
ธนาคารชีวภาพสําหรับโรคมะเร็งแบบครบวงจร 

Ramathibodi Comprehensive Tumor Biobank; RCTB 

ศูนยความเปนเลิศดานโรคมะเร็ง 

Ramathibodi Comprehensive Cancer Center 

คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 

Faculty of Medicine Ramathibodi Hospital, Mahidol University 

เร่ือง : 
นโยบายคุณภาพ 

(QUALITY POLICY) 

หมายเลขเอกสาร: 

RCTB-POL-07 

วันท่ีประกาศใชเอกสาร: 2025-10-15 แกไขคร้ังท่ี: 01 ตนฉบับ หนา 1 ของ 3 หนา 
สําเนาฉบับท่ี: _ _ ☑ เอกสารควบคุม ☐ เอกสารไมควบคุม

จัดทำโดย: ทบทวนโดย: อนุมัติโดย: 

(นางสาวสุภาภรณ์ วะน้ำค้าง) (นางสาวธนัสถา ถนอมชาติ) (รศ.ดร.พญ. ณฐินี จินาวัฒน์) 

ตำแหน่ง: ผู้จัดการประกันคุณภาพ ตำแหน่ง: ผู้จัดการคุณภาพ ตำแหน่ง: หัวหน้าธนาคารชีวภาพฯ 

วันท่ี: 2025-09-30 วันท่ี: 2025-10-05 วันท่ี: 2025-10-10 

1. วัตถุประสงค

เพื่ออธิบายแนวทางด้านคุณภาพสำหรับธนาคารชีวภาพสำหรับโรคมะเร็งแบบครบวงจร คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ที่

สอดคล้องกับมาตรฐานการปฏิบัติงานและนโยบายคุณภาพของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีและมหาวิทยาลัยมหิดล สำหรับให้เป็น

แนวทางปฏิบัติร่วมกันอย่างเป็นระบบ

2. ขอบขาย

นโยบายนี้ครอบคลุมการดำเนินงานทางด้านคุณภาพของเจ้าหน้าที่ธนาคารชีวภาพฯ ที่เกี่ยวขอ้งกับตัวอย่างและข้อมูลที่จัดเก็บในธนาคาร

ชีวภาพฯ 

3. คํานิยาม

คําเฉพาะ/ตัวยอ ความหมาย 

ธนาคารชีวภาพสำหรับโรคมะเร็งแบบ

ครบวงจร  

หน่วยงานที่มีโครงสร้างพื้นฐานของ คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ที่มี

หน้าที่ในการรวบรวมตัวอย่างทางชีวภาพของมนุษย์ เช่น ชิ้นเนื้อ เลือด หรือสารคัดหลั่ง ของผู้ป่วยมะเร็ง

ในระยะยาว มีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นส่วนร่วมในกระบวนการพัฒนาการวิจัยและการรักษาโรคมะเร็งใน

ประเทศไทยให้มีประสิทธิภาพมากข้ึน 

ประกันคุณภาพ การประเมินผล การติดตามตรวจสอบ และรักษามาตรฐานคุณภาพ 

4. ผูรับผิดชอบ/ผูท่ีเกี่ยวของ

บุคลากร หนาท่ีและความรับผิดชอบ 

หัวหน้าศูนย์ความเป็นเลิศด้านโรคมะเร็ง ตรวจสอบ รับทราบและปฏิบัติตามนโยบายคุณภาพ 

หัวหน้าธนาคารชีวภาพฯ ตรวจสอบ รับทราบและปฏิบัติตามนโยบายคุณภาพ 

ผู้จัดการคุณภาพ 

ผู้จัดการประกันคุณภาพ 

หัวหน้าห้องปฏิบัติการ 

เจ้าหน้าท่ีทดสอบ 

รับทราบและปฏิบัติตามนโยบายคุณภาพ 
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จัดทำโดย: 
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อนุมัติโดย: 
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บุคลากร หนาท่ีและความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าท่ีควบคุมเอกสาร รับทราบและปฏิบัติตามนโยบายคุณภาพ 

ผูปฏิบัติงานใด ๆ ท่ีเก่ียวของกับการ

ดําเนินงานของธนาคารชีวภาพฯ 
รับทราบและปฏิบัติตามนโยบายคุณภาพ 

 

5. ขอกําหนด/นโยบาย 

5.1. มีนโยบายคุณภาพ ดังนี้ “เราจะเป็นผู้นำด้านธนาคารชีวภาพในการจัดเก็บตัวอย่างด้านโรคมะเร็งด้วยความเป็นกลาง และมีคุณภาพ 

สอดคล้องกับมาตรฐานสากล” 

5.1.1. มุ่งมั่นให้บริการด้านต่าง ๆ ของธนาคารชีวภาพฯ ด้วยกระบวนการท่ีมีคุณภาพ ทันสมัย และทันต่อสถานการณ์ 

5.1.2. มุ่งมั่นพัฒนาคุณภาพมาตรฐานการดำเนินงานให้เกิดการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดยเทียบเคียงกับหน่วยงานทั้งภายในและ

ภายนอกในระดับท่ีเหมาะสมอย่างสม่ำเสมอ เพ่ือมุ่งสู่ความเป็นเลิศ 

5.1.3. มุ่งมั่นยกระดับคุณภาพงานให้ดีข้ึนอย่างต่อเน่ือง 

5.1.4. ส่งเสริมและสนับสนุนให้เกิดงานวิจัยและสร้างสรรค์นวัตกรรม 

5.1.5. ส่งเสรมิและสนับสนุนให้ทางธนาคารชีวภาพฯ/สถาบัน จัดวางระบบ กำกับ ติดตาม และประเมินผลการประกันคุณภาพทั้งภายใน

และภายนอก ตามมาตรฐานสากลอย่างต่อเน่ือง 

5.1.6. สนับสนุนให้เกิดการศึกษาวิจัยเชิงลึกทางชีวโมเลกุลด้านโรคมะเร็ง 

5.1.7. ส่งเสริมประสิทธิภาพของบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถ และทำความเข้าใจกับนโยบาย รวมทั้งเอกสารในระบบคุณภาพ ISO 

20387 และนำไปปฏิบัติ 

5.1.8. สร้างความเป็นมืออาชีพในการให้บริการจัดเก็บอย่างมีคุณภาพและมีมาตรฐานสากลด้วยความยุติธรรม เป็นกลาง 

5.1.9. มุ่งมั่นที่จะดำรงไว้ซึ่งระบบบริหารคุณภาพ และมีการปรับปรุงการบริการให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 20387 และเงื่อนไขของ

หน่วยรับรอง 

5.1.10. การดำเนินการด้านบริหาร และการจัดเก็บตัวอย่างด้านโรคมะเร็งอย่างมีคุณภาพและน่าเชื่อถือ และได้รับการยอมรับ พร้อมสร้าง

ความพึงพอใจกับผู้รับบริการ 

5.2. มีวัตถุประสงค์คุณภาพ และปฏิบัติตามนโยบาย ดังน้ี 

5.2.1. สร้างความเป็นมืออาชีพในการให้บริการอย่างมีคุณภาพและมีมาตรฐาน ด้วยความยุติธรรม โปร่งใส เป็นกลางและทันเวลา 

5.2.2. มุ่งมั่นท่ีจะดำรงไว้และปรับปรุงการให้บริการเป็นไปตามมาตรฐาน ISO20387 และเง่ือนไขของหน่วยรับรอง 
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5.2.3. ดำเนินการระบบบริหารงาน เพ่ือให้บริการของธนาคารชีวภาพฯ น่าเช่ือถือเป็นท่ียอมรับ สร้างความพึงพอใจให้กับผู้รับบริการ 

5.2.4. กำหนดให้บุคลากรท่ีเก่ียวข้อง ต้องรับรู้ ทำความเข้าใจกับนโยบาย รวมท้ังเอกสารในระบบบริหารคุณภาพและนำไปปฏิบัติใช้ 

5.2.5. กำหนดตัวช้ีวัดของวัตถุประสงค์คุณภาพท่ีสำคัญ ดังน้ี 

5.2.5.1. ระบบบริหารจัดการคุณภาพธนาคารชีวภาพฯ สอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐาน ISO20387 โดยได้รับการรับรอง

และต่ออายุการรับรองมาตรฐานอย่างต่อเน่ือง 

5.2.5.2. ระดับความพึงพอใจผู้รับบริการ มากกว่าร้อยละ 80 

5.2.5.3. ผู้ร้องเรียน (ผู้รับบริการและอาสาสมัคร) จำนวนไม่เกิน 6 เรื่อง/ปี 

5.2.5.4. บุคลากรได้รับการพัฒนาตามแผนพัฒนาบุคลากรประจำปี มากกว่าร้อยละ 80 

5.2.5.5. ผลการทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing) หรือการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบ ัต ิการ ( Inter Lab 

Comparison) อยู่ในเกณฑ์ผ่านทุกครั้งท่ีเข้าร่วมประเมิน 

 

6. เอกสารอางอิง 

6.1. นโยบายและมาตรฐานคุณภาพ มหาวิทยาลัยมหิดล ระยะท่ี 3 งบประมาณ 2552 

6.2. ประกาศ งานพัฒนาคุณภาพงาน สำนักงานคณะบดี คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ที ่ 3/2565 เรื ่องนโยบายคุณภาพและ

วัตถุประสงค์คุณภาพ 

6.3. ISO 20387:2018 Biotechnology – Biobanking - general requirements for biobanking 

 

7. เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

- 

 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

บันทึกการแก้ไขเอกสาร 

แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ีแก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 

01 3 - แก้ไชการกำหนดตัวช้ีวัดของวัตถุประสงค์คุณภาพท่ีสำคัญ 
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