
Deutsches Ärzteblatt⏐⏐Jg. 106⏐⏐Heft 19⏐⏐8. Mai 2009 335

M E D I Z I N

L eser wissenschaftlicher Artikel müssen sich bei
der Beurteilung der Ergebnisse statistischer

Auswertungen mit der Interpretation von p-Werten
und Konfidenzintervallen (Vertrauensbereichen) be-
fassen. Mancher wird sich schon gefragt haben, war-
um in einigen Untersuchungen als Maß der statisti-
schen Wahrscheinlichkeit ein p-Wert angegeben wird,
in anderen aber ein Vertrauensbereich, mitunter auch
beide. Auf der Grundlage einer selektiven Literaturre-
cherche erklären die Autoren die beiden Maße und be-
schreiben, wann p-Werte oder Konfidenzintervalle
angegeben werden sollen. Es folgen ein Vergleich und
die Beurteilung beider statistischen Konzepte.

Was ist ein p-Wert?
In konfirmatorischen (Beweis führenden) Studien wer-
den Nullhypothesen formuliert, die mithilfe von statisti-
schen Tests verworfen oder beibehalten werden. Beim
p-Wert handelt es sich um eine Wahrscheinlichkeit, die
das Ergebnis eines solchen statistischen Tests ist. Diese
Wahrscheinlichkeit gibt das Ausmaß der Evidenz gegen
die Nullhypothese wieder. Kleine p-Werte stellen eine
starke Evidenz dar. Ab einem bestimmten p-Wert wer-
den die Ergebnisse als „statistisch signifikant“ bezeich-
net (1). In explorativen Untersuchungen spricht man
auch von „statistisch auffälligen Ergebnissen“.

Soll gezeigt werden, dass ein neues Medikament
besser als ein altes ist, so gilt es zunächst zu beweisen,
dass beide Medikamente nicht gleich sind. Die Hypo-
these der Gleichheit soll also abgelehnt werden. Daher
wird die Nullhypothese (H0), die abgelehnt werden
soll, in diesem Fall wie folgt formuliert: „Es gibt kei-
nen Unterschied (Effekt) zwischen den beiden Be-
handlungen“, zum Beispiel zeigen zwei Antihyperto-
nika keinen Unterschied in ihrer blutdrucksenkenden
Wirkung. Die Alternativhypothese (H1) besagt dann,
dass es einen Unterschied zwischen den beiden Thera-
pien gibt. Dabei kann die Alternativhypothese zwei-
seitig (Unterschied) oder aber einseitig (positiver oder
auch negativer Effekt) formuliert werden. Einseitig
heißt in diesem Fall, dass man bei Formulierung der
Alternativhypothese Vorgaben bezüglich der Rich-
tung des erwarteten Effekts macht. Hat man etwa aus
Voruntersuchungen schon deutliche Hinweise dafür,
dass ein Antihypertonikum im Mittel eine stärker 
blutdrucksenkende Wirkung hat als das zu Verglei-
chende, kann man die Alternativhypothese beispiels-
weise so formulieren: „Die Differenz der mittleren
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Blutdrucksenkung von Antihypertonikum 1 und der
mittleren Blutdrucksenkung von Antihypertonikum 2
ist positiv“. Da hierzu aber plausible Annahmen hin-
sichtlich der Effektrichtung erforderlich sind, wird die
Hypothese oft zweiseitig formuliert.

Beispielsweise soll aus Daten einer randomisierten
klinischen Studie das für die Fragestellung relevante
Effektmaß, zum Beispiel die Differenz der mittleren
Blutdrucksenkung zwischen einem neuen und dem
etablierten Antihypertonikum geschätzt werden. Dar-
auf basierend wird die vorab formulierte Nullhypo-
these mithilfe eines Signifikanztests überprüft. Der p-
Wert gibt dann die Wahrscheinlichkeit an, mit der man
das vorliegende Testergebnis oder ein noch extreme-
res erhält, wenn die Nullhypothese richtig ist. Ein
kleiner p-Wert besagt, dass die Wahrscheinlichkeit,
dass der Unterschied alleine dem Zufall zugeschrie-
ben werden kann, klein ist. Eine beobachtete Diffe-
renz des mittleren systolischen Blutdrucks in unserem
Beispiel könnte nicht auf einem echten Unterschied in
der blutdrucksenkenden Wirkung der beiden Antihy-
pertonika beruhen, sondern zufällig sein. Bei einem p-
Wert < 0,05 liegt die Wahrscheinlichkeit dafür aller-
dings unter 5 %. Um eine Entscheidung zwischen
Nullhypothese und Alternativhypothese zu ermögli-
chen, wird vorab oft eine sogenannte Signifikanzgren-
ze auf einem Signifikanzniveau α festgelegt. Häufig
wird ein Signifikanzniveau von 0,05 (beziehungswei-
se 5 %) gewählt. Unterschreitet der p-Wert diesen
Grenzwert (= signifikantes Ergebnis), wird vereinba-
rungsgemäß die Nullhypothese verworfen und die 
Alternativhypothese („es gibt einen Unterschied“) an-
genommen. Mit Festlegung des Signifikanzniveaus ist
auch die Wahrscheinlichkeit vorgegeben, die Null-
hypothese zu Unrecht abzulehnen.

p-Werte alleine erlauben keine direkte Aussage
über die Richtung oder Größe einer Differenz oder ei-
nes relativen Risikos zwischen unterschiedlichen
Gruppen (1). Das wäre aber insbesondere dann nütz-
lich, wenn Ergebnisse nicht signifikant sind (2). Hier
beinhalten Vertrauensbereiche mehr Informationen.
Neben p-Werten muss zumindest ein Maß der Effekt-
stärke (zum Beispiel Differenz der mittleren Blut-
drucksenkung in zwei Behandlungsgruppen) berichtet
werden (3). Die Definition einer Signifikanzgrenze ist
letztendlich willkürlich und die Angabe von p-Werten
ist auch ohne Wahl dieser Signifikanzgröße sinnvoll.
Je kleiner der p-Wert ist, umso weniger plausibel wird
die Nullhypothese, dass es keinen Unterschied zwi-
schen den Behandlungsgruppen gibt.

Vertrauensbereich – Von der dichotomen 
Test-Entscheidung zum Effektbereichsschätzer
Ein Vertrauensbereich (Konfidenzintervall) ist ein mit-
hilfe statistischer Methoden berechneter Wertebereich,
der den gesuchten, wahren Parameter (zum Beispiel
arithmetisches Mittel, Differenz zweier Mittelwerte,
Odds Ratio) mit einer vorab definierten Wahrschein-
lichkeit (Überdeckungswahrscheinlichkeit, Vertrau-
enswahrscheinlichkeit oder Konfidenzniveau) über-

deckt. Meist wird ein Konfidenzniveau von 95 % ge-
wählt. Das bedeutet, dass in 95 von 100 durchgeführ-
ten Studien das Konfidenzintervall den wahren Wert
überdecken wird (4, 5). Vorteil der Konfidenzinterval-
le im Vergleich zu p-Werten ist, dass Konfidenzinter-
valle die Ergebnisse auf der Ebene der Datenmessung
wiedergeben (6). In unserem Beispiel werden etwa die
untere und obere Konfidenzgrenze der mittleren systo-
lischen Blutdruckdifferenz zwischen beiden Therapie-
gruppen ebenfalls in mmHg angegeben.

Die Weite des Vertrauensbereichs hängt von Stich-
probengröße und Standardabweichung der untersuch-
ten Gruppen ab (5). Eine große Stichprobe führt zu
„mehr Vertrauen“ also zu einem engen Konfidenzin-
tervall. Ein breites Konfidenzintervall kann von einer
kleinen Stichprobe herrühren. Bei großer Streuung der
Werte wird die Aussage unsicherer, das heißt, das
Konfidenzintervall wird breiter. Schließlich trägt die
Wahl des Konfidenzniveaus zur Weite des Konfidenz-
intervalls bei. Ein 99-%-Vertrauensbereich ist breiter
als ein 95-%-Vertrauensbereich. Oder allgemeiner
formuliert: Je mehr Sicherheit man garantieren möch-
te, desto weiter wird der Vertrauensbereich.

Konfidenzintervalle geben im Unterschied zum 
p-Wert Aufschluss über die Richtung des zu untersu-
chenden Effekts. Rückschlüsse auf die statistische Sig-
nifikanz sind mithilfe des Konfidenzintervalls möglich.
Enthält ein Vertrauensbereich den Wert des „Null-Ef-
fekts“ nicht, so kann man von einem „statistisch signi-
fikanten“ Ergebnis ausgehen. Im Beispiel mit der Dif-
ferenz des mittleren systolischen Blutdrucks zwischen
beiden Therapiegruppen ist die Frage, ob der Wert 
„0 mmHg“ innerhalb (= nicht signifikant) oder außer-
halb (= signifikant) des 95-%-Konfidenzintervalls
liegt. Entsprechend gilt für das RR (relatives Risiko),
dass ein KI, das die 1 enthält, einem nicht signifikanten
Ergebnis entspricht. Zu unterscheiden wäre dann, ob
das Konfidenzintervall für das relative Risiko vollstän-
dig unterhalb der 1 liegt (= protektiver Effekt) oder
vollständig oberhalb (= Risikoerhöhung).

Grafik 1 zeigt den Zusammenhang am Beispiel der
mittleren systolischen Blutdruckdifferenz zwischen
zwei Kollektiven. Das Konfidenzintervall der mittle-
ren Blutdruckdifferenz wird schmal bei kleiner Varia-
bilität innerhalb der Stichproben (= kleine Streuung)
(Grafik 1b), kleiner Vertrauenswahrscheinlichkeit
(Grafik 1d) und großer Fallzahl (Grafik 1f). In diesem
Beispiel unterscheiden sich bei großer Streuung (Gra-
fik 1c), hohem Konfidenzniveau (Grafik 1e) oder klei-
ner Fallzahl (Grafik 1g) die mittleren systolischen
Blutdrucke nicht mehr signifikant, da der Wert Null
im Konfidenzintervall enthalten ist.

Punktschätzer (zum Beispiel arithmetisches Mittel,
Differenz zweier Mittelwerte oder Odds ratio) liefern
zwar die beste Annäherung an den wahren Wert, jedoch
keine Information darüber, wie genau sie sind. Dazu
dienen Vertrauensbereiche. Exakte Angaben darüber,
wie stark der geschätzte Parameter der Stichprobe vom
wahren Wert der Grundgesamtheit abweicht, sind
natürlich nicht möglich, weil der wahre Wert unbekannt



Deutsches Ärzteblatt⏐⏐Jg. 106⏐⏐Heft 19⏐⏐8. Mai 2009 337

M E D I Z I N

ist. Man möchte aber gerne eine gewisse Sicherheit dar-
über haben, dass sich der Schätzwert in der Nähe des
wahren Wertes befindet (7). Konfidenzintervalle eig-
nen sich zur Beschreibung der Wahrscheinlichkeit, in
welchem Bereich sich der wahre Wert befindet.

Durch Angabe eines Vertrauensbereichs lassen sich
mehrere Schlüsse ableiten: Zunächst sind Werte un-
terhalb der unteren beziehungsweise oberhalb der
oberen Konfidenzgrenze nicht ausgeschlossen, aber
unwahrscheinlich. Bei Verwendung eines 95-%-Ver-
trauensbereichs beträgt die Wahrscheinlichkeit je-
weils nur 2,5 %. Werte, die innerhalb des Vertrauens-
bereichs, aber nahe der Vertrauensgrenzen liegen, sind
meist weniger wahrscheinlich als Werte, die nahe dem
Punktschätzer (in unserem Beispiel mit den beiden
Antihypertonika wäre das der Mittelwertsunterschied
der Blutdrucksenkung in beiden Behandlungsgruppen
in mmHg) liegen. Unabhängig von der Weite des Kon-
fidenzintervalls, ist der Punktschätzer auf der Grund-
lage der Stichprobe die beste Annäherung an den wah-
ren Wert der Grundgesamtheit. Werte in der Nähe des
Punktschätzers sind meist plausible Werte. Das gilt
insbesondere dann, wenn man eine Normalverteilung
der Werte zugrunde legen kann.

Es ist zwar häufige Praxis, Vertrauensbereiche 
nach dem Kriterium, ob sie eine bestimmte Grenze
einschließen oder nicht, ausschließlich hinsichtlich
eines signifikanten Ergebnisses zu beurteilen. Besser
ist es aber, die genannten zusätzlichen Informationen
von Konfidenzintervallen zu nutzen und gerade bei
„knappen“ Ergebnissen, die Möglichkeit eines signi-
fikanten Ergebnisses bei höherer Fallzahl in die Beur-
teilung der Ergebnisse mit einzubeziehen.

Bedeutende internationale medizinisch-wissen-
schaftliche Journals wie „Lancet“ oder „British Medi-
cal Journal“ wie auch das Internationale Komitee der
Journaleditoren empfehlen die Verwendung von Ver-
trauensbereichen (6). Insbesondere bei der Beurtei-
lung von randomisierten, klinischen Studien und Me-
taanalysen helfen Konfidenzintervalle wesentlich bei
der Interpretation der Ergebnisse. So wird in interna-
tionalen Vereinbarungen wie dem CONSORT-State-
ment (8) für die Berichterstattung in randomisierten,
klinischen Studien und dem QUORUM-Statement (9)
für die Berichterstattung in systematischen Reviews
und Metaanalysen die Verwendung von Konfidenzin-
tervallen ausdrücklich gefordert.

Statistische Signifikanz versus 
klinische Relevanz
Zwischen statistischer Signifikanz („statistical signi-
ficance“) und klinischer Relevanz („clinical signifi-
cance“) muss man klar unterscheiden. Neben der Ef-
fektstärke gehen in p-Werte auch die Fallzahl und die
Variabilität der Daten in der Stichprobe ein. Ein vorab
festgelegter Grenzwert der statistischen Signifikanz
erspart es dem Leser nicht, statistisch signifikante Er-
gebnisse hinsichtlich ihrer klinischen Relevanz zu be-
urteilen. Der gleiche numerische Wert für die Diffe-
renz kann „statistisch signifikant“ bei Wahl einer

großen Stichprobe und „nicht signifikant“ bei kleiner
Stichprobe sein. Andererseits sind Ergebnisse mit ho-
her klinischer Relevanz aufgrund fehlender statisti-
scher Signifikanz nicht automatisch bedeutungslos.
Ursächlich könnte hier eine zu kleine Stichprobe oder
eine zu große Streuung der Daten (zum Beispiel durch
eine sehr heterogene Patientengruppe) sein. Deshalb
ist die Entscheidung auf Basis des p-Wertes in signifi-
kant oder nicht signifikant oft zu einfach.

Das sei am Beispiel mit der systolischen Blutdruck-
differenz verdeutlicht: In Grafik 2 wird eine Relevanz-
grenze r festgelegt: Ein systolischer Blutdruckunter-
schied von mindestens 4 mmHg zwischen den beiden
Behandlungsgruppen wird damit als klinisch relevant
definiert. Wenn der Blutdruckunterschied dann weder
statistisch signifikant noch klinisch relevant (Grafik 2a)
oder aber statistisch signifikant und klinisch relevant
(Grafik 2b) ist, fällt die Interpretation leicht. Statistisch
signifikante Blutdruckunterschiede können aber auch
unter der klinischen Relevanzgrenze liegen und sind

Am Beispiel der Differenz des mittleren systolischen Blutdrucks zwischen zwei Gruppen 
wird untersucht, wie sich die Breite des Konfidenzintervalls (a) bei Modifizierung von Streuung
(b, c), Konfidenzniveau (d, e) und Stichprobenumfang (f, g) verändert. Die Differenz des mittle-
ren systolischen Blutdruckes von Gruppe 1 (150 mmHg) und Gruppe 2 (145 mmHg) lag bei 
5 mmHg; Beispiel modifiziert nach (6)

GRAFIK 1
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dann klinisch bedeutungslos (Grafik 2c). Andererseits
können echte Unterschiede im systolischen Blutdruck
zwischen den Behandlungsgruppen mit hoher klinischer
Relevanz trotz fehlender statistischer Signifikanz (Gra-
fik 2d) gegebenenfalls bedeutungsvoll sein.

Leider wird oft statistische Signifikanz mit klinischer
Relevanz gleichgesetzt. Viele Forscher, Leser und auch
Journals schenken klinisch potenziell nützlichen Ergeb-
nissen nur deswegen keine Aufmerksamkeit, weil sie
statistisch nicht signifikant sind (4). An dieser Stelle sei
die Praxis einiger wissenschaftlicher Journals kritisiert,
signifikante Ergebnisse bevorzugt zu veröffentlichen.
Nach einer Untersuchung war das vor allem bei Journals
mit hohem Impactfaktor zu beobachten (10). Dies führt
zu einer einseitigen Verzerrung tatsächlicher Begeben-
heiten („Publikationsbias“). Häufig ist zudem zu beob-
achten, dass ein nicht signifikantes Ergebnis in klini-
schen Studien so interpretiert wird, dass es keinen Un-
terschied, zum Beispiel zwischen zwei Therapiegrup-
pen, gibt. Ein p-Wert von > 0,05 besagt lediglich, dass
die Evidenz nicht ausreicht, die Nullhypothese (zum
Beispiel unterscheiden sich zwei alternative Therapien
nicht) zu verwerfen. Das bedeutet aber nicht, dass beide
Therapien deswegen äquivalent sind. Die quantitative
Zusammenfassung von vergleichbaren Studien in Form
von systematischen Reviews oder Metaanalysen kann
dann weiterhelfen, aufgrund einer zu niedrigen Fallzahl
nicht erkannte Unterschiede aufzudecken. Diesem The-
ma ist ein eigener Artikel in dieser Serie gewidmet. 

p-Wert versus Konfidenzintervall –
Was sind die Unterschiede? 
Die wesentlichen Unterschiede zwischen p-Werten
und Vertrauensbereichen sind: 

� Der Vorteil von Konfidenzintervallen im Ver-
gleich zur Angabe von p-Werten nach Hypothe-
sentestung ist, dass Ergebnisse direkt auf der
Ebene der Datenmessung angegeben werden.
Konfidenzintervalle geben Informationen sowohl
über die statistische Signifikanz als auch über die
Richtung und Größe des Effekts (11). Damit kann
man auch über die klinische Relevanz der Ergeb-
nisse entscheiden. In die Breite des Vertrauensbe-
reichs bei vorgegebener Irrtumswahrscheinlich-
keit gehen zudem die Variabilität der Daten und
die Fallzahl der untersuchten Stichprobe ein (12).

� p-Werte sind übersichtlicher als Konfidenzinter-
valle. Ein Wert kann hinsichtlich des Über- oder
Unterschreitens eines vorher bestimmten Grenz-
wertes beurteilt werden. Damit wird eine schnel-
le Entscheidungsfindung in statistisch signifikant
oder nicht signifikant möglich. Eine solche
„Blickdiagnose“ kann aber auch dazu verleiten,
eine klinische Entscheidung nur unter statisti-
schen Gesichtspunkten zu treffen.

� Die Reduktion der statistischen Inferenz (= in-
duktives Schließen von einer Stichprobe auf die
Grundgesamtheit) auf einen Prozess der binären
Entscheidungsfindung, wie das bei Hypothesen-
testung mithilfe des p-Wertes geschieht, kann zu
einfach sein. Die reine Unterscheidung zwischen
„signifikant“ oder „nicht signifikant“ ist für sich
genommen noch nicht sehr aussagekräftig. Be-
züglich der Evidenzlage unterscheidet sich zum
Beispiel ein p-Wert von 0,04 nicht viel von einem
p-Wert von 0,06. Durch eine binäre Entschei-
dungsfindung werden aufgrund solcher geringen
Unterschiede aber gegenläufige Schlüsse gezo-
gen (1, 13). Aus diesem Grund sollten p-Werte
immer vollständig (Vorschlag: immer mit drei
Dezimalstellen) angegeben werden (14).

� Mit Punktschätzern (zum Beispiel Mittelwerts-
differenz, relatives Risiko) wird mit nur einem
einzigen Wert versucht von der Stichprobe auf die
Situation in der Zielpopulation zu schließen.
Wenn diese Zahl auch die bestmögliche Annähe-
rung an den wahren Wert ist, so ist eine exakte
Übereinstimmung nicht sehr wahrscheinlich.
Konfidenzintervalle liefern hingegen einen Be-
reich mit möglichen plausiblen Werten für die
Zielpopulation und eine Wahrscheinlichkeit mit
der dieser Bereich den wahren Wert überdeckt.

� p-Werte geben im Unterschied zu Konfidenzin-
tervallen den Abstand von einem vorher festge-
legten statistischen Grenzwert, dem Signifikanz-
niveau �, an (15). Damit fällt die Beurteilung ei-
nes „knappen“ Ergebnisses leicht.

� Statistische Signifikanz ist von medizinischer Re-
levanz oder biologischer Bedeutsamkeit zu unter-
scheiden: Durch Wahl einer genügend großen

Statistische Signifikanz und klinische Relevanz

GRAFIK 2
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Stichprobe können auch sehr kleine Unterschiede
statistisch signifikant sein (16, 17). Andererseits
können auch große Unterschiede bei unzureichen-
der Fallzahl zu nicht signifikanten Ergebnissen
führen (12). In klinischen Studien sollten die Un-
tersucher aufgrund der Bedeutung für den späte-
ren Behandlungserfolg aber mehr an der Größe ei-
nes Unterschieds im Therapieeffekt zwischen
zwei Behandlungsgruppen interessiert sein, als
nur daran ob ein signifikantes oder nicht signifi-
kantes Ergebnis vorliegt (18).

Schlussfolgerung
p-Werte alleine liefern ein Maß für die statistische Plau-
sibilität eines Unterschieds. In Verbindung mit einem
definierten Signifikanzniveau ermöglichen sie bei kon-
firmatorischen Studien eine Entscheidung über Verwer-
fung oder Beibehaltung einer vorab formulierten Null-
hypothese. Aussagen über die Effektstärke sind auf
Grund von p-Werten nur sehr eingeschränkt möglich.
Konfidenzintervalle liefern einen ausreichend plausi-
blen Bereich für den wahren Wert auf der Messebene
des Punktschätzers. Aussagen zu Effektrichtung und 
-stärke sowie zum Vorliegen eines statistisch signifi-
kanten Ergebnisses sind möglich. Abschließend ist
festzustellen, dass es sich bei p-Werten und Konfiden-
zintervallen nicht um gegenläufige statistische Kon-
zepte handelt. Bei Kenntnis der Stichprobengröße und
der Streuung oder des Punktschätzers lassen sich aus 
p-Werten Konfidenzintervalle berechnen, und umge-
kehrt. Beide statistischen Konzepte ergänzen sich. 
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SUMMARY
CCoonnffiiddeennccee  IInntteerrvvaall  oorr  PP--VVaalluuee??  PPaarrtt  44  ooff  aa  SSeerriieess  oonn  EEvvaalluuaattiioonn  
ooff  SScciieennttiiffiicc  PPuubblliiccaattiioonnss

Introduction: An understanding of p-values and confidence intervals
is necessary for the evaluation of scientific articles. This article will
inform the reader of the meaning and interpretation of these two sta-
tistical concepts.

Methods: The uses of these two statistical concepts and the differen-
ces between them are discussed on the basis of a selective literature
search concerning the methods employed in scientific articles.

Results/Discussion: P-values in scientific studies are used to deter-
mine whether a null hypothesis formulated before the performance of
the study is to be accepted or rejected. In exploratory studies, p-va-
lues enable the recognition of any statistically noteworthy findings.
Confidence intervals provide information about a range in which the
true value lies with a certain degree of probability, as well as about
the direction and strength of the demonstrated effect. This enables
conclusions to be drawn about the statistical plausibility and clinical
relevance of the study findings. It is often useful for both statistical
measures to be reported in scientific articles, because they provide
complementary types of information.
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