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【摘要】随着仿真目标试验的观察性研究数量激增，制定标准化、透明化的报告规范

愈发关键。2025年9月，国际专家组在 JAMA、BMJ同步发表了仿真目标试验的观察性研究

的透明报告（Transparent Reporting of Observational Studies Emulating a Target Trial，TARGET）
声明。该声明旨在为仿真平行分组、个体随机化的目标试验并调整基线混杂因素的观察性

研究提供规范性报告指导，由涵盖“摘要、引言、方法、结果、讨论、其他信息”六部分

内容的21个必要清单条目组成。本文系统解读TARGET声明的产生背景与制定过程，结合

实例阐释其核心条目内容，并与现有的加强流行病学中观察性研究报告质量（STrengthening 
the Reporting of OBservational studies in Epidemiology，STROBE）声明、使用常规收集卫生数

据开展观察性研究 （REporting of studies Conducted using Observational Routinely collected 
health Data，RECORD）声明等观察性研究报告指南条目内容进行比较，助力国内相关领域

研究者深入理解并规范使用TARGET声明，进而提升我国目标试验仿真研究报告的完整性

与透明度，推动该领域研究高质量发展。
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【Abstract】Given the proliferation of observational studies emulating a target trial, the establishment 
of standardized and transparent reporting guidelines has become critical. In September 2025, an international 
expert panel simultaneously published the Transparent Reporting of Observational Studies Emulating a Target 
Trial (TARGET) statement in JAMA and BMJ. This guideline provides guidance for standardized reporting of 
observational studies that emulate parallel-group, individually randomized target trials with adjustment for 
baseline confounders. The TARGET statement comprises a 21-item checklist covering six sections: Abstract, 
Introduction, Methods, Results, Discussion, and Other Information. This study provides a systematic 
interpretation of the background and development process of the TARGET statement, illustrates its core items 
with practical examples, and compares it with established reporting guidelines for observational studies, 
specifically the STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology (STROBE) statement 
and the REporting of studies Conducted using Observational Routinely collected health Data (RECORD) 
statement. The objective of this study is to facilitate a thorough understanding and correct application of the 
TARGET statement among researchers in China, thereby enhancing the completeness and transparency of 
reporting for such studies and fostering high-quality research in this domain.

【Keywords】Observational study; Target trial emulation; Reporting guideline; TARGET statement; 
Causal inference

在临床和公共卫生领域，评估干预措施对健

康结局的因果效应是决策的关键依据。随机对照

试验 （randomized controlled trial， RCT） 通过随

机分配、对照组设置和盲法等严谨设计，最大程

度控制了混杂与偏倚的干扰，被公认为干预效果

因果推断的“金标准”［1］。然而，受伦理限制、

成本高昂和可行性不足等因素的限制，许多关键

临床与公共卫生问题无法通过 RCT 进行解答［2］。

在此背景下，利用真实世界数据开展观察性研究

成为补充 RCT 证据缺口的重要途径。然而，观察

性研究容易受混杂和偏倚的影响，其因果推断的

可靠性面临严峻挑战，也制约了其结果的转化应

用［3］。为提升观察性研究回答因果问题的科学

性，目标试验仿真 （target trial emulation，TTE）

框架应运而生［4-5］。该框架主张研究者参照一个

假设 RCT （即“目标试验”，target trial） 的设计

原则来分析观察性数据，通过规范化的 RCT 仿真

来系统识别和控制潜在偏倚的影响，以获得与目

标试验相近的因果效应估计［4-5］。

尽管 TTE 框架的价值日益得到学术界［6-7］、

监管机构［8-10］ 和顶级医学期刊［11-13］ 的广泛认可，

但已发表 TTE 研究的报告质量参差不齐，关键方

法学细节的缺失直接导致研究结果的真实性和可

靠性难以被客观评估。现有的加强流行病学中观

察性研究报告质量 （STrengthening the Reporting 
of OBservational studies in Epidemiology，STROBE）

声明［14］、使用常规收集卫生数据开展观察性研究

（REporting of studies Conducted using Observational 
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Routinely collected health Data， RECORD） 声

明［15］等观察性研究报告指南，未能充分涵盖 TTE
研究特有的方法学要点。为此，国际专家组于

2025 年 9 月在 JAMA、BMJ 同步发表了仿真目标

试 验 的 观 察 性 研 究 的 透 明 报 告 （Transparent 
Reporting of Observational Studies Emulating a 
Target Trial， TARGET） 声明［16-17］，为规范 TTE
研究的报告范式提供了科学依据。

本文旨在系统解读 TARGET 声明的产生背景

及核心条目内容，辨析其与 STROBE、RECORD
声明等现有指南的异同点，为国内学者深入理解

并合理使用该声明提供参考，提升我国 TTE 研究

报告的规范性和透明度，推动该领域研究的高质

量发展。

1　TTE框架概述

TTE 框架由 Hernán 和 Robins 在 2016 年正式提

出［4-5］，核心是研究者先针对感兴趣的研究问题

确定目标 RCT，再仿照其关键要素设计仿真试验

方案，并通过合理的因果推断分析获得与目标

RCT 相近的效应估计。TTE 框架包括两个关键步

骤：第一步，根据拟回答的因果推断问题设计一

个理想的目标试验研究方案，其基本要素包括纳

入排除标准、治疗策略、治疗分配程序、随访、

结局评估、因果对比原则、识别假设和统计分析

计划。第二步，利用可用观察性数据构建对应的

仿真试验方案，并按照既定研究方案进行统计分

析获得因果推断结果。严格遵循该框架能避免传

统观察性研究操作不规范而导致的偏倚 （如在治

疗开始后纳入个体导致的选择偏倚［5］、时间零点

未对齐产生的永恒时间偏倚［18］），使研究者能够

重点处理观察性研究固有的挑战，如残余混杂、

测量误差以及数据缺失等问题［19］，进而清晰评估

结果的稳健性与可靠性。关于 TTE 框架的详细原

理介绍、实施步骤及应用进展等，可参阅相关方

法学综述文章的介绍［4，11-12，19-24］。

2　TARGET声明概述

TARGET声明的制订遵循提高健康研究的质量

和透明度 （Enhancing the QUAlity and Transparency 
Of health Research，EQUATOR） 协作网的指南框

架［25］，经文献检索、专家调查、共识会议、初稿撰

写与可行性测试，最终版于2025年9月在JAMA和

BMJ同步发表［16-17］。相关制订方法及过程细节详见

工作组 2023 年发表的研究计划［26］。首先，工作组

通过系统评价调查已发表的TTE研究的报告情况［27］，

为指南条目筛选奠定基础。其次，工作组在2023年

8月至2024年3月组织来自6个国家的18名专家进

行两轮在线调查，就候选条目的重要性达成共识，

并补充其他必要条目。随后，工作组在2024年6月

召开为期3天的专家共识会，18名专家参会并确定

最终清单；成员涵盖方法学、统计学、临床试验、

流行病学、临床研究者、临床医生、证据综合、行

业代表及期刊编辑等多领域专家，确保清单全面性

与专业性。最后，工作组在2024年9月至2025年2
月对潜在指南用户开展内部（n=13）和外部（n=95）
两轮试点研究，验证清单草案及配套说明的可接受

性与适宜性，整合反馈意见并反复讨论，最终确定

清单条目措辞。

TARGET 声明为独立报告指南，旨在为仿真

平行分组、个体随机化的目标试验并调整基线混杂

因素的观察性研究的报告提供指导。工作组在声明

中首先对 TTE 研究中常用的术语进行了系统陈述

（见表1）。该声明共包含21个条目的报告清单 （见

附件表 1），涵盖 6 部分：摘要 （1 条）、引言 （3
条）、方法 （3条）、结果 （7条）、讨论 （2条）、其

他信息 （5条）。值得关注的是，条目6“目标试验

设定（6a-h）”和条目7“目标试验仿真（7a-h）”

并列对应呈现，清晰说明目标试验的因果效应估计

设计要点及如何利用观察性数据对其进行操作化实

现 。 TARGET 清 单 可 通 过 其 官 方 网 站 （https://
target-guideline.org） 获取，且已在EQUATOR官网

建立索引，供研究者快速检索与使用。

3　TARGET声明报告条目清单与解读

目前，TARGET 声明工作组仅发布了报告条

目清单及核心条目的说明［16-17］。据指南工作组披

露，一份更为详尽的 《解释与说明》 文章将后续

推出，逐项阐述条目的制定理由、具体解释并提

供报告实例［16-17］。

为便于国内研究者及时理解与应用 TARGET
声明，本部分旨在逐项解读该声明的关键条目要

求［16-17］。该声明以 TTE 为核心，构建了系统化的

报告框架 （见附件表 1），围绕因果问题，规范说

明如何利用观察性数据构建目标试验，并完整呈

现研究过程、结果及其稳健性与局限性，从而提
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升因果推断的透明性、可解释性与可重复性。本

部 分 还 以 Turchin 等［31］2025 年 发 表 于 JAMA 
Network Open 的 《磺脲类药物与二肽基肽酶-4 抑

制剂治疗患者的心血管事件风险比较》 研究为

例，逐项剖析该研究的实际报告内容与 TARGET
声明条目的匹配情况 （见附件表 2），以供读者对

照参考。

3.1　摘要
条目1a：明确说明研究试图利用观察性数据

来仿真目标试验。阐述研究目的并简要概述设定

的目标试验。

条目说明：读者应能从摘要中明确识别出该

研究使用观察性数据仿真了一项目标试验，这有

助于便捷识别研究设计并对其进行规范索引。应

避免使用“仿真试验 （emulated trial） ”或“仿

真 随 机/临 床 试 验 （emulated randomized/clinical 
trial） ”等术语，以防读者将研究误判为一项随

机试验。应通过概述目标试验的要素 （包括纳入

排除标准、治疗策略、随访终止时间、结局指标

及因果对比） 来清晰界定研究目标和因果问题。

条目 1b：报告用于仿真（目标试验）的数

据源。

条目说明：说明用于仿真目标试验的数据

源，可为评估研究结果的稳健性、外推性及仿真

可行性提供背景依据。需明确阐述分析使用的是

观察性数据，或研究个体未被随机分配至所关注

的治疗策略。

条目1c：概述关键假设、统计方法、研究结

果及结论。

条目说明：简要总结用于识别和估计因果效

应的方法，包括：针对缺乏随机化而作出的关键

假设 （如无未测量混杂）、其他潜在偏倚来源

（如测量误差和失访导致数据缺失）、用于调整混

杂的方法、研究结果 （如描述性统计、治疗效应

的点估计值及其精确度度量） 和结论。

3.2　引言
3.2.1　研究背景

条目2：描述研究的科学背景及知识空白。

条目说明：报告研究相关的科学背景与理论

依据 （包括既往研究），以阐明本研究旨在填补

表1  目标试验仿真研究中常用术语表

Table 1. Glossary of terms commonly used in studies emulating a target trial

术语

因果对比

（causal contrast）

因果估计量

（causal estimand）

混杂

（confounding）

设计相关偏倚

（design-related biases）

识别假设

（identifying assumptions）

目标试验框架

（target trial framework）

解释 a

指在两种不同治疗策略下结局分布的比较。典型的因果对比包括：将一种治疗策略与另一种治疗策略进行

比较，无论受试者是否实际接受了所分配的治疗 （即“意向性治疗效应”，intention-to-treat effect， ITT 效

应）；以及完全遵循方案执行的一种治疗策略与另一种治疗策略效果对比 （即“符合方案效应”，per-
protocol effect， PP 效应）。

指为回答感兴趣的因果问题而估计的因果量 （通常指效应）。因果估计量的关键组成部分包括：目标人群

（纳入排除标准）、治疗策略、结局、随访时间点以及因果对比。

当接受不同治疗策略的组在基线/时间零点 （time zero） 的预后因素分布不同时，会产生混杂［28］。当存在混

杂时，治疗组之间的结局分布差异可能源自预后因素的差异，而非治疗本身的差异。目标试验仿真的一个

关键问题：在对已测量的混杂因素进行调整后，是否仍存在残余的混杂偏倚。

指研究者在设计观察性数据分析方案时，因决策不当而产生的偏倚［5，19］，而非观察性研究设计本身固有

的 偏 倚 （如 混 杂 、 测 量 误 差）。 常 见 的 设 计 相 关 偏 倚 包 括 选 择 偏 倚 （selection bias） 和 错 分 偏 倚

（misclassification bias），它们可能导致在分析过程中出现“个体无法发生关注结局指标的时间段 （即永恒时

间，immortal time） ”。这类偏倚的产生，通常是由于随访开始时间 （时间零点） 与个体符合纳入排除标准、

被分类到某一治疗策略的时间不一致所导致：若个体符合纳入排除标准的时间发生在治疗分配时间之后

（即选择过程依赖于结局），可能会产生选择偏倚；若治疗分配发生在符合纳入排除标准时间之后 （即分组

过程依赖于结局），则可能会产生错分偏倚［18，29］。

指将因果估计量与观测数据关联起来所必需的假设。以 PP 效应的识别假设为例［30］：①在调整变量的各水

平内，每个时间点接受不同治疗策略的组间具有相同的反事实结局风险 （即条件可交换性，conditional 
exchangeability）。②对于调整变量的各种组合，在每个时间点接受各治疗策略的概率都不为零 （即正值假

设）。③各治疗策略的定义足够明确。

指一种基于观察性数据进行因果推断的方法学框架，该框架借鉴了随机试验的设计原则，通过设计观察性

分析来明确仿真一个能够回答当前问题的假设性实效性随机试验 （即目标试验）。该框架包含两个组成部

分：一是目标试验的设定，二是利用观察性数据对该目标试验进行仿真分析。

注：a术语解释参考并改编自Hernán等（2020）［30］和Hernán等（2025）［19］的文章表述。
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的知识空白。

3.2.2　因果问题
条目3：概述因果问题。

条目说明：概述目标试验方案所明确的因果问

题，包括目标人群 （纳入排除标准）、比较的治疗

策略、随访终点和结局。常用 PICO （population：

人 群 ； intervention： 干 预 ； comparator： 对 照 ；

outcome：结局） 框架来概括其中部分构成要素［32］。

3.2.3　依据
条目 4：描述利用现有数据仿真目标试验的

依据。如适用，需引用指导目标试验设计的随机

试验。

条目说明：说明为何特定知识空白 （即因果

问题） 可通过利用现有数据仿真目标试验予以解

决。若目标试验设计参考的是已完成或正在进行

的随机试验 （称为“索引试验”），需引用其发

表文献、试验注册信息及试验方案，为读者理解

因果问题提供补充背景信息。

3.3　方法
3.3.1　数据源

条目 5：列明用于分析的数据源，并针对每

个数据源描述以下内容：原始用途、数据类型、

地理位置、研究场景及时间范围。如适用，需描

述数据如何进行关联或合并。

条目说明：对数据源的详细描述通常应包

括：其原始用途 （如科研、常规临床实践）、类

型 （如电子健康记录、医保数据、疾病登记数

据）、数据收集的地理位置 （如国家、地区）、场

景 （如医院、初级保健机构、一般人群） 以及时

间范围。如涉及多个数据源，需说明它们如何被

关联或合并。若信息可得，还应描述数据源的质

量指标 （如数据要素的信度与效度）。

3.3.2　目标试验设定与目标试验仿真
条目 6：明确说明能回答因果问题的目标试

验方案的各个组成部分。

条目说明：条目 6a 至 6h 描述了目标试验方

案。具体而言，条目 6a 至 6f 通过明确因果估计量

的各要素来阐明因果问题 （条目 3）。条目 6g 描述

为识别因果估计所作出的假设，条目 6h 则描述了

数据分析计划 （即效应估计方法）。目标试验设定

旨在勾勒出一个在观察性数据限制条件下可被仿

真的随机试验框架。建议采用表格 （可参考附件

表3的模板） 来简洁报告目标试验方案及其观察性

仿真方案的要点。若研究参考了条目4所述的“索

引试验”，可在表格中增设“索引试验”栏 （如附

件表4所示），专门概述该索引试验的方案要点。

条目 7：描述如何利用观察性数据来仿真目

标试验方案的各个组成部分，包括所有变量的测

量或确定方法。

条目说明：条目 7a 至 7h 描述了目标试验的

各组成部分如何映射至观察性数据 （条目 5），包

括所有变量的测量或确定方法。

3.3.2.1　纳入排除标准
条目6a：描述纳入排除标准。

条目说明：纳入排除标准界定了研究结果适

用的特定人群 （目标人群）。应描述目标试验的

入组标准与条件 （如人口学特征、诊断标准、疾

病分期、治疗史）。

条目7a：描述如何利用数据对纳入排除标准

进行操作化实现。

条目说明：描述如何根据现有数据源来定义

和确定纳入排除标准 （例如使用 《国际疾病分

类》 编码）。描述由于数据局限性导致目标试验

纳入排除标准在观察性数据映射过程中出现的任

何不完善之处。

3.3.2.2　治疗策略
条目6b：描述拟比较的治疗策略。

条目说明：详细描述目标试验中拟比较的治

疗策略，确保其具备可实施性。描述内容可包

括：治疗或干预措施的信息、剂量或强度、实施

方式、频率、持续时间、启动与停止干预的决策

规则 （包括基线后允许启动干预的宽限期，以及

允许停止干预的原因）、允许的联合治疗以及监

测规则。若某一干预策略被定义为“常规治疗”

或“不启动干预”，需明确其具体内涵。

条目7b：描述如何利用数据对治疗策略进行

操作化实现。

条目说明：描述如何利用数据确定或定义治

疗策略的各组成部分。内容可能包括：明确所使

用的治疗编码或词典 （如 《解剖学治疗学及化学

分类系统》） 以及用于评估治疗策略依从性的任

何信息。

3.3.2.3　分配程序
条目6c：报告符合纳入排除标准的研究对象

拟被随机分配至不同治疗策略组，且其可能知晓

自身的治疗分配情况。
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条目说明：根据定义，目标试验是指通过将

个体随机分配至两种及以上治疗策略来回答所关

注的因果问题的试验［19］，且受试者通常知晓其所

接受的治疗策略［33］。

条目7c：描述如何利用数据对治疗策略的分

配过程进行操作化实现。

条目说明：目标试验中个体“分配”至治疗

策略的概念 （条目 6c） 在操作上体现为：研究者

基于观察性数据记录将个体分类至某一治疗策

略。应描述在随访开始时，个体是如何被分配

（即分类） 至各治疗策略的 （例如，基于新开具

的药物处方记录）。通过调整基线混杂因素来仿

真随机分配的这一假设将在条目 7g 中描述。对于

在随访开始时无法区分的治疗策略，应报告将研

究对象分类至治疗策略的方法 （如克隆法［18，34］）。

3.3.2.4　随访
条目6d：明确随访将在研究对象被分配至各

治疗策略时开始。明确说明随访终止时间。

条目说明：在随机试验中，随访的开始时间

通常与个体符合纳入排除标准并被随机分配至治

疗策略的时间点 （即时间零点） 一致。应确认随

访将于分配至治疗策略时开始，并描述每个结局

指标的随访终止时间及其可能原因 （如研究结

束、失访、死亡或其他事件）。

条目7d：明确随访在研究对象被分配至各治

疗策略时开始。描述如何利用数据对随访结束时

间进行操作化实现。

条目说明：当每位符合条件的个体被分配

（即分类） 到治疗策略时启动随访 （时间零点）

可避免观察性分析中出现设计相关偏倚［5］。应描

述目标试验的随访如何在观察性数据中进行操作

化实现，包括如何在数据中确定随访终止的原因

（例如，通过死亡登记系统确认死亡事件）。对于

比较治疗与不采取干预 （如常规治疗） 的研究，

需报告各组个体随访开始时间的确定方式 （例

如，所有合格时间点、首次合格时间点或随机选

择的合格时间点）［5］。

3.3.2.5　结局
条目6e：描述结局指标。

条目说明：应描述在目标试验中如何以及何

时对结局指标进行测量或评估。如存在多个结

局，应指出哪个结局作为主要结局。

条目7e：描述如何利用数据对结局指标进行

操作化实现。

条目说明：描述如何利用观察性数据确定结

局指标，包括其与目标试验定义的任何差异。内

容可能包括：详细说明用于识别结果的编码或算

法，说明是否进行了任何结局指标的验证工作，

或引用既往已完成的验证工作。

3.3.2.6　因果对比
条目 6f：描述关注的因果对比，包括效应

指标。

条目说明：典型的因果对比包括分配至治疗

策略的效应 （ITT 效应） 和在完全遵守方案的情

况下接受治疗策略的效应 （PP 效应）。如适用，

应指出如何定义竞争事件并将其纳入因果对比分

析［35］。如适用，应通过相对效应指标 （如风险

比） 和绝对效应指标 （如风险差或均数差） 对因

果对比进行量化。

条目7f：描述如何利用数据对因果对比（包

括效应指标）进行操作化实现。

条目说明：描述因果对比 （条目 6f） 在观察

性数据中的类比方案。治疗策略分配的效应可操

作化定义为：比较在时间零点时参与者被分类至

不同治疗策略组的效应，无论参与者后续是否遵

循其所分配的策略 （例如，比较初始药物处方效

应，不考虑其后续依从性）。PP 效应的定义则与

目标试验一致 （例如，初始药物处方且按方案持

续治疗的效应）。如适用，应描述如何通过数据

确定竞争事件，并明确其应与目标试验保持一致

被纳入因果对比分析［35］。

3.3.2.7　识别假设
条目6g：描述为了识别每个因果估计量所作

出的假设。如适用，描述与这些假设相关的

变量。

条目说明：如果不存在失访，治疗策略分配

效应 （ITT 效应） 可基于随机分配对应的预设假

设实现有效估计。然而，当存在失访时 （对于某

些估计量而言，当存在竞争事件时［36］），则需要

额外的假设。正确估计 PP 效应需满足更多假设，

例如不存在未测量的基线或时依混杂［37］。

条目7g （i）：针对每个因果估计量，需描述

为识别它所作出的假设，包括与“因缺乏随机化

而导致的基线混杂”相关的假设。

条目说明：由于缺乏随机分配，因果效应的

识别通常需要基于基线协变量的条件可交换性
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（即可比性） 假设，即需假设在控制这些基线协

变量的条件下，不存在未测量混杂。如适用，应

描述并论证所选基线协变量的合理性。

与采用随机分配的目标试验类似，因果效应

的识别可能需要额外的条件可交换性假设来处理

失访、不依从 （针对 PP 效应） 及竞争事件。需描

述 为 实 现 条 件 可 交 换 性 而 采 用 的 协 变 量 选 择

方案。

条目7g （ii）：描述如何利用数据对与这些假

设相关的变量进行操作化实现。

条目说明：这些变量可包括与基线混杂相关

的变量，以及处理失访、不依从性或竞争事件所

需的变量。需详细描述如何从观察性数据中定义

并获取这些变量。

3.3.2.8　数据分析
计划条目6h：针对每个因果估计量，描述数

据分析流程及相关统计建模假设，包括处理缺失

数据的方法。

条目说明：应描述目标试验的数据分析流

程，包括解决因失访或其他类型缺失数据而引起

的潜在选择偏倚的方法。在估计 PP 效应时，应描

述任何用于调整混杂因素的方法。若使用统计模

型，应描述建模方法以及模型中变量的函数形式

（如变量转换、乘积项或“交互”项的使用）。应

对每个亚组分析或敏感性分析进行阐述。应单独

报告每个因果估计量的数据分析计划。

条目7h （i）：针对每个因果估计量，描述数

据分析流程及相关统计建模假设，包括缺失数据

处理方法。

条目说明：描述使用观察性数据仿真目标试

验时，对目标试验数据分析方法所需的调整。这

可能包括为校正因缺乏随机化导致的混杂、个体

在多个时间点符合纳入排除标准 （例如序贯试验

仿真［5，38］） 以及处理在时间零点无法明确区分的

治疗策略 （如克隆法［34，39］） 等问题而进行的调

整。应描述所有使用的统计模型［5，34，39］。报告所

使用的统计软件 （名称、版本及任何特定程序

包） 将有助于分析复现。

条目7h （ii）：针对每个因果估计量，描述为

评估结果对所选择的操作化方法、假设及分析方

法的敏感性而开展的所有补充分析。

条目说明：报告所有为评估结果稳健性而进

行的补充分析，用于检验结果对于目标试验各组

成部分的操作化选择、关键假设的设定及数据分

析方法的敏感性。针对所考察的特定偏倚提供充

分的理论依据，有助于读者理解研究如何应对那

些可能影响结果有效性的潜在威胁。敏感性分析

可包括结局或人群对照分析［40］ 以及定量偏倚

分析［41］。

3.4　结果
3.4.1　研究对象筛选

条目 8：报告接受资格评估、符合纳入标准

以及被分配至各治疗策略组的参与者人数。强烈

建议使用流程图进行展示。

条目说明：报告接受资格评估、符合纳入标

准的人数，以及被排除的个体数及原因，有助于

深入理解选择偏倚的程度与类型。采用流程图

（例如 CONSORT 指南［42］ 中所述） 有助于直观呈

现试验参与者的筛选过程和分组情况。当个体可

能参与多项试验 （如序贯试验［5］） 或多个治疗策

略 （如采用克隆法［34，39］） 时，需同时说明独立

个 体 数 和 总 分 析 个 体 数 ， 并 使 用 “ 人- 试 验 ”

（person-trials） 或“克隆体”（clones） 等术语明

确区分两类数据。流程图的推荐模板参见附件图

1-3。

3.4.2　基线数据
条目 9：按治疗策略组描述基线时参与者的

特征分布。

条目说明：应按治疗策略分组描述参与者在

基线时的相关特征 （如人口学特征、临床特征）

的分布情况。如适用，同时报告混杂因素调整前

与调整后的基线特征 （例如，当使用标准化、逆

概率加权或匹配等方法时），这有助于读者基于

已测量特征评估各组间的可比性。当采用克隆

法［34，39］ 时，可合并报告所有个体的基线特征

（因为基线时不同治疗策略组间的特征完全相

同），并在随访期间首次出现可区分治疗策略时

间点时，按治疗策略分组报告个体特征分布。

3.4.3　随访
条目10：概述各治疗策略及因果对比对应的

随访时长，并说明随访终止的原因。

条目说明：应描述各治疗策略和所关注因果

对比对应的随访时长。对于涉及删失的分析，需

按治疗策略分组报告因各类原因 （例如，失访、

不依从） 导致删失的个体数量。在流程图 （条目

8） 中展示随访期间重要时间点的个体数动态演
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变 （包括删失事件、竞争事件和结局事件），将

有助于读者理解研究过程。

3.4.4　缺失数据
条目11：描述所有变量的缺失数据发生率，

如适用，应按治疗策略分组描述。

条目说明：若存在缺失数据，应报告用于操

作化实现目标试验方案的所有变量 （例如，用于

调整混杂因素的变量、结局指标及其他相关变

量） 的数据缺失情况。

3.4.5　结局
条目12：按治疗策略分组描述各结局指标的

频数或分布。

条目说明：对于生存数据结局指标，应报告

发生结局的个体数、不同时间点的估计绝对风

险，以及相应的精确度指标。对于其他类型结局

指标，则应报告相关描述性统计量，如构成比、

中位数及四分位数间距、均数及标准差。

3.4.6　效应估计
条目13：报告每个因果对比的效应估计值及

相应精确度指标，如适用，应同时包含绝对与相

对效应测量值。

条目说明：相对和绝对效应指标的估计值均

需同时报告其精确度指标。

3.4.7　补充分析
条目14：报告所有用于评估估计值对所选择的

操作化方法、假设及分析方法的敏感性分析结果。

条目说明：报告并比较通过敏感性分析和其

他补充分析 （条目 7h 中概述） 所获得的结果，有

助于读者评估研究结果的稳健性，并对研究发现

做出合理的解读。

3.5　讨论
3.5.1　解释

条目15：对研究的主要发现进行解释。

条目说明：应简要总结针对因果问题的关键

研究发现。在因果解释所必需的识别假设 （条目

7g） 成立的前提下，结合效应估计值及其精确度

对关键结果进行解读。

3.5.2　局限性
条目16：结合目标试验与仿真试验之间的差异

以及各假设（包括与“因缺乏随机化而导致的基线

混杂”相关的假设）的合理性来讨论该研究的局限性。

条目说明：需讨论因使用现有观察性数据来

操作化实现目标试验方案各组成部分 （如纳入排

除标准、治疗策略、随访起始时间或结局指标）

而面临的困难，包括无法良好映射到数据的方案

内容以及映射不完整的原因 （例如，数据的质

量、有效性或覆盖范围不足）。应探讨各项假设

的合理性，包括因缺乏随机化而提出的“无未测

基线混杂”假设，并结合敏感性分析 （条目 14）
的结果进行综合考量。

3.6　其他信息
3.6.1　伦理

条目17：如适用，提供批准本研究的机构审

查委员会或伦理委员会名称及批准编号。

条目说明：应向读者声明研究已通过伦理审

查，确保研究符合伦理规范。

3.6.2　注册
条目18：声明研究方案是否、何时及在何处

进行了注册。

条目说明：预先注册研究方案有助于提高研

究的透明度，防止选择性报告偏倚，并让读者了

解研究是否按预定计划执行。

3.6.3　研究材料共享
条目 19：提供数据、分析代码和/或其他材

料是否可获取的相关信息，并提供获取途径与

方式。

条目说明：共享研究材料是开放科学的重要

组成部分，有助于结果的验证和研究的可重复

性。应清楚说明哪些材料可被共享，以及如何申

请获取。

3.6.4　资金来源
条目20：提供研究的资金来源，并详细说明

资助方在研究设计、实施与报告过程中的角色。

条目说明：披露资金来源和资助者的角色是

确保研究独立性和透明度的关键，有助于读者评

估潜在的偏倚。

3.6.5　利益冲突
条目21：声明所有作者存在的利益冲突及财

务披露信息。

条目说明：全面披露所有作者潜在的经济和

非经济利益冲突，有助于读者评估研究结果的客

观性。

4　TARGET与STROBE、RECORD声

明的比较

鉴于 TARGET 声明同样面向观察性研究，且
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其制定背景、研究目的及适用研究类型与既有的

STROBE 声明［14］及其针对常规健康数据的扩展版

RECORD 声明［15］ 在一定程度上存在交叉与差异，

有必要对三者进行系统性的对比分析。本文概括

了 TARGET 与 STROBE［14］、RECORD［15］声明的适

用范畴以及核心差异 （附件表 5），并以列表形式

逐条对比三者条目异同点 （附件表 6）。

总体而言，三者条目内容存在重叠，但侧重

点与核心理念不同。STROBE 声明通过 22 个条目

为三类观察性研究 （队列研究、病例-对照研究、

横断面研究） 构建基础报告框架；RECORD 声明

在吸纳 STROBE 声明条目基础上扩增 13 个条目，

针对利用常规收集卫生数据开展的观察性研究提

出补充报告要求；而 TARGET 声明则以 21 个条

目，为 TTE 研究提供专属报告规范。

相较于 STROBE、RECORD 声明，TARGET
声明的核心优势体现在两方面：第一，填补了

TTE 研究缺乏专用报告指南的空白。其方法学框

架特殊，需同步明确“目标试验设定”与“目标

试验仿真”核心步骤，而其余两个声明均未覆盖

此需求。实践中，部分宣称采用 TTE 框架的研

究，其报告形式与传统观察性研究并无本质差

异：即便严格遵循 STROBE 与 RECORD 声明的报

告规范，若未能系统完整呈现目标试验方案的八

个核心要素及具体仿真流程，读者仍难以准确评

判其方法学严谨性与结果合理性。而 TARGET 声

明针对 TTE 研究设立了专属报告条目，解决了这

一指南缺口。第二，TARGET 声明更强调因果推

断思维的核心价值，以针对性条目将因果推断逻

辑贯穿报告全程。例如，该声明要求 TTE 研究报

告中，引言部分需明确“因果问题”（条目 3），

方法部分需说明“目标试验方案”及其“仿真方

案”（条目 6、7） 和“因果对比”（条目 6f、7f）
并阐述“识别假设”（条目 6g、7g），促使研究者

考量因果推断前提假设，提升结果可信度。这些

围绕因果推断的要求，是 STROBE 与 RECORD 声

明均未专门强调的关键方面。

然 而 ， TARGET 声 明 部 分 报 告 要 求 不 如

STROBE 和 RECORD 声 明 完 整 详 尽 。 第 一 ，

TARGET 声明在数据获取范围与清洗细节的报告

要求上存在不足。RECORD 声明要求详细报告数

据 获 取 范 围 （RECORD 12.1） 及 清 洗 方 法

（RECORD 12.2），而 TARGET 声明在条目 5 中无

此要求。第二，TARGET 声明未强调报告组间变

量测量可比性。STROBE 声明要求“描述组间测

量方法的可比性”（条目 8），这是评估测量偏倚

的关键，而 TARGET 声明仅在条目 7 中要求描述

变量操作化，未提及描述组间变量测量的一致性

与可比性。第三，TARGET 声明缺乏样本量计算

依据的要求。STROBE 声明要求说明“样本量是

如何确定的”（条目 10），而 TARGET 声明未对此

提出报告要求。第四，TARGET 声明在结果部分

未要求报告未调整的效应估计值。STROBE 声明

要求同时报告未调整与调整后的估计值 （条目

16），以便读者判读混杂因素对结果的影响程度。

而 TARGET 声明仅要求报告调整后的效应估计值

（条目 13），降低分析过程透明度，不利于读者理

解混杂因素对结果的影响程度。第五，TARGET
声明对潜在偏倚的深度讨论要求不足。STROBE
声明要求描述减小偏倚的措施 （条目 9） 并讨论

“偏倚的方向和大小”（条目 19），RECORD 声明

则进一步强调应讨论“未测量混杂”（条目 19.1）。

而 TARGET 声明仅笼统要求“讨论研究的局限

性”（条目 16），未明确要求剖析关键偏倚 （如未

测 量 混 杂） 的 方 向 、 大 小 及 影 响 。 第 六 ，

TARGET 声 明 无 独 立 “ 外 推 性 ” 讨 论 条 目 。

STROBE 声明设独立条目 （条目 21） 要求讨论外

推性。而 TARGET 声明在条目 16 中未突出强调外

推性的讨论需求，易使研究者忽视对样本代表性

和结论适用范围的解释。

更关键的是，TARGET 声明开发团队未界定

其与 STROBE、RECORD 声明的应用关系。尽管

TARGET 声明以独立指南形式发布，开发团队并

未明确说明其与后两者究竟是替代、补充还是协

同关系。在实际撰写、评审 TTE 研究时，使用者

易困惑于“是否需同时遵循这三份指南”，这种

模糊性易造成报告标准不统一，且增加额外的报

告负担。因此，未来有必要进一步明确这些指南

的实践应用逻辑，推动其规范化应用。

5　讨论

TARGET 声明为 TTE 研究提供了基于专家共

识的最低报告条目建议。其核心目标是为研究者

提供标准化报告工具，助力系统呈现必要信息，

提升报告透明度、完整性和准确性，便于读者、

评审专家及期刊编辑高效评估该类研究的科学性
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与应用价值。

TARGET 声明工作组同步指出：第一，该声

明不以僵化格式限制研究方法选择及报告风格，

虽建议研究者在正文或补充材料中充分阐述清单

条目内容，但研究者仍可根据自身研究特点或期

刊要求，灵活组织内容结构与呈现形式。例如，

该声明建议作者采用简洁表格 （条目 6） 报告目

标试验的方案设定和仿真过程，但这不是强制性

要求。第二，该声明并非 TTE 研究的偏倚风险或

方法学质量评估工具，但按要求清晰地报告关键

信息，可助力系统评价人员使用 ROBINS-I［43］ 等

工具开展偏倚风险评估。第三，尽管教学并非其

初始设计目标，该声明亦可作为方法训练和教学

的辅助工具，推动 TTE 研究在方法设计和实施层

面的规范化［44］。第四，此版声明仅适用于指导最

常见的一类 TTE 研究——即仿真平行分组、个体

随机化的目标试验并调整基线混杂因素的观察性

研究。TTE 框架的应用正迅速扩展至各种研究设

计［45］、场景［46］ 及方法［47］ 领域，而此版 TARGET
声明尚未覆盖这一快速发展领域所需的全部场

景、方法及假设 （如工具变量估计等需额外信息

支撑的复杂研究方法） 的报告要求。伴随方法学

与实践场景的发展，该声明将持续更新迭代，以

适配新的方法学需求。

比较分析表明，TARGET 声明与 STROBE、

RECORD 声明内容既有重叠，又各有侧重、互为

补充。展望未来，我们呼吁 TARGET 声明工作组

推动三者的系统整合：一方面，在后续版本中补

充数据清洗、偏倚量化及外推性讨论等必要条

目；另一方面，厘清各指南的实践协同逻辑，明

确联用及优先级原则，以解决多指南并存带来的

困惑，减轻作者的报告负担，进而提升指南应用

规范性。

此外，国内学界也在推动 TTE 研究规范化方

面做出了重要努力。近期发布的 《目标仿真试验

临床研究应用规范专家共识 （2025 版）》［48］，聚

焦 TTE 研究的方法学设计与实施规范，系统提出

了 17 条推荐意见，覆盖数据选择、新用药者设

计、事后随机化方法选择等关键环节，这与侧重

研究成果标准化透明化报告的 TARGET 声明形成

有机互补。在开展研究时，国内研究者可参照该

共识进行 TTE 研究的严谨设计与实施；在撰写报

告时，则应以 TARGET 声明为核心报告框架，并

酌情吸纳 STROBE、RECORD 声明等指南的相关

要求，从而确保从研究执行到成果报告的完整性

与透明度。

6　结语

TARGET 声明作为首部专门针对 TTE 研究的

报告指南，系统建立了该类研究的标准化报告框

架，有利于提升 TTE 研究的报告透明度、可重复

性和结果可比性，加强基于观察性数据进行因果

推断的科学性。尽管当前版本已涵盖此类研究的

核心报告条目，但在方法学快速发展的背景下，

其覆盖范围仍存在一定局限，尚未涵盖工具变

量、加权调整等复杂研究设计的报告要求。随着

TTE 方法的持续演进和应用场景的不断拓展，

TARGET 声明需持续迭代与扩展，以适配新的方

法学需求。我们呼吁研究者、期刊编辑和评审专

家积极学习并在实践中采纳 TARGET 声明，共同

促进该类研究的报告质量提升和规范化应用，为

临床实践和公共卫生决策提供更可靠的真实世界

证据。

附件见《药物流行病学杂志》官网附录（https://
ywlxbx. whuznhmedj. com/futureApi/storage/appendix/
202512072.pdf）

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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