajo: calidad, trazabilidad, metodologia y fisiopatologia. Muchos de nuestros socios vienen
de ella. Lo que defendemos es que, en el laboratorio de FIV, esa base necesita ademas formacion
y experiencia especificas en embriologia clinica, igual que las necesita cualquier otra titulacion.

Lo que defendemos

La embriologia clinica es una disciplina propia. Tiene un cuerpo de conocimiento, unas
técnicas y unos estandares de calidad especificos, reconocidos a nivel nacional e internacional.

La normativa vigente ya define quién es responsable. EI RD 413/1996 (art. 11.2.b) exige
para los centros de FIV una persona licenciada en Ciencias Biomédicas (Medicina, Veterinaria,
Farmacia, Biologia o Quimica) con formacion y experiencia en biologia de la reproduccion; el art.
6.2.a pide el mismo perfil para el laboratorio de capacitaciéon espermatica. El RD 1277/2003
define la unidad de FIV (U.28) bajo la responsabilidad de un especialista en Obstetricia y
Ginecologia y de un facultativo con formacidn y experiencia en biologia de la reproduccion. La
Ley 14/2006 (art. 18.1) exige que los equipos biomédicos estén especialmente cualificados para
realizar estas técnicas.

El laboratorio de FIV es una unidad asistencial propia. EI RD 1277/2003 la clasifica aparte
del Laboratorio Clinico (U.73). La modificacion de la U.73 por el RD 101/2025 no cambié la
definicion de la U.28 ni la integré en el Laboratorio Clinico. El art. 7 del mismo real decreto pide
profesionales con la titulacién y las competencias adecuadas a la asistencia que se presta,
conforme a la definicion de cada unidad.

La Guia de autorizacién e inspeccion concreta ese perfil. Exige un titulo universitario en
Ciencias Biomédicas, formacidn tedrico-practica en biologia de la reproduccion y al menos tres
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afios de experiencia en la actividad. Recomienda que esa formacidn incluya un minimo de 60
créditos. Obliga a contar con dos embridlogos a tiempo completo en cada centro. Para el
responsable, recomienda seis afios de experienciay la certificacién de las sociedades cientificas.
La Guia denomina a estos profesionales "facultativos".

La norma sobre células y tejidos y el marco europeo siguen el mismo criterio. El RD-ley
9/2014 (art. 17) mide la competencia del responsable técnico por la experiencia practica en el
ambito concreto. El Reglamento (UE) 2024/1938 (SoHO), aplicable desde agosto de 2027, exige
a la persona responsable una titulacidon universitaria en ciencias médicas, farmacéuticas o
bioldgicas y experiencia en el ambito, y a todo el personal una competencia documentada y
evaluada periddicamente. Ninguna de estas normas vincula la responsabilidad a una
especialidad sanitaria concreta.

La cualificacion se demuestra con competencia acreditada. Las recomendaciones de
buenas practicas de ESHRE de 2026 reconocen que la embriologia clinica la ejercen profesionales
de distintas titulaciones. Basan la cualificacién en formacidn estructurada, registro de
procedimientos y validacion de competencias antes del trabajo auténomo, ademds de la
certificacidon. ASEBIR fija en su Cuaderno de formaciéon un nimero minimo de casos por técnica,
y ASEBIR y ESHRE mantienen programas de certificacion de embriélogo clinico.

Nuestra formacién no es una formacion técnica sin acreditar. Es formaciéon clinica,
supervisada, documentada y evaluada. Es la que hoy exige la normativa y la que comprueba la
inspeccién sanitaria.

Un titulo no sustituye a la experiencia. Ninguna titulacién, por si sola, garantiza la
competencia en el laboratorio de FIV. Gametos y embriones son material Unico e irrepetible de
cada paciente, y un error en el laboratorio no tiene vuelta atras. El Sistema nacional de
biovigilancia en reproduccion asistida (2024) clasifica como fallo del sistema el efecto adverso
cuya causa sea un entrenamiento inadecuado del personal.

Reservar la actividad a una sola especialidad no mejora la seguridad.

La experiencia del sistema publico lo confirma. Antes de agosto de 2026, las tres areas
sanitarias gallegas con unidad de reproduccion asistida convocaron seis plazas reservadas a
especialistas en Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica, con dos afios de experiencia en una unidad
de RHA y 60 créditos de formacion especifica. Las tres convocatorias quedaron desiertas. El
Servizo Galego de Saude las convocd de nuevo como plazas de embridlogo/a, abiertas a las
titulaciones del RD 413/1996 y con los mismos requisitos de competencia. Lo que faltaba no era
un titulo, sino experiencia especifica en reproduccion asistida.

Por qué hace falta una especialidad en Embriologia Clinica

Hoy ningun titulo oficial reconoce la embriologia clinica. Esa carencia afecta a todos los
que trabajamos en el laboratorio de FIV, aunque de forma distinta.

¢ Los embridlogos sin especialidad trabajan sin un titulo que reconozca lo que hacen.
La Ley 44/2003 (art. 6.3) solo considera profesionales sanitarios de nivel licenciado
a los bidlogos y quimicos que tienen un titulo de especialista en Ciencias de la Salud.
Por eso, en muchos servicios de salud ocupan categorias no facultativas, con
frecuencia en situacion de interinidad, aunque la normativa de reproducciéon
asistida les atribuye funciones de facultativo.

e Los especialistas en Analisis Clinicos o Bioquimica Clinica que se dedican a la
reproduccidn tienen un titulo que no recoge su competencia en embriologia. La han
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adquirido con afos de trabajo en el laboratorio de FIV, no durante la residencia, y
esa experiencia no tiene hoy un reconocimiento oficial.

El titulo de Laboratorio Clinico no cubre ese vacio. Su nuevo programa formativo, que el
Ministerio de Sanidad sometié a informacién publica el 4 de noviembre de 2026, atribuye a la
especialidad competencias propias de la embriologia clinica sin garantizar la formacién y
experiencia que exige la normativa:

e Las competencias de reproduccién asistida (5.30 a 5.34) se concentran en una
rotacion de cuatro meses en el tercer afio, compartida con la fisiopatologia de la
fertilidad y el estudio del semen.

e El programa enuncia "realizar las técnicas de laboratorio en reproduccién humana
asistida" (5.32), pero lo concreta en participar o simular FIV, ICSI o inseminaciéon en
10 casos, participar en la recuperacién de ovocitos en 5 y evaluar la calidad
embrionaria en 5. Como referencia, el Cuaderno de formacién de ASEBIR pide para
la ICSI 100 ovocitos bajo supervisién y 150 en casos completos antes del trabajo
independiente.

e Paralacriopreservacidn de embrionesy la preservacién de la fertilidad (5.33) bastan
5 casos de cada una, realizados o "participados". El programa asigna ademas a la
especialidad la gestién de los criobancos de reproduccién asistida (5.34), que la Guia
de inspeccién atribuye al facultativo con formacidn y experiencia en biologia de la
reproduccion.

e Los requisitos de acreditacion de las unidades docentes no exigen disponer de un
laboratorio de FIV, y las rotaciones en centros externos no pueden superar el 20 %
del periodo formativo.

e Una simulacién no es una competencia documentada. El Reglamento SoHO (art. 37)
exige competencia documentada y evaluada, y la Guia de inspeccidn, tres afios de
experiencia en la actividad.

Los programas anteriores tampoco la garantizaban: en Anlisis Clinicos la FIV y la ICSI
eran solo habilidades deseables (Orden SCO/3369/2006, apartado 7.2.6) y Bioguimica Clinica no
incluia ninguna técnica de reproduccion asistida. Con el nuevo programa, el titulo de Laboratorio
Clinico podria invocarse para acreditar unas competencias que el propio programa no asegura.
Es lo que queremos evitar.

Una especialidad en Embriologia Clinica si cumpliria esos requisitos, porque su programa
se construiria sobre ellos. El propio titulo acreditaria lo que hoy cada uno de nosotros, venga de
donde venga, tiene que demostrar caso a caso:

W

Requisito normativo

Programa de Laboratorio
Clinico (proyecto 2026)

Especialidad de Embriologia
Clinica

Formacidn y experiencia en
biologia de la reproduccién
(RD 413/1996, art. 11.2.b; RD
1277/2003, U.28)

Rotacidn de cuatro meses en
el tercer ano

Es el objeto de toda la
formacion

Formacidn tedrico-practica
con un minimo recomendado
de 60 créditos (Guia, RE.34)

No prevista

Incluida en el programa
oficial

NSEPEC
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Requisito normativo

Programa de Laboratorio
Clinico (proyecto 2026)

Especialidad de Embriologia
Clinica

Tres afios de experiencia en la
actividad (Guia, RE.34; RD-ley
9/2014, art. 17)

Cuatro meses compartidos
con otras competencias

Residencia completa en
unidades de RHA
acreditadas

Competencia documentada y
evaluada (Reglamento SoHO,
art. 37)

10 casos de FIV o ICSI, que
pueden ser simulados

Registro individual de
procedimientos y evaluacién
por indicadores

Equipos especialmente
cualificados (Ley 14/2006, art.
18.1)

Cualificacion generalista de
laboratorio

Cualificacidon especifica en
las técnicas de RHA

Profesional sanitario de nivel
licenciado (Ley 44/2003, art.

Si, pero sin la competencia
especifica

Si, con la competencia
especifica

6.3)

Lo que pedimos

Al Ministerio de Sanidad:

Que inicie, por el procedimiento del RD 589/2022, la creacion del titulo de
especialista en Embriologia Clinica, con acceso desde las titulaciones biomédicas
qgue hoy habilitan para el laboratorio de FIV. Que contemple también una via de
acceso para especialistas en Laboratorio Clinico que quieran dedicarse a la
reproduccion, reconociendo la formacién comun que ya tienen.

Que su programa se forme en unidades docentes con laboratorio de FIV acreditado,
con un numero minimo de procedimientos por técnica y evaluacién de
competencias acorde con las referencias de ASEBIR y ESHRE.

Que la norma de creacion incluya una via transitoria de acceso al titulo para quienes
ya trabajan en el laboratorio de FIV, con o sin titulo de especialista, y acrediten la
formacidn y la experiencia que hoy exige la Guia de inspeccion.

Que el programa formativo de Laboratorio Clinico mantenga el estudio de la
fertilidad y el analisis del semen con fines diagndsticos, y deje fuera las técnicas del
laboratorio de FIV, la criopreservacion de embriones y la gestidon de criobancos
(competencias 5.32 a 5.34). Esas competencias corresponden al programa de
Embriologia Clinica.

Que, hasta que exista ese titulo, ninguna norma atribuya en exclusiva a otra
especialidad las técnicas del laboratorio de FIV, de los bancos de gametos vy
embriones o de la capacitacién espermatica con fines terapéuticos.

Que ASEPEC forme parte de la comisién o grupo de trabajo que elabore la
especialidad y de los que adapten el SNS al Reglamento SoHO.

A las comunidades auténomas y a sus servicios de salud:

NSEPEC

Que creen una categoria estatutaria de embridlogo/a clinico/a, con funciones de
facultativo y en el subgrupo A1, para quienes hoy ejercen sin titulo de especialista,
mientras se crea la especialidad.

Que seleccionen al personal del laboratorio de FIV por su competencia acreditada
en reproduccidn asistida, tenga o no titulo de especialista, como ha hecho el Servizo
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Galego de Saude, y que conviertan en estructurales las plazas que hoy se cubren de
forma temporal.

A las demas sociedades cientificas:

¢ Queeldebate se base en la normativa, en los estandares de calidad y en la evidencia,
y no en la delimitacién de competencias entre especialidades.

e Colaboracion. El laboratorio de reproduccidn asistida funciona mejor coordinado
con el laboratorio clinico, la genética y la clinica de reproduccion.

Compromiso
Nos comprometemos a seguir trabajando con los maximos estandares de calidad y

seguridad, a mantener nuestra formacién continuada y a colaborar con todas las partes en una
organizacién del SNS que priorice a los pacientes.

Junta Directiva de ASEPEC
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