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Lacunes et priorités de la recherche 
liées à la validation des allégations santé  
 
Le secteur agroalimentaire canadien souhaite utiliser les allégations santé pour promouvoir ses 
produits offrant des bienfaits supplémentaires pour la santé. Une allégation santé est un énoncé ou 
toute autre représentation figurant sur l’étiquette ou dans la publicité d’un produit, qui indique de façon 
explicite ou implicite le lien qui existe entre la consommation d’un aliment ou d’un constituant 
alimentaire et la santé d’une personne. Les allégations santé doivent être justifiées d’une manière 
systématique, complète et transparente avant de figurer sur l’étiquette d’un aliment et dans la publicité. 
La validité d’une allégation santé prospective est évaluée grâce à un processus systématique de revue 
de la littérature scientifique expliqué dans les Lignes directrices pour la préparation d'une demande 
d'approbation d'allégations santé relatives aux aliments de Santé Canada.1 
 
Les preuves obtenues lors de la revue de la littérature permettent de déterminer plus précisément la 
solidité du lien aliment-santé et les lacunes dans les connaissances scientifiques; elles permettent 
aussi d’indiquer quels sont les points sur lesquels doivent se concentrer les futurs investissements 
dans la recherche. Le degré de corroboration scientifique révélé par une revue de la littérature est 
également essentiel pour définir la portée de l’engagement (p. ex., temps, argent et efforts) nécessaire 
pour préparer une demande d'approbation d'allégation santé relative aux aliments au Canada. 
 
La Division des enjeux réglementaires en alimentation (DERA) d’Agriculture et Agroalimentaire 
Canada collabore avec les intervenants de la chaîne de valeur agroalimentaire pour améliorer leur 
capacité à respecter les exigences réglementaires, notamment en ce qui concerne la corroboration 
scientifique des allégations santé. En conséquence, la DERA a commissionné des revues de la 
littérature2 suivant le processus décrit dans les lignes directrices afin d’évaluer le poids de la preuve 
scientifique pour sept liens aliment-santé.  
 
Conformément aux exigences des lignes directrices, les revues ont porté sur les études 
d’intervention et les études observationnelles prospectives chez l’humain. La documentation 
disponible a été triée et évaluée (à l’aide des critères méthodologiques et d’un outil d’évaluation de la 
qualité fourni dans les lignes directrices) afin de déterminer quelles sont les études qui pourraient 
fournir des preuves pour évaluer les allégations santé. 
 
La portée des revues commissionnées était la suivante : 

 Mener une revue détaillée des articles scientifiques qui pourraient être utilisés pour 
corroborer une allégation santé relative à un aliment; 

 Calculer la cote de concordance des données et la force de l’association en utilisant l’outil 
des lignes directrices;  

 Cerner les lacunes de la recherche entourant une allégation santé potentielle. 
 

1  On a porté une attention particulière aux exigences établies dans la Section 5.0 Évaluation de la validité de 
l'allégation (étapes 1 à 9) www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-
orientation_allegations-sante-fra.php. 

2  Nutrasource Diagnostics Inc. et le Centre Richardson de recherche sur les aliments fonctionnels et les 
nutraceutiques ont mené les revues. 

http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-orientation_allegations-sante-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-orientation_allegations-sante-fra.php
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Le processus a aussi permis de renforcer la capacité du secteur à mener, à gérer et à analyser 
l’information recueillie d’une revue de la littérature. 
 
Les allégations santé et les ingrédients examinés en priorité ont été choisis sur la base d’une 
analyse des tendances du marché et de la consommation, de la capacité du secteur canadien et du 
niveau de preuves scientifiques pour le lien aliment-santé.3 
 
Légumineuses à grains et maladies cardiovasculaires 
Parmi les 5 774 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d’une revue 
de la littérature, 12 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d’exclusion lors du triage. 
 
Concordance de l’effet et force de l’association 

 Les effets de la consommation de légumineuses à grains (légumineuses à grains entières ou 
comme constituant alimentaire) sur le taux de cholestérol LBD et le taux de cholestérol total 
ont présenté des cotes de concordance élevées; l’effet de tous les autres paramètres 
présentait une faible concordance.  

 La consommation de légumineuses à grains a présenté une association de force modérée 
avec l’évolution du taux de cholestérol, mais la force d’association de tous les autres 
paramètres était faible.    

 
Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Dans le domaine des légumineuses à grains et des maladies cardiovasculaires, les lacunes de la 
recherche sont les suivantes : 

 Les habitudes de consommation de légumineuses à grains, y compris les variétés 
consommées; 

 Les données faisant état d’effets à long terme; 
 Les données d’expériences aiguës; 
 La comparaison de l’effet de différentes légumineuses à grains (p. ex., pois secs et pois 

chiches) sur les maladies cardiovasculaires.  
 
Baies et autres fruits et statut antioxydant 
Parmi les 7 323 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d’une revue 
de la littérature, 26 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d’exclusion lors du triage.  
 
Concordance de l’effet et force de l’association 

 La consommation de baies et d’autres fruits (entiers, sous forme de jus ou de fruits entiers 
lyophilisés) avait un effet modérément concordant sur le statut antioxydant comme on l’a 
mesuré par l’évolution du taux de malonaldéhyde sanguin.  

 La force de l’association entre la consommation de baies et d’autres fruits et le taux de 
malonaldéhyde sanguin s’est révélée modérée.   

 
Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Dans le domaine des baies et des fruits, et du statut antioxydant, les lacunes de la recherche sont 
les suivantes : 

 L’analyse des résultats de la consommation combinée de fruits et de légumes sur le statut 
antioxydant; 

 Des données qui montrent clairement quel biomarqueur est le mieux adapté pour surveiller 
le statut antioxydant chez l’humain; 

 La durée appropriée d’un essai clinique pour mesurer l’effet antioxydant d’un aliment;    
 Les expériences avec des données alimentaires préintervention mieux définies. 

 
3  Possibilités d’allégations santé prometteuses pour le secteur canadien de l’agroalimentaire, août 2010  

www.agr.gc.ca/enjeux-reglementaires-alimentaires 

http://www.agr.gc.ca/enjeux-reglementaires-alimentaires
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Légumes et statut antioxydant 
Parmi les 12 662 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d’une revue 
de la littérature, 27 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d’exclusion lors du triage. 
 
Concordance de l’effet et force de l’association 

 La consommation de légumes s’est avérée avoir un effet modérément concordant sur 
l’évolution du taux de malonaldéhyde sanguin.  

 Seule une faible force d’association a été constatée entre la consommation de légumes et le 
statut antioxydant comme on l’a mesuré par le taux de malonaldéhyde. 

 
Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Les lacunes de la recherche concernant le lien entre les légumes et le statut antioxydant sont les 
suivantes : 

 L’analyse des résultats de la consommation combinée de fruits et de légumes sur le statut 
antioxydant; 

 L’analyse complète de la composition d’antioxydants dans de nombreux légumes; 
 Les effets de légumes particuliers sur le statut antioxydant; 
 La dose minimale requise pour produire un effet. 

 
Huile de canola et maladies cardiovasculaires 
Parmi les 1 310 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d’une revue 
de la littérature, 12 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d’exclusion lors du triage.  
 
Concordance de l’effet et force de l’association 

 La consommation d'huile de canola s’est avérée avoir un effet hautement concordant sur le 
taux de cholestérol LBD et le taux de cholestérol total. Pour le cholestérol LHD et les 
triglycérides, l’effet a présenté une faible concordance.  

 Aucun calcul de la force de l’association n’a été effectué lors de cette revue. 
 
Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Les lacunes de la recherche liées à l’huile de canola et aux maladies cardiovasculaires sont les 
suivantes : 

 Des données pour fixer une dose efficace minimale; 
 Des données concernant le lien dose-réponse;  
 Les effets de différentes procédures de transformation (comme la cuisson ou la friture) sur 

les propriétés cardioprotectrices du canola; 
 Les effets du canola avec différents profils d’acides gras sur les propriétés 

cardioprotectrices. 
 
Soja/isoflavones et santé des os 
Parmi les 2 880 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d’une revue 
de la littérature, 14 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d’exclusion lors du triage.  
 
Concordance de l’effet et force de l’association 

 Les effets de la consommation de soja sur les risques de fractures et le contenu minéral du 
rachis lombaire se sont avérés avoir un taux de concordance élevé; les effets sur la densité 
minérale du trochanter du fémur avaient quant à eux un taux de concordance modéré. Les 
effets sur toutes les autres mesures de la santé des os ne présentaient qu’une faible 
concordance.  

 Les forces d’association entre la consommation de soja et toutes les mesures de la santé 
des os étaient faibles. 
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Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Les lacunes de la recherche concernant le lien soja/isoflavones et la santé des os sont les 
suivantes : 

 Les habitudes de consommation du soja dans la population cible; 
 La preuve de l’existence d’un lien dose-réponse; 
 Des données concluantes pour déterminer le moment optimum de la vie pour introduire le 

soja dans l’alimentation; 
 Les connaissances sur l’influence d’autres facteurs sur la biodisponibilité et l’activité 

métabolique du soja. 
 
Soja et maladies cardiovasculaires 
Parmi les 14 658 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d'une revue de la 
littérature, 59 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d'exclusion lors du triage. 

Concordance de l’effet et force de l’association 

 Les effets de la consommation de produits de soja entier sur le taux de cholestérol LBD et le taux 
de cholestérol total ont présenté des cotes de concordance élevées. 

 Les effets de la consommation de la protéine de soja sur le taux de cholestérol LBD et le taux 
de cholestérol total ont présenté des cotes de concordance élevées. Il y avait une concordance 
modérée entre la consommation de la protéine de soja et le taux de cholestérol LHD.  

 La consommation de produits de soja entier ou de la protéine de soja avait une faible force 
d'association avec le taux de cholestérol total, le taux de cholestérol LBD et le taux de 
cholestérol LHD. 

 
Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Dans le domaine de la consommation de soja et des maladies cardiovasculaires, les lacunes de la 
recherche sont les suivantes : 

 La preuve de l'existence d'un lien dose-réponse; 
 Des données concernant la biodisponibilité du soja; 
 Des données concernant les effets de traitement sur les bioactifs probables; 
 Définition du rôle des isoflavones de soja dans les maladies cardiovasculaires. 

 
Graines de lin broyées/moulues et maladies cardiovasculaires 
Parmi les 1 630 articles pouvant sembler pertinents pour cette allégation et retenus lors d’une revue 
de la littérature, 7 articles ont rencontré les critères d’inclusion et d’exclusion lors du triage. 
 
Concordance de l’effet et force de l’association 

 La consommation de graines de lin broyées/moulues s’est avérée avoir un effet hautement 
concordant sur le taux de cholestérol, de cholestérol LBD, de lipoprotéine A* et 
d’apolipoprotéine B**. Un effet modérément concordant a été constaté pour la protéine C-
réactive**. En ce qui concerne le cholestérol LHD, les triglycérides et l’apolipoprotéine A1**, 
les effets n’ont montré qu’une faible concordance.  
*Remarque : seules 4 des études ont mesuré la lipoprotéine A. 
**Remarque : seules 3 études ont mesuré l’apolipoprotéine A1, l’apolipoprotéine B et la 

protéine C-réactive. 

 La force de l’association entre la consommation de graines de lin broyées/moulues et le taux 
de cholestérol total et de cholestérol LBD était faible. En ce qui concerne le cholestérol LHD, 
aucune association n’a été constatée. 

 
Lacunes de la recherche liées à la justification d’une allégation santé 
Pour le lien existant entre les graines de lin broyées/moulues et les maladies cardiovasculaires, les 
lacunes suivantes ont été identifiées : 

 Une dose minimale efficace; 
 L’impact sur la santé des participants masculins et des femmes préménopausées; 
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 Définir si les graines de lin broyées/moulues partiellement déshuilées fournissent les mêmes 
effets cardioprotecteurs que les graines de lin broyées/moulues non déshuilées; 

 Des études avec un nombre de participants suffisant pour prouver un effet statistiquement 
significatif du lin sur le taux de cholestérol. 

 
Points à considérer sur le plan de la recherche 
Au Canada, l’autorisation d’une allégation santé nécessite non seulement des preuves satisfaisantes 
sur la causalité, mais aussi la caractérisation de l’aliment, y compris son innocuité pour la 
consommation humaine. Les résultats d’études de recherche complètes menées chez l’humain sont 
nécessaires afin d’évaluer l’applicabilité de l’allégation sur la population en général.   
 
Les lacunes de la recherche cernées dans les revues demandées permettent de guider les études 
supplémentaires nécessaires pour justifier les allégations santé pour ces liens aliments-santé 
prioritaires. Les conclusions sont destinées à fournir des éléments de réponse à l’industrie 
agroalimentaire et à aider la Direction générale de la recherche d’Agriculture et Agroalimentaire 
Canada à fixer des priorités.  
De nombreuses études de recherche examinées au cours de ces revues ne répondaient pas à une 
ou à plusieurs des exigences et n’ont donc pas été prises en considération. Le respect du processus 
décrit dans les lignes directrices lors des recherches permettrait de veiller à ce que les études soient 
acceptables pour Santé Canada et puissent dès lors être reprises dans l’analyse finale de la validité 
de l’allégation. 
 
 
 
 
 
Communiquez avec nous pour en savoir plus au sujet des règlements 
relatifs aux allégations santé, aux aliments nouveaux et aux ingrédients. 
 
Division des enjeux réglementaires en alimentation 
Agriculture et Agroalimentaire Canada 
1341, chemin Baseline, Tour 5, 2e étage 
Ottawa (Ontario)  K1A 0C5 
Courriel : info.FRID-DERA@agr.gc.ca 
www.agr.gc.ca/enjeux-reglementaires-alimentaires 

 
Le gouvernement du Canada a préparé le présent rapport en se fondant sur des sources d’information primaires 
et secondaires. Bien que tous les efforts nécessaires aient été déployés pour s’assurer de l’exactitude de 
l’information, Agriculture et Agroalimentaire Canada n’assume aucune responsabilité concernant les 
conséquences des décisions qui pourraient être prises en fonction de ces renseignements. 
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