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１．１ FHIR R4Bとは

FHIR R4B
 投票範囲を限定し、限られた
コンテンツを改良 / 刷新

 次期メジャーバージョン R5
よりも早く、コンテンツの
成熟度レベルを更新

 次ページに示す変更点を除き、
R4と下位互換性を維持

 １回の投票サイクル（予定）

 最終公開は、2021年第2四
半期後半、または、
第3四半期中に予定

 投票結果（2021/4/12）
 賛成（65）
 反対（26）
 棄権（12）
 回答なし（68）
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１．FHIR R4B の概要

http://hl7.org/fhir/2021Mar/



１．２ 変更内容の概要

変更点のサマリー
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１．FHIR R4B の概要

分類 項目 概要

1

互換性を破る変
更（Breaking 
changes）

根拠に基づく医療（Evidence-
Based Medicine ）領域の刷新

R4では初期のドラフトレベルであったが、
コネクタソンを含むコミュニティからの重要
なフィードバックを反映した試用版

2 医薬品定義（Medication 
Definition）領域の刷新

FDA、EMA、カナダ保健省などからの
フィードバックに基づくリファクタリング

3
互換性のある機
能強化（Non-
breaking 
enhancemen
ts）

参照要素への対象の追加 参照要素またはカノニカル要素で許容される
対象リソースの拡張

4 成熟度レベルの変更 互換性のある変更を含む成熟度レベルの修正

文書のマイナーな修正 実装に直接影響のない文書の修正
5

拡張の変更 特定の拡張の使用コンテキストを変更
6

7

フォーマットと
技術的な修正

技術的な修正 ツールで使用される正式な成果物と計算可能
なルール表現の誤りの修正

パブリケーションフォーマッ
トに関する機能強化

特定のコンテンツを、FHIR仕様からTHO
（terminology.hl7.org）実装ガイドへの移
動を含む
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9 例の修正 改良されたFHIRバリデータの機能により特
定された問題への対処
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１．３ 変更内容の詳細

① 根拠に基づく医療（Evidence Based 
Medicine）領域の刷新

 R4が最初に公開されたときは初期のドラフトであり、これらのリソース
が使用されることはなかった

 コミュニティは、コネクタソンを含む重要なフィードバックを提供し、
「試用のための標準（Standards for Trial Use）」としてのリリースを
希望

 成熟度レベルを「1」に引き上げ
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１．FHIR R4B の概要

対象 変更内容

1 Evidence リソース 設計を大幅に刷新

2 EvidenceVariable リソース 設計を大幅に刷新

3 Citation リソース リソースを追加

4 EvidenceReport リソース リソースを追加

5 EffectEvidenceSynthesis リソース リソースを削除

6 RiskEvidenceSynthesis リソース リソースを削除

7 OrderedDistribution 型 特別なデータ型として追加

8 Statistic 型 特別なデータ型として追加



１．３ 変更内容の詳細

② 医薬品定義（Medication Definition）領域の
刷新

 FDA、EMA、カナダ保健省などからのフィードバックに基づくリファクタリング

 コミュニティは、R4で公開されたMedication Definitionリソースが、公開された
仕様では実装が不可能であり、仕様が実装されていないことを指摘

 すべてのリソースで、データ要素、データ型、定義、コードバインディングなどが
調整され、リソースの成熟度レベルも向上
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１．FHIR R4B の概要

項目 内容

1 リソース名の変更やリソースのマージ 例：MedicationProductからMedicationProductDefinitionへ

2 特別なデータ型の追加 MarketingStatus型、ProdCharacteristic型、ProductShelfLife型

3 CodeableReference型の導入 概念と参照のいずれかまたは両方を扱うデータ型。R5から事前に採用

4 特別なデータ型の削除 SubstanceAmount型、SubstanceMoiety型

5 Substance関連リソースの削除 準備が整っていないため。例：SubstanceNucleicAcidリソース、
SubstancePolymerリソース。

6 NutritionProductリソースの追加 患者が消費する食品や液体状の製品を表す

7 Substanceリソースに対する互換性のない
変更

例：Substance.instance要素の出現順序の変更、Substance.codeの
型をCodeableConceptからCodeableReference型へ変更

8 Medication Definition モジュールページ
の定義

Medication Definitionリソースがどのように組み合わせて使用される
かについてのガイダンスを提供



１．３ 変更内容の詳細

③ 参照要素への対象の追加
 参照型、または、カノニカル型の要素に対して許可さ
れる対象リソースの一覧を拡張
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１．FHIR R4B の概要

対象 課題ID 内容

1 ActiveDefinition.product FHIR-28433 Ingredient を追加

2 DiagnosticReport.subject FHIR-29266
FHIR-29930

Medication、Organization、
Practitioner、Procedure、
Substanceを追加

3 Group.member.entity FHIR-30767 Groupを追加

4 Observation.subject FHIR-29930 Medication、Organization、
Practitioner、Procedure、
Substanceを追加

5 PlanDefinition.subjectCanonical FHIR-28432 MedicationProductDefinition、
SubstanceDefinition、
AdministrativeProductDefinition、
ManifacturedItemDefinition、
PackagedProductDefinition を追加

※各課題の詳細は、課題IDから参照可能
https://jira.hl7.org/browse/FHIR-XXXXX



１．３ 変更内容の詳細

④ 成熟度レベルの改訂（3以上*）
 欠落しているRIMマッピングの追加

 定義のマイナーなクリーンアップ

 使用上の注意

 例の修正

 例示バインディング（および、関連するコードシステムとバリューセッ
ト）の定義
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１．FHIR R4B の概要

リソース 課題ID 成熟度レベル
（旧→新）

修正内容

1 ActiveDefinition FHIR-30797 ２ → ３ RIMマッピング追加

2 Library FHIR-30800 ２ → ３ RIMマッピング追加

3 Measure FHIR-30803 ２ → ３ コードバインディング、RIMマッ
ピング追加

4 MeasureReport FHIR-30804 ２ → ３ 例の修正、コードバインディング
追加、検索パラメータ追加

5 NamingSystem FHIR-29945 １ → ２ 実装実績が要件を満たした

6 PlanDefinition FHIR-30801 ２ → ３ コードバインディング、RIMマッ
ピング追加

※NamingSystem は 成熟度レベル 2



１．３ 変更内容の詳細

⑤ 文章のマイナーな修正
 厳密には「技術的な修正」の範囲に含まれないが、実装に直接的な影響

は無い
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１．FHIR R4B の概要

対象リソース 課題ID 修正内容

1 ConceptMap FHIR-29960 今後のR5での変更に注意するように実装者
にアドバイスするアラートボックスを追加

2 DiagnosticReport FHIR-29318 「スコープと使用法」のセクションに、製
品の品質テストを追加

3 NamingSystem FHIR-29113 リソースを担当するワークグループの変更
FHIR Infrastructure → Vocabulary



１．３ 変更内容の詳細

⑥ 拡張の変更
 Clinical Reasoning 領域で定義された次の２つの拡張の使用コン
テキストを、Attachment 型から 全ての Element に拡張
（FHIR-30114）

 一般的なナレッジリソースだけでなく、PlanDefinition リソー
スの任意の action 要素にも適用可能
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１．FHIR R4B の概要

拡張 内容

1 cqf-stregthOfRecommendation 特定の成果物または推奨事項をサポートするエ
ビデンスの品質を示すための拡張。

2 cqf-qualityOfEvidence 推奨の強さを示すための拡張。



１．３ 変更内容の詳細

⑦ 技術的な修正
 主に、ツールの動作に影響を与える FHIR Path や XPath、
Schematron の修正
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１．FHIR R4B の概要

対象 課題ID

1 AllergyIntolerance FHIR-23008

2 Bundle FHIR-25525

3 CapabilityStatement FHIR-19955

4 Condition FHIR-23008

5 Consent FHIR-27940

6 FHIR-30793

7 FHIR-31482

8 DeviceUseStatement FHIR-26900

9 DomainResource FHIR-26307

10 FHIR-26593

11 Library FHIR-29829

12 Parameters FHIR-21180

13 Patient FHIR-20462

対象 課題ID

14 Questionnaire FHIR-25390

15 FHIR-26831

16 FHIR-29595

17 FHIR-31483

18 Resource FHIR-31387

19 RiskAssessment FHIR-25796

20 StructureDefinition FHIR-20391

21 FHIR-26877

22 FHIR-28312

23 Duration FHIR-28415

24 Element FHIR-26565

25 ElementDefinition FHIR-19968、FHIR-26306

26 TriggerDefinition FHIR-25088

27 search FHIR-28313※各課題の詳細は、課題IDから参照可能
https://jira.hl7.org/browse/FHIR-XXXXX



１．３ 変更内容の詳細

⑧ パブリケーションフォーマットに関する機能強化
 HL7用語の共有ソースとしての THO (terminology.hl7.org) の完全な

統合を含む、公表物のフォーマットに関する機能強化

 ボキャブラリに関する特定のコンテンツをFHIR仕様からTHO実装ガイ
ドへ移動
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１．FHIR R4B の概要

R4

THO実装ガイド

R4B



１．３ 変更内容の詳細

⑨ 例の修正
 FHIRバリデーターの改善された機能を通じて特定され
た問題に対処するために、多くの例を修正
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１．FHIR R4B の概要
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２．１ 今後の開発計画

FRUCtoS 今後の開発計画（予定）
 FHIR仕様改訂に伴うバージョンアップ、及び、新規関連製品を開発予定
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２．OpenFRUCtoSの今後の予定

開発物 詳細
FY21 FY22 FY23 FY24

Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2

FRUCtoS R4対応 △

R4B対応 △

R5対応 △

SDC*1 ﾌｪｰｽﾞ1 △

ﾌｪｰｽﾞ2 △

ﾌｪｰｽﾞ3 △

△：リリース

*1: Structured Data Capture



２．２ SDC

SDC（Structured Data Capture）とは
 臨床研究における症例登録、有害事象レポート、および、公衆衛生レポートな

ど、医療情報システム内の臨床データを収集、交換、利用するための基盤とな
るフレームワーク
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出典: https://wiki.ihe.net/index.php/File:SDC_Workflow.jpg
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２．２ SDC

SDC開発内容（予定）
 医療文書テンプレートを利用したEDCシステムの開発
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フェーズ 開発概要 開発内容詳細

フェーズ１ 登録済テンプレートから
のデータ登録

FHIR SDCのロールである、Form Filler、
Form Manager、 Form Receiver、及び、
Form ResponseManager の開発を行い、定
義済の入力フォーム（Questionnaire）を医療
情報システムから呼び出し、入力結果（
QuestionnaireResponse）をFHIRサーバへ登
録可能にする。

フェーズ２ 入力フォームの作成機能
と入力フォームの機能拡
張

入力フォームをGUIにより定義するForm
Designerの開発、及び、自動計算や事前入力
などを可能にする Form Filler、Form
Managerの機能拡張を行う。

フェーズ３ テンプレートリポジトリ
サービスの展開
（※FHIRリソースの自
動抽出やマッピング支
援）

登録された結果からFHIRリソースの自動抽出
や、Form Archiver 機能として、外部テンプ
レートリポジトリサービスを構築する。


