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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本ゴム工業会（JRMA）及び

一般財団法人日本規格協会（JSA）から，工業標準原案を具して日本工業規格を制定すべきとの申出があ

り，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済産業大臣が制定した日本工業規格である。

これによって，JIS T 9111-1:2000～JIS T 9111-3:2000，JIS T 9111-5:2000～JIS T 9111-7:2000，JIS T 

9111-9:2000 及び JIS T 9111-10:2000 は廃止され，この規格に置き換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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日本工業規格          JIS 
 T 9111：2015 
 

男性向け天然ゴムラテックス製コンドーム－ 

要求事項及び試験方法 

Natural rubber latex male condoms-Requirements and test methods 

 

序文 

この規格は，2014 年に発行された ISO 4074 を基とし，技術的内容を変更して作成した日本工業規格で

ある。 

なお，この規格で点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格を変更している事項である。変更の一

覧表にその説明を付けて，附属書 JA に示す。 

完全なラテックスフィルムは，ヒト免疫不全ウィルス（HIV），性感染症（STDs）の感染の原因になる

その他の伝染性病原体及び精子に対する障壁となることが明らかになっている。コンドームが避妊目的に，

また，STDs の感染予防の補助に有効であることを確実にするために，コンドームはペニスにフィットし，

孔がなく，使用中破れ，脱落などがないように十分な物理的強度をもち，貯蔵中保護するために正しく包

装され，それらの使用時の便を考えて正しく表示することが重要である。これらの問題は，全てこの規格

に規定されている。 

コンドームは医療機器である。したがって，コンドームは正しい品質マネジメントシステムの下で製造

されなければならない。このために，JIS Q 13485，JIS T 14971 などを参考にすることが必要である。 

コンドームは滅菌した医療機器ではないが，製造業者は製造から包装までの工程中及び製品の微生物汚

染を最小限にするよう留意しなければならない。 

この規格では，製造業者に新規開発又は設計変更してコンドームを市場に出荷する前に，製品寿命の推

定及び実時間安定性試験の実施を要求している。実時間安定性の要求事項では，製造業者がコンドーム製

品を市場に出荷する前に，製品寿命を保証するための適切なデータを保有し，かつ，そのデータを規制当

局，第三者試験所及び受渡当事者によって調査するときに有効であることを確実にするよう意図している。 

 

1 適用範囲 

この規格は，消費者に避妊の目的及び性感染症予防の補助を目的として供給される男性向け天然ゴムラ

テックス製コンドーム（以下，コンドームという。）の品質要求事項及びその試験方法について規定する。 

注記 1 平成 30 年 9 月 30 日まで JIS T 9111-1:2000 は適用することができる。 

注記 2 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 

ISO 4074:2014，Natural rubber latex male condoms－Requirements and test methods（MOD） 

なお，対応の程度を表す記号“MOD”は，ISO/IEC Guide 21-1 に基づき，“修正している”

ことを示す。 

 


