
Therac-25 放射線事故 

 
 Therac-25は電子線と X線を使って，それぞれ身体の表面と深部にある腫瘍および癌
を治療するための放射線治療器である．カナダに本拠を置く AECL社が製造・販売した
このマシンは，1983年から北米の病院に 11台導入され，1985年から 1987年までの間
に 6件もの放射線の過剰照射事故を引き起した． 
 
(1) 事故の経緯 
 Therac-25の開発以前に，AECL社は 6MeVの X線を照射できる Therac-6と，その後
継機で X線と電子線の二種類の放射線を 20MeVのレベルまで照射可能な Therac-20を
開発・販売していた．これら両機種共に放射線治療器として高い評価を得ており，もち
ろん事故を起こすこともなかった．Therac-20 の制御用ソフトウェアは Therac-6 のいく
つかのモジュールを再利用して開発されたものであり，Therac-25 の制御システムは
Therac-20のソフトウェア・モジュールを再利用して作成された．さらに Therac-25の開
発においては，その動作を完全にソフトウェア制御するという「技術革新」が断行され
た． 
 機器本体に対する詳細な危険分析が行われた後， Therac-25 は 1983 年に出荷され，
それが導入されたそれぞれの医療機関で 1985 年半ばまでは事故なく利用された．ただ
しこの危険分析では，ソフトウェアは分析の対象から除外されていた．これは，それま
で無事故であった 2つの先行機種のソフトウェア・モジュールを再利用することによっ
て高いソフトウェア品質が維持されるという前提に立つものであった． 
しかし，1985 年 6 月のジョージア州での過剰照射事故を皮切りに，続く 7 月にはカナ
ダ・オンタリオ州で，12 月にはワシントン州で，さらに 1986 年 3，4 月にテキサス州
において事故が起こり，最後に 1987年 1月に再びワシントン州において過剰照射事故
が発生した．一連の事故の状況は 表 1にまとめられている．そこに示したように，患
者への被害は甚大なものであった． 
 

 



(2) ソフトウェア開発の落とし穴 
 Therac-25のソフトウェア開発は，Therac-20の制御用ソフトウェアに対する全幅の信
頼の上に成り立っていた．Therac-20 は医療現場で事故なく使用されており，医療現場
も AECL社もその安全性に高い信頼を置いていたのである． 
 しかし Therac-20には，入力したデータ項目をある特定の方法で変更するとヒューズ
とブレーカーが作動して，機器動作が強制終了させられるという異常があったのである．
制御プログラムに潜むバグが引き起こしていたこの異常は，オペレータにとっては
Therac-20 に付き物の不具合（nuisance）であって，深刻な欠陥であるとは考えられず，
ましてや制御用ソフトウェアにバグが存在するとは認識されなかった．しかも，この不
具合の存在そのものもテキサス州での事故後にシカゴ大学のエンジニアが指摘するま
で問題視されることもなかった．つまり，こうした不具合を Therac-20が抱えているに
もかかわらず，制御ソフトウェアを「安全な」ものとし，そのモジュールを再利用して
Therac-25 の制御ソフトウェアは開発されたのである．このことは，長年にわたって安
全に運用されてきたソフトウェアのモジュールを再利用することによって，ソフトウェ
アの安全性とソフトウェア開発における生産性の向上を両立させ，さらにはメンテナン
ス費用を抑えることができるというソフトウェア開発における常識が，ソフトウェア品
質の劣化を招いてしまったと見ることができるであろう． 
 
(3) バグはなぜ隠れ続けていたのか 
 Therac-25 の使用によって引き起こされた事故は，オペレータが誤って「x」キー（X
線照射モードの設定）を押し，「8 秒以内」に「↑」キーを押すことで電子線照射モー
ドに変更した場合にしばしば生じるものであった．  
 「8秒以内」が問題になるのは，次項で詳述するように，制御用ソフトウェアの処理
時間と機器本体の動作時間との関係で機器の異常動作が発生するためであり，その一方
で「8秒以内」が現実に発生するにはオペレータが機器操作に習熟し，キータイピング
速度が速くならなければならない．この皮肉な条件のために，通常の使用・テストでは，
問題となる機器の異常動作は発生しなかった．このため，ソフトウェア開発段階のテス
トではバグの発見は困難であり，一連の事故の後で事故を再現することも難しかった． 
Therac-25で再利用された Therac-20の制御ソフトウェア・モジュールに潜んでいたバグ
によって発生させられていたこの異常動作は，Therac-20 ではその設計が過剰照射をハ
ード的に強制終了させるようになっていたために未然に防ぐことができたのである．他
方，完全ソフトウェア制御の Therac-25においては，人命を失う事故となって現れたの
であった． 
 
(4) 事故状況の詳細 
 テキサス州での事故では，最初，オペレータは電子モードで治療するところを「x」
と入力してしまった．これ自体は，単なる入力ミスで，モードを切り換える操作をする
ことで解決できるとオペレータは期待するはずである． 
 他方，機器本体の動作を見ると，「x」が入力されたとき，Therac-25 内部の複数の磁
石の位置を設定する（制御ソフトウェアの）サブモジュールが実行される．磁石位置の
設定動作の完了には 8 秒間かかり，一方，この間に照射モードの変更が指示されると，
磁石位置を示すフラグが「X線照射用」を示す値に変わっていないことがあるため，モ
ード変更のための別のサブモジュールが正しく実行されず，過剰照射が発生する． 
 ユーザインターフェースの不備も存在していた．制御用ソフトウェアのサブモジュー
ル間でデータの受け渡しをしていて，オペレータの入力を受けつけない状態にある時に，
適切なメッセージを表示して入力を待たせるといった機能はなかった．くわえて，モー
ドや照射量の変更を行った際に，「変更完了」といったメッセージが操作用モニタ画面
に表示されることもなかった．このため，オペレータは入力ミスを手早く直し，無事に
変更されたと思い込んでしまった．過剰照射時にモニタ画面には「誤動作 54」という



表示がなされたのであるが，取扱説明書等のこのエラーコードに関する記述や開発企業
側の担当者の説明はまったく不足していた．さらに不幸なことに，被曝を防ぐため，オ
ペレータは Therac-25のある治療室とは別の部屋にいて，患者をビデオモニタ越しに見
ているので，患者の急変に気づいてとっさに医療機器を強制遮断するという対応は難し
いものとなっていた． 
 
(5) 事故原因の究明と報告における問題点 
 これだけ悲惨な事態を引き起こしながら，事故原因を解明する AECL社の取り組みは
杜撰なものであった．特に，最初の事故によって 1985年 11月に遺族から提訴を受けて
いるにもかかわらず，事故に対して調査を開始しなかった点や FDA（アメリカ食品衛
生局）への報告を怠っていた点が事故発生当初の問題として指摘できる． 
 AECL 社側は Therac-25 の安全性に対して事故の根本的な原因が機器本体にあると思
い込んでおり，ソフトウェアに対する過信が存在していた．くわえて，ユーザへの対応
や事故の情報を監督官庁やユーザと共有し解決していく仕組みを欠いている点が問題
であったといえる．この事故原因については，ソフトウェアのエラー，不明瞭なエラー
メッセージ，不完全なマイクロスイッチ，ハードによる安全制御の欠落，システムに対
する不適切なテストと評価が指摘されている（Anderson and Goodman, 2002）．しかし，
こうした組織的問題も無視することはできないのである． 
 
(6) 事故の問題の整理 
 Leveson and Turner (1995)も指摘しているように，この事故は複数の要素が折り重なっ
て生じたといえる．それは，「利用している現場の問題」，「ソフトウェア開発の問題」，
｢システム開発における問題」，｢マネジメントの問題｣，「政府・監督官庁の問題｣に大別
できる． 
 ソフトウェアシステムを利用する現場では，技術者（開発側）の説明を鵜呑みにする
傾向が強い．基本的に，ユーザだけで事故や不具合の原因を追究するのは困難であり，
致命的な問題があったとしてもその存在・重要性を知覚できない．くわえて，多少の問
題があっても，通常の業務に支障がなければ，システムを利用し続けることが多い． 
特に，Therac-25の事例では，現場の人間は，事故の発生当初は，「今まで，事故は起き
ていない」，「過剰照射など起こるはずがない」と伝えられていた．過剰照射事故が発生
した後も，引き続き Therac-25を使い続ける医療機関もあった． 
 一般にソフトウェア開発では，many handsと文書化とバグの存在が問題となる．また，
ソフトウェアの利用においては，開発者の意図が狙い通りにユーザに受け入れられると
はかぎらないことが問題となる．場合によっては，ユーザ支援や安全性確保のための機
能やツールを削除・無視して利用することもあり得る． 
 この事例ではさらに，モジュール再利用に関する問題が存在している．再利用したソ
フトウェア・モジュールを異なる設計思想の機械システムに組み込んで作動させる場合，
利用現場に近い条件での機械システムの安全性テストが必要になる． 
マネジメントの課題としては，開発・運用・保守・事故対応といったそれぞれの段階で
ユーザとの情報共有（共有範囲の明確化）と責任の範囲の明確化，事故発生時に迅速に
対応できるような体制をつくっておくことやシステムに対するリスクマネジメントな
ど多岐に渡る． 
 また，Therac-25 の事例において明白になったように，事故原因の究明が疎かである
と，事故にかかわった当事者のみならず，医療機器のユーザや監督官庁の人間を不安に
させ混乱させる．悲惨な事故が出来るだけ発生しないように医療機器を設計・製造する
ことが大事であると同時に，事故が起きた際に迅速に対応できるように組織の体制を整
えておくことが医療機器製造のマネジメントに求められる． 
 こうした事故の発生にそなえた組織作りがなされていたならば，ユーザからの情報も
より有効に活用できたのではないであろうか．実際，本事例においては， Therac-20の



バグの存在の発見やバグの発生条件の解明など事態の究明にユーザが大きく貢献した．
ユーザとの情報共有は，情報システムの安全な運用において極めて重要であるといえる． 
 政府・監督官庁については，情報収集が不十分であり，適切な行政指導が行えなかっ
たと指摘できる．Therac-25 の事件当時は，FDAは病院で起きた死亡・重症事故と設備
エラーの１％すら知らなかったため（Bowsher, 1990），事態の収拾に対して全く無力で
あったといえる．本事例でも，FDA は開発側に行動修正計画書の提出を求めたが，要
求内容が不明瞭であったため計画書の提出まで相当な日数を要した． 
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ケース・メソッドのための質問 

１．この事故において，どのような行動主体が，どのような責任を負わなければなりませ

んか。 

  ヒント：事例に登場するすべての行動主体を書き出し，それぞれがどのように振舞え

ば事故を未然に防げたかを考えてみなさい。また，事例に登場しない行動主体についても

検討してみなさい。 

 

２．ソフトウェアエンジニアがソフトウェアを開発するとき，どのような葛藤状態に陥る

と考えられるでしょうか。 

  ヒント：「専門家」であるソフトウェアエンジニアが，多くの場合，企業に雇用されて

いることに注意しなさい。 


