
臨床研究資訊系統(CSIS)
表單製作初級課程

2024/02/26



大綱

2

一、傳統的電子表單介紹

二、電子表單製作

三、表單排版

四、跳題規則設定

五、設計研究流程

六、匯入表單



一、傳統的電子表單介紹
感謝臺大醫院盧彥伸醫師提供TaiNAC試驗相關文件作為教學用途
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使用電子表單的優點
1. 資料直接進入資料庫
⚫不必將紙本資料重新登錄到電腦，節省人力

⚫可即時瞭解收案狀態(增加多中心試驗的效率)

⚫可用不同的方式查詢、分析資料

2. 可自動帶入某些欄位，例如個案編號、前次填寫的值等

3. 可自動檢查資料型式與範圍是否正確

4. 可修改過去使用的表格，不必每次重新製作，提高製作表格
效率
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設計表單前的準備工作

為了增加工作效率，設計表單前，必須先準備好下列資料：
⚫ 計畫書(Protocol): 了解計畫內容

⚫ 臨床試驗流程圖(Workflow): 讓設計人員瞭解試驗進行的方式，
以決定如何增加工作效率

⚫ 評估時程表(Schedule of Assessments):定義各訪視需蒐集的資
料

⚫ 個案報告表(Case Report Form): 提供電子表單的細項，避免
遺漏

⚫ 編碼簿(Codebook): 提供變數名稱與變項的代碼
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從計畫書了解試驗內容
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第三期非盲性隨機分配
之多中心臨床試驗

標準化化學治療處方

「Docetaxel(剋癌易)併
用Epirubicin(泛艾黴素)」

計畫目標: 比較標準化治療與
個人化精準治療的效果

治療對象: 對於腫瘤大於3公分
的第二/三期乳癌患者，進行
手術前輔助性化學治療

個人化化學治療處方
IHC results Regimens

Tau+ topo II+ ERCC1+ E-HDFL

Tau+ topo II+ ERCC – EP

Tau+ topo II– ERCC1+ N-HDFL

Tau+ topo II– ERCC1– NP

Tau– topo II+ ERCC1+/- TE

Tau– topo II– ERCC1+ T-HDFL

Tau– topo II– ERCC1– TP

vs



臨床試驗流程圖 (Workflow)
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Patient visit centers

Screening by study nurse & P.I.

Inform Project Trial Center

1. Registration

2. Collection of tissue sample, 

sent to specimen bank

Enter study, next page

If  1. Sample qualified for tumor 

marker study, and 

2. Eligibility criteria O.K.

Screening Phase 

(Screening forms)

Treatment response B

If clinical PD;

Stop treatment before 

4 cycles

Randomization assigned according to tumor 

marker study result by Project central lab

Inform original center (study nurse & P.I.)

Start treatment with assigned regimen arm

If clinical SD, PR, CR;

Complete 4 cycle 

treatment

Tumor (1)resection or 

(2)biopsy

Off protocol treatment

Treatment response A

Off protocol treatment

Study Phase

(On study forms)

After tumor resection,

 ± Adjuvant C/T,

± XRT, 

± HRT.

or

After biopsy,

   keep on Neoadjuvant 

C/T with same or other 

protocol,

 then operation(tumor 

resection),

then ± Adjuvant C/T,

± XRT, 

± HRT.

Salvage Neoadjuvant 

C/T,

follow by tumor 

resection,

follow by ± Adjuvant 

C/T,

± XRT, 

± HRT.

or

Direct tumor resection,

follow by ± Adjuvant 

C/T,

± XRT, 

± HRT.

or …

Follow up every 3 months

* C/T: Chemotherapy

   XRT: Radiotherapy

   HRT: Hormonal therapy

Treatment response A Treatment response A

Post Study Follow up Phase

(Off study forms)

讓研究人員瞭解試驗進行的流程



評估時程表
Schedule of Assessments (SOA)
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• 透過評估時程表確認不同訪

視重複使用的表單，即不需

重複製做相同的eCRF

• 紅框標示可重複使用的表單

Baseline與每個cycle都需蒐
集生化檢查資料，表示生
化檢查資料只需要做一份
codebook，但編碼簿需增
加 Visit ID變項來判斷SC當
次填寫的資料是屬於哪次

訪視



個案報告表單(Case Report Form, CRF) 
提供設計試驗表單(Form)所需的細部檢查項目
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編碼簿(Codebook)
提供問題變項名稱、資料型態、選項的編碼與範圍等
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統一資料格式(變項類型)避免收集
紊亂的資料，造成分析的困難
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• 以Free Text 填寫
• 每一變項的資料有多種寫法
• 需經過資料整理後才能分析

• 以選單、數值、文字填寫
• 每一變項的資料寫法固定
• 只需透過codebook對照變項名

稱、題目名稱、選項

<未定義資料格式>

<定義資料格式>



電子表單的基本成份
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表單標題

章節標題

填答窗格(依資料格式有不同呈現方式)

章節標題

題目描述

表單排版、
設定跳題規則

必填題、預設選項、帶入值



二、電子表單製作
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電子表單製作流程
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1. 設定資料格式

2. 設定表單名稱與表單內
題目敘述、變項名稱與選擇資料格式

3. 題目細部設定

4. 表單版面設計

5. 跳題設定

6. 設定研究流程

2.1 逐一新增題目
2.2 匯入Excel檔批次新增題目
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範例0.
登入CSIS

CSIS測試系統網址
https://cloud.cims.tw/csisSetup/

1. 登入CSIS系統

2. 進入TaiNAC_treatment計畫

3. 切換到「設計表單」分頁



CSIS教學環境
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https://cloud.cims.tw/csisSetup

https://cloud.cims.tw/csisSetup


CSIS設計表單主要畫面

17

設計表單
功能列

所有表單列表

表單管理功能列



設計表單的功能選項
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◆常用功能介紹

• 所有表單：呈現所有設計好的表單

• 新增表單：增加新的表單

• 匯入/匯出表單EXCEL檔：匯出EXCEL範例檔；

匯入表單EXCEL檔快速建表

• 匯入“表單定義檔”: 貼入“表單定義檔”或

“XML”檔可快速建表

• 所有資料格式：呈現表單資料格式

• 新增資料格式：新增表單資料格式

• 管理表單圖片：儲存/管理表單之圖片

• 轉至其他計畫：切換到不同專案

• 設計研究流程

建置新表單

資料格式
相關

Assessment

of Schedule



表單管理功能列 – 設計表單
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命名表單名稱後，可依據編碼簿來做表

單的細部設定：

• 新增、刪減、修改題目

• 調整題目順序

• 設定預設值、範圍值

• 排版



表單管理功能列 – 刪除表單
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鎖頭代表無法刪除此
表單:

1. 表單被填寫過資料
2. 表單被加入研究流
程

刪除表單，無法復原
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練習0.
登入CSIS

CSIS測試系統網址
https://cloud.cims.tw/csisSetup/

1. 請練習登入CSIS系統

帳號：Email@前之文字

密碼：請使用忘記密碼功能重新設定密碼

2. 進入TaiNAC_treatment計畫

3. 切換到「設計表單」分頁



2.1新增資料格式
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範例1.
新增資料格式

以Laboratory Examination - Hematology表單為例，
新增資料格式



「所有資料格式」列出此專案中所有資料格式
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◆預設的資料格式

• Text (純文字、單選格式)

• Memo (備忘格式) 

• WholeNumber (整數)

• Decimal (有小數點的數字)

• FormCalculation 

(多變項的四則運算)

• Date (日期)

• Time (時間)

• DateTime (日期與時間)

• TrueFalse  (核取方塊)

• EmbeddedImage(圖片)



預設的資料格式
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• Text (純文字、單選格式)

• Memo (備忘格式) 

• WholeNumber (整數)

• Decimal (有小數點的數字)

• FormCalculation 

(多變項的四則運算)

• Date (日期)

• Time (時間)

• DateTime (日期與時間)

• TrueFalse  (核取方塊)

• EmbeddedImage(圖片)



文字格式
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•資料格式種類：選擇「Text」或「Memo」

•資料單位： (不須選取)

• Text：單行文字，適用數入字數少的情況

• Memo：可輸入多行文字及符號



數字格式

27

• 資料格式種類：「 Whole Number 」、「 Decimal 」

• 資料單位：(不須選取)

• Whole Number：整數，不可以有小數

• Decimal：數值，可以有小數

• 至設計表單畫面可設定數值範圍



四則運算
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• 資料格式種類：「 FormCalculation」

• 資料單位：(不須選取)

• 適合需計算、加總分數之題目

• 需於設計表單畫面輸入計算公式

• 表單填寫資料後，系統可自動計算數值



日期與時間格式
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•資料格式種類:「Date」、「Time」、

「DateTime」

•資料單位: (不須選取)

• 依照題目或codebook需求做選擇

• Date：日期格式（mm/dd/yyyy）

• Time：時間格式（hh:mm）

• DateTime：日期＋時間格式

• 至設計表單畫面可設定範圍



核取方塊
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• 資料格式種類：「TrueFalse」

• 資料單位: (不須選取)

• 適用於代表”是”、”否”的題目

• 當勾選核取方塊，代表：是(True)，資料庫儲存為1

• 未勾選核取方塊，代表：否(False)，資料庫儲存為0



圖片
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• 資料格式種類：「 EmbeddedImage」

• 資料單位：(不須選取)

• 放上問卷圖片可方便受試者直接於eCRF作答，或方便助
理看圖登錄資料

• 表單放上圖片的操作方式：

1) 新增「 EmbeddedImage」資料格式

2) 於『管理表單圖片』上傳圖檔

3) 表單設計畫面的資料格式選擇「EmbeddedImage」

4) 選擇指定圖檔



新增資料格式：單選題
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•資料格式名稱：為資料格式命名，名稱不可重覆

•資料格式種類：選擇「Text」

•資料單位：(不須選取)

•填入「值」：選項代碼

•填入「顯示文字」：選項文字

•選擇呈現方式：

✓單選按鈕-適用於少量選項的題目

✓下拉選單-適用多選項的題目
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練習1.
新增資料格式

請練習建立：Vital Signs表單的資料格式



2.2 新增表單及相關題目
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範例2.
新增表單
與問題

建立Laboratory Examination - Hematology

表單與問題



以單筆題目的方式新增表單
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勾選此項，表示表單
可以開始收集資料

輸入表單名稱

儲存後，按「增加新的章節」

注意！

• 輸入Data Point Name時，最後面
不可以按空白鍵

• Data Point Name不可以重複

1

2

建立章節內的題目3



利用「管理章節按鈕」新增/編輯題目
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若欲在章節中新增
題目，點選此按鈕

⚫同性質的欄位盡量放
在同一章節中
⚫Columns(欄)為26以內，
Rows(列)為200以內



「增加新問題」填入問題描述與變項名稱
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⚫ 問題顯示文字：輸入題目名稱(200字)

⚫ 變項名稱(Data Point Name)：代表題目

意義的英文或數字組合簡稱

⚫ 變項名稱規則：

◆ 變項名稱有字數限制 (30字)

◆ 同一個專案內不能有重覆的變項名稱

◆ 變項名稱開頭不能為數字或空白

◆ 空白以底線取代

◆ 變項名稱的最後不能留有空白
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練習2.
新增表單
與問題

請練習建立Vital Signs表單與問題



2.3 題目細部設定
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範例3.
題目細部設定

設定Laboratory Examination – Hematology

必填題、預設選項、帶入值與數值範圍



點擊「修改」圖示，開始進行設定
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細部設定-必填
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• 必填題的輸入窗格會以紅色米字號標記

• 必填題必須輸入完成才能儲存表單



批次設定必填題
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細部設定-純文字格式預設值
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根據題目需求調整適合的設定

• 資料格式設定：中文或英文

• 寬度：表單上的欄位寬度

• 預設值：預先設定欲帶入的值

• 元素名稱：(不需選擇)

• 標註：欄位必填或隱藏

題目進階設定

表單呈現畫面



細部設定-數值格式
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根據題目需求調整適合的設定

• 位數限制：超過設定位數則不
得填寫

• 寬度：表單上的欄位寬度

• 預設值：填入欲事先帶入的值

• 元素名稱：(不需選擇)

• 數值範圍：超出範圍系統警告

• 標註：欄位必填或隱藏

題目進階設定

表單呈現畫面



細部設定-四則運算
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1. 資料格式「FormCalculation」

2. 從選單中選擇需列入公式計算之變項

3. 點擊Add Datapoint，該變項即加入下方框中

4. 依據運算公式選擇黃框內的計算符號或常數

5. 算式列於下方框框內

題目進階設定



細部設定-單選題預設選項
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根據題目需求調整適合的設定

• 資料格式設定：(不得選擇)

• 寬度：表單上的欄位寬度

• 預設值：選擇Default Value，填
入欲帶入的值

• 元素名稱：(不需選擇)

• 標註：欄位必填或隱藏

題目進階設定

表單呈現畫面
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練習3.
題目細部設定

請練習設定Vital Signs表單的必填題、預設
選項、帶入值與數值範圍



三、表單排版
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範例4.
表單排版

設定Tumor Imaging Evaluation表單排版



表單排版以確保eCRF易讀性，
減少填寫錯誤率
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未排版表單
已排版表單

✓ 屬性相似的題目放在同一個章節

✓ 參考CRF之題目排版與題目-題目間

的階層關係



表單排版係以章節為單位
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• 排版係以一個章節內的題目一起調整。
• 排版需考量題目及變項會連動。

由此開始排版



章節排版功能介紹
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白：問題描述
藍：答案變項

修改章節名稱

新增/刪減欄位

只有問題描述的文字
才可調整排列方向
(左、中、右)

※數量限制
    行：1~26
    列：1~200



章節排版功能介紹(續)
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下拉式選單選擇變項

『Return to TextBox』可將欄位
由「變項欄位」轉回「文字欄位」



排版範例
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練習4.
表單排版

請練習建立Physical Examination表單

1. 建立資料格式

2. 新增表單與問題

3. 題目細部設定

4. 表單排版



四、跳題規則設定
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範例5.
跳題規則設定

以Medical History為例，設定以下跳題規
則：

(1) 當”Is there any event noted?”勾選為”Yes”，才
續填病史的詳細資訊；若”Is there any event noted?”

勾選為”No”則隱藏填寫病史的欄位

(2) 當勾選”Ongoing on Day 1?”，隱藏”End Date”；
未勾選”Ongoing on Day 1?”，則顯示”End Date”



設定表單跳題規則可避免誤填欄位
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➢ 選擇Normal隱藏右方欄位

➢ 選擇Abnormal顯示右方欄位



點選「建立跳題規則」開始設定
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閱讀操作說明！



依據題目需求建立跳題規則
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跳題建立規則：
• 點擊『題目』或『選項』2下，會顯示於藍

色框框
• 同一條件驅動的題目，放置在同一個規則
• 同一條件驅動下必定會有”顯示”及”隱藏”，

兩者均須建置

設定方式：
1. 選擇題目 (2下)

2. 選擇跳題條件(equal to, not equal…)

3. 選擇跳題條件之選項 (2下)

4. 設定目標題目之規則(隱藏或顯示)

5. 選擇目標題目 (2下)

6. 送出/取消

隱藏題目 顯示題目



若設定錯誤，可刪除後重新建立
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練習5.
跳題規則設定

請練習設定Physical Examination表單跳題
規則：

當身體檢查結果勾選為”Abnormal”，顯
示”Specify Abnormalities”；勾選為”Normal”

則隱藏”Specify Abnormalities”。



五、設計研究流程
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範例6.
設計研究流程

參照Schedule of Assessments(SOA)建立Cycle 1 

Day 1訪視與設定該訪視需填寫的表單

1. Vital Signs

2. Laboratory Examination – Hematology

3. IP Administration

4. Physical Examination

5. Laboratory Examination – Biochemistry



根據試驗的Schedule of Assessments設定研究流程
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• 瞭解試驗進行流程

• 根據不同訪視需紀錄的項目來設定表單



各個獨立表單皆設計完成後，
點選「設計研究流程」
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設定訪視名稱與該訪視需蒐集的表單資料
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1. 點選「加入新的研究訪視」
開始設計研究流程

2. 輸入訪視名稱

可輸入Study Time Point

(非必要欄位)

3. 選取本次訪視須填寫
的表單

4. 選取表單後，可調整
數量或移除表單

5. 儲存設定



若多次訪視需填的表單皆相同，可直接複製訪視

70

• 點選「複製」

• 設定複製訪視的數量

• 仍需修改訪視名稱



「收集資料」分頁可看到
每個病人的研究訪視與訪視進度

71
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練習6.
設計研究流程

請練習建立訪視與設定該訪視需填寫的表單

訪視名稱：

Visit 1

訪視內蒐集的表單資料：

1. Vital Signs

2. Physical Examination



六、匯入表單
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利用匯入表單新增類似/相同的表單

74

1. 設定資料格式

2. 設定表單名稱與表單內
題目敘述、變項名稱與選擇資料格式

3. 題目細部設定

4. 表單版面設計

5. 跳題設定

6. 設定研究流程

匯入Excel檔批次新增題目
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範例7.
匯入表單

利用匯入表單功能，批次建立

Study Completion or Early Termination表單題目



利用表單範例檔建立一份完整表單

76

• 「設計表單」分頁
• 點選「匯入/匯出表單Excel檔」
• 下載表單範例檔



表單範例檔結構及使用注意事項

77

轉貼資料格式清單

• 先閱讀「注意事項」分頁內的說明
• 參照編碼簿內容，依序填入Question 

Name及Datapoint Name等
• 各題目之Data Type Name務必先於CSIS

系統上建置完成
• 下載資料格式清單後，轉貼至範例檔

Excel分頁名稱
=表單章節名稱

必填題目輸入 1 數值範圍(最小、最大)

變項對應的
資料格式名稱



表單範例檔結構及使用注意事項

78

• 分頁名稱請改為本表單的Section名稱，請從
Section_1依序更改

• 若表單的Section超過5個，請再自行依續增加；若
Section不滿5個，請將多出的分頁刪除

• Datapoint Name(變項名稱)請勿包含空格，若須區隔
請以底線_代替

• Datapoint Name不可以數字為開頭

• 若需設定題目為必填，請在必填的空格填入"1"；空
白者視為非必填

• 請勿更動分頁順序



至「所有資料格式」下載
The List of Data Type
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• 設計表單分頁
• 點選「所有資料格式」
• 點選「下載資料格式清單」



複製The List of Data Type內容，
轉貼至表單範例檔
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• 將下載之The List of Data Type內容全部複製到表
單範例檔對應The List of Data Type分頁



完成表單範例檔後，匯入CSIS

81

• 設計表單分頁

• 「匯入/匯出表單Excel檔」

• 輸入表單名稱，點選「儲存」

• 依情況勾選表單附加功能

• 上傳範例檔後匯入CSIS



利用範例檔建置表單，完成！
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利用範例檔建置表單，失敗！
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◆匯入範例檔，系統檢核匯入資料是否正確：

• Datapoint Name 是否於表單內或專案內重複

• Datapoint Name是否有空格

• Datapoint Name字首是否為數字

• Data Type Name不存在於CSIS系統

匯出系統稽核檔



完成範例檔建置表單後，可接續進行題目細部設定
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練習7.
匯入表單

請練習利用匯入表單功能，批次建立

Laboratory Examination - Biochemistry表單題目



86
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