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신장이식은 회복 불가능한 말기신부전(end stage renal dis-

ease, ESRD) 환자에게서 선택할 수 있는 치료방법 중 하나로,

말기부전의 장기를 정상 신기능을 가진 공여자의 신장으로 대

체함으로써 정상기능의 신장으로 회복하는 치료방법이다.1)

다른 치료방법인 혈액투석에 비해 초기 수술비용이 많이 들지

만 삶의 질과 장기적 관리비용을 비교하였을 때, 비용-효용적

이며 장기부전으로 인한 사망위험을 줄여 환자의 생존율을 향

상시킬 수 있기 때문에 환자들이 가장 선호한다.2) 국내 질병

관리본부 산하 장기이식관리센터(Korean Network for Organ

Sharing, KONOS)의 2017년 장기등 이식 및 인체조직 기증 통

계 연보에 따르면 장기이식 의료기관별 신장이식 건수는 매해

늘어나고 있지만 이와 함께 신장이식 대기자도 매해 증가하여

현재 약 21,000명이 넘는 환자가 대기 중으로3) 한번 이식받은

장기를 최대한 오래 사용하는 것이 중요하다. 신장이식은 고

가의 수술비 외에도 면역억제요법의 유지비, 기타 합병증 및

동반질환 관리비 등에 의해 평균 연간 천만원 이상의 유지비

용으로 개인 경제적 부담이 높기 때문에, ESRD로의 재이행으

로 투석을 시행하고 이후 재이식을 받게 되면 평균 연간 4천4

백만원 이상의 관리비용이 더 증가하게 된다.4) 이식장기의 장

기적 생존율에 영향을 미치는 요인들 중 급성 거부반응과 기
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저 신장질환의 재발이 큰 부분을 차지하며,5) 이를 예방하기

위해 면역억제요법 치료를 시행하고 있다.6) 현재 면역억제요

법은 이식 전후 시기와 목적에 따라 탈감작요법(desensitiza-

tion), 유도요법(induction therapy), 유지요법(maintenance

therapy) 등으로 구분되어 다양한 약물이 개발되어 사용되고

있다.7) 신장이식 환자의 장기적인 성과 향상을 위해서는 환자

에게 맞는 면역억제제 요법이 중요하며, 이를 위해 근거기반

의 표준화된 약물요법지침이 필요하다.

임상진료지침은 ‘특정 임상상황에서 보건의료 제공자와 환

자 사이의 의사결정을 돕기 위해 과학적으로 근거를 검토하여

체계적으로 개발된 권고를 기술한 것’으로 궁극적으로 환자

진료의 질을 향상시키는 것을 목표로 한다.8) 임상진료지침을

이용하면 근거기반의 적절한 진료 또는 치료전략을 제안함으

로써 환자에게 가장 적합한 치료를 제공할 수 있기 때문에

WHO나 영국9)이나 캐나다10), 미국11) 등 신장이식이 활발하게

이루어지고 있는 국외 여러 나라에서는 각 나라의 의료환경과

환자의 특성을 고려한 임상진료지침들을 개발하고 있다. 그러

나 아직까지 국내에는 신장이식 환자 관리를 위한 가이드라인

이 부재하며, 각 기관에서 조금씩 다른 프로토콜을 가지고 임

상현장에서 적용하고 있기 때문에 표준화된 치료에 대한 니즈

가 높다. 앞으로 신장이식은 더욱 증가할 것이고 신장이식 성

과 향상을 위한 다양한 약물의 개발로 면역억제요법은 더욱

복잡해질 것이기 때문에, 신장이식 전후 면역억제요법에 대한

임상진료지침에 대한 니즈는 더욱 커질 것이다. 따라서 본 연

구에서는 신장이식에서 면역억제요법 임상진료지침 개발을

위한 토대를 마련하고자 권고의 범위를 설정하고 권고안 마련

을 위한 핵심질문을 선정하고자 하였다.

연구 방법

기존
 

가이드라인
 

검토를
 

통한
 

후보
 

질문
 

선정

본 연구에서 핵심질문을 도출하기 위해 기존 가이드라인의

핵심질문들을 검토하였다. 현재 임상현장에서 가장 많이 사용

되는 국외 가이드라인으로서 2009년 세계이식학회(The

Transplantation Society, TTS) 및 세계신장학회(International

Society of Nephrology, ISN)에서 발간한 KDIGO Clinical

Practice Guideline for the Care of Kidney Transplant Recipi-

ents11)와 2017년 영국신장학회(Renal Association, RA)에서

발간한 Clinical Practice Guideline Post-Operative Care in the

Kidney Transplant Recipient9), 그리고 2018년 British Colum-

bia 이식학회(BC Transplant Society)에서 발간한 Clinical

Guidelines for Kidney Transplantation10) 총 3개 가이드라인

을 수집하였다. 세 가이드라인 중 면역억제요법과 관련되어

가장 넓은 범위의 권고안을 제안하는 KDIGO 가이드라인과

RA 가이드라인을 선정하여 면역억제요법과 관련된 권고안들

을 추출하였다. 두 가이드라인의 권고안을 비교하고 면역억제

요법의 목적 및 시기별로 분류하여 한국 신장이식 가이드라인

의 후보 질문을 선정하였다.

핵심질문
 

선정을
 

위한
 

설문조사

한국 신장이식 가이드라인 개발에 필요한 핵심질문 선정을

위해 설문조사를 계획하였다. 설문조사는 전문가들의 동의를

통한 합의를 이끌어 내기 위해 반복 설문방법으로 구성하였으

며, 1차 설문조사에서 후보를 선정한 후 2차 설문조사에서 합

의에 도달한 핵심질문을 선정하고자 하였다. 설문조사연구의

프로토콜은 서울대학교 생명윤리위원회의 승인을 받았다

(IRB No. SNU-18-02-010). 설문조사의 대상은 임상진단 및

치료전문가와 약물요법 전문가로 구성하고자 하여 대한이식

학회와 대한신장학회의 회원으로서 신장이식의 임상경력이

있는 의사(외과 및 내과 모두 포함), 간호사, 약사, 그리고 신장

이식 코디네이터 등을 포함하였다. 1차 설문조사는 대한이식

학회 학술대회에서 학회차원의 홍보를 통해 설문조사 시행에

대하여 알려 자발적으로 연구참여자를 모집하여 시행하였고,

1차 설문조사 완료 시 2차 설문조사 참여 여부에 대한 동의를

받아 2차 설문조사의 대상자를 확보하였다.

1차 설문조사는 기존 국외 신장이식 가이드라인 권고안을

토대로 국내 신장이식 가이드라인의 수용개작 시 포함할 수

있는 29개의 후보질문으로 구성하였다. 각 후보질문에 대해

한국 신장이식 가이드라인에서 다루기에 중요한 정도를 5점

리커트 척도(Likert scale)로 평가하였다. 1점은 해당 권고사항

을 포함하는 것이 ‘매우 적절하지 않음’으로 정의하였고, 5점은

‘매우 적절함’으로 정의 하였다. 또한 신규직접 권고안 개발을

위해 추가적으로 필요하다고 생각되는 주제에 대한 의견을 조

사하였다. 2차 설문조사에서는 1차 설문조사에서 5점 만점 중

3점 이상의 중요도, 즉 60% 이상의 중요도가 있다고 도출된

27개의 질문들과 1차 설문조사에서 전문가들이 새롭게 제안

한 3개의 질문들을 추가하여 총 30개의 질문을 토대로 한국 신

장이식 가이드라인에 포함할 것인지에 대한 동의 정도를 9점

리커트 척도로 평가하였다. 1점은 해당 핵심질문에 대하여 ‘전

혀 동의하지 않는다’로 정의하였고, 9는 ‘매우 동의한다’로 정

의하였다. 2차 설문조사 결과에서 응답자들의 75% 이상이 동

의할 경우 한국 신장이식 가이드라인의 최종 핵심질문으로 선

정하였다. 최종 선정된 핵심질문은 권고안을 적용할 대상 집

단(patient, P), 권고하는 약물요법(intervention, I), 비교할 대

조요법(comparator, C), 그리고 권고를 통해 달성하고자 하는

성과(outcome, O) 형식으로 구성하여 구체적으로 제시하였다.

통계분석

설문조사에 참여한 대상자들의 인구학적 정보는 기술통계

분석을 시행하여 특성을 설명하였다. 1차 설문조사의 결과는



20 / Korean J Clin Pharm, Vol. 29, No. 1, 2019

각 후보 질문별 5점 척도 중 획득한 점수의 평균과 표준편차를

계산하였고, 5점을 만점으로 백분율로 환산하여 중요도를 산

출하였다. 3점 이상의 중요도, 즉 백분율로 환산하여 60% 이상

의 중요도를 가지는 질문을 선정하였다. 2차 설문조사의 결과

는 9점 척도에 대해 스케일별 응답자 수 및 평가한 점수를 가

지고 평균값을 계산한 후 9점 만점의 백분율로 환산하여 동의

율을 산출하였다. 설문조사 결과의 통계분석은 Microsoft

Excel 2016을 이용하였다.

연구 결과

기존
 

가이드라인
 

검토를
 

통한
 

후보
 

질문
 

선정

KDIGO 가이드라인과 RA 가이드라인에서 면역억제요법

과 관련된 권고안을 검토한 결과, 두 권고안 모두 ‘유도요법’과

‘초기 및 장기 유지요법’, ‘면역억제요법의 모니터링’, 그리고

‘이식 후 거부반응 치료요법’로 나누어 분류하고 있었다. 수집

한 두 가이드라인의 권고안을 추출하여 핵심질문의 후보 질문

으로 29개를 선정하였다. 29개의 후보 질문을 면역억제요법의

시기와 목적에 따라 분류한 결과, (1) 유도요법 4개, (2) 초기 유

지요법 9개, (3) 장기 유지요법 9개, 그리고 (4) 거부반응 치료

요법 관련 질문이 7개였다.

핵심질문
 

선정을
 

위한
 

설문조사

1차 설문조사에서는 총 29개의 후보 질문들에 대한 중요도

정도를 평가하였다. 1차 설문조사에 참여한 전문가는 전문의

30명(60%), 간호사 혹은 이식코디네이터 14명(28%), 그리고

약사 5명(10%)이었다(Table 1). 전문가의 실무 경력은 1년 이

상 5년 미만이 19명(38%), 5년 이상 10년 미만이 14명(28%)으

로 전체의 60%을 차지하였고, 20년 이상의 임상경력을 가진

전문가도 7명(14%)이 참여하였다. 한국 가이드라인으로의 포

함 중요도에 대해 5점 척도로 평가한 결과, 29개의 후보 질문

중 6개는 80% 이상의 중요도를 획득하였고, 가장 중요하다고

도출된 질문은 ‘신장이식 전 면역억제제를 시작하는 것이 효

과적인가?’였다(Table 2). 70% 이상 80% 미만 수준의 중요도

를 획득한 질문은 29개 중 16개로 가장 많았으며, 60% 이상

70% 미만의 중요도를 가지는 질문은 5개로, 1차 설문조사에서

선정된 질문은 총 27개였다. 응답자 중 2명이 1년 미만의 임상

경력을 가진 것으로 파악되어 2명을 제외하고 48명의 응답을

추가로 분석한 결과에서도 60% 이상의 중요도를 가지는 질문

은 27개로 동일하였다. 60% 미만의 중요도를 획득한 질문으

로는 ‘면역 저위험 환자에서 이식 후 초기에 스테로이드 사용

을 중단하는 것이 안전한가?’와 ‘유지요법으로 사용하는

mycophenolate의 혈중농도를 모니터링 해야 하는가?’로, 국내

주요 기관들의 신장이식 치료지침과 이견을 보이는 질문이었

다. 1차 설문조사에서 주관식 질문을 통해 추가적으로 포함해

야 할 주제 또는 질문에 대해 의견을 수렴한 결과, 3개의 질문

이 도출되었다: (1) 이식 후 항대사제 중 일차로 azathioprine이

나 mizoribine보다 mycophenoate 제제가 효과적이고 안전한

가?, (2) 세포매개 거부반응의 치료에서 가장 적절한 스테로이

드 용량, 용법은 무엇인가?, 그리고 (3) ABO 혈액형 부적합 또

는 human leukocyte antigen(HLA) 감작 환자에서 가장 효과

적인 탈감작 치료요법은 무엇인가?.

2차 설문조사는 1차 설문조사 종료 시점에 2차 설문조사 참

여에 동의한 11명을 대상으로 하였다(Table 1). 30개의 후보 질

문 중 75% 이상의 동의율을 얻은 질문은 총 9개로, 모두 100%

의 동의율을 보였다(Table 2). 9개의 질문들은 1차 설문조사부

터 포함된 6개의 질문과 1차 설문조사에서 새롭게 제안된 3개

의 질문이었다: (1) I-3: 면역저위험 또는 중등도 위험 환자의

유도요법으로 인터루킨-2 수용체 길항제가 효과적인가?, (2)

I-4: 면역고위험 환자의 유도요법으로 림프구 고갈성 항체가

효과적인가?, (3) M-1: 거부반응 예방을 위한 유지요법으로

면역억제제의 복합치료가 효과적이고 안전한가?, (4) M-2: 유

지요법으로 칼시뉴린 저해제 중 어떤 약물이 가장 효과적인

가?, (5) M-7: 항대사제 중 mycophenolate가 azathioprine이나

mizoribine보다 일차 약제로 효과적인가?, (6) R-1: 조직검사

로 확인된 경계성 변화는 치료해야 하는가?, (7) R-3: 세포매

개 급성 거부반응의 치료로 어떤 스테로이드 치료방법이 가장

효과적인가?, (8) R-6: 항체매개 거부반응에 가장 효과적인 치

료방법은 무엇인가?, 그리고 (9) D-1: ABO 혈액형 부적합 또는

HLA 감작 환자에서 가장 효과적인 탈감작 치료는 무엇인가?.

Table 1. Characteristics of participants

Survey 1

Participants 

(n=50)

Survey 2

Participants 

(n=11)

Gender

Male 24 (48.0%) 4 (36.4%)

Female 26 (52.0%) 7 (63.6%)

Health Professionals

Doctor 30 (60.0%) 4 (36.4%)

Nurse or coordinator 14 (28.0%) 4 (36.4%)

Pharmacist 5 (10.0%) 3 (27.3%)

No answer 1 (2.0%) 0

Clinical practice experience

< 1 year 2 (4.0%) 0

≥ 1 year and < 5 years 19 (38.0%) 5 (45.5%)

≥ 5 years and < 10 years 14 (28.0%) 4 (36.4%)

≥ 10 years and < 15 years 6 (12.0%) 0

≥ 15 years and < 20 years 1 (2.0%) 0

≥ 20 years 7 (14.0%) 2 (18.2%)

No answer 1 (2.0%) 0
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Table 2. Results of the survey to select clinical questions of recommendations on immunosuppressive therapies

Questions
Survey 1 Survey 2

Importance (%)Agreement (%)

Induction therapy

I-1 Is it effective to use immunosuppressants before the kidney transplantation? 86.4 72.7

I-2 Is biological agents effective for induction therapy? 78.8 36.4

I-3 In patients at low or moderate immunological risk, is IL2-RA effective? 75.6 100

I-4 In patients at high immunological risk, is lymphocyte depleting antibodies effective? 72.0 100

Maintenance therapy (initial)

M-1
Is combination treatment of immunosuppressants as maintenance therapy effective to 

prevent the rejection after transplantation?
84.0 100

M-2 Which CNI is safe and effective for the first-line maintenance therapy? 80.0 100

M-3 Should CNI treatment be initiated before transplantation? 73.6 18.2

M-4
Who needs to change from immediate release formulated tacrolimus to slow release 

formulation for maintenance therapy?
68.8 36.4

M-5
Is it effective to change from TAC to CSA or mTOR inhibitors, if the patients suffer intolerable 

or adverse reactions to tacrolimus?
75.2 36.4

M-6 Which antimetabolites is the first-line as maintenance therapy? 79.6 36.4

M-7
Is mycophenolates more effective and safe than azathioprine or mizoribine as an initial 

maintenance therapy?
- 100

M-8 Does MMF provide equivalent efficacy and tolerability with MPS? 74.4 36.4

M-9 Is it safe to discontinue steroids early for patients with low immunological risk? 58.4 -

M-10 Is it safe to use mTOR inhibitors in early transplantation period? 72.4 18.2

Maintenance therapy (long-term)

M-11 What is the most effective and safe regimen for long term maintenance therapy? 67.6 45.5

M-12 Is it effective and safe to continue CNI-based immunosuppressive therapy? 77.2 45.5

M-13 Is it safe to continue at low dose if steroids are not withdrawn? 73.2 72.7

M-14
Is it the most efficient method to measure blood levels of CNIs for monitoring 

immunosuppressive effects?
82.8 54.5

M-15 What is the most appropriate parameter to monitor the effects of CSA? 69.0 45.5

M-16 What is the most appropriate parameter to monitor the effects of TAC? 74.4 45.5

M-17 When is the best time for taking blood sample to monitor the levels of CNIs? 66.0 45.5

M-18 Should therapeutic levels of mycophenolates be monitored? 56.4 -

M-19 Should therapeutics levels of mTOR inhibitors be monitored? 71.2 27.3

Rejection therapy

R-1 Should biopsy-proven borderline change be treated? 72.0 100

R-2 What is the first-line therapy to treat acute rejection? 85.2 72.7

R-3 What is the most appropriate corticosteroids regimen to treat T-cell mediated acute rejection? - 100

R-4 Is it effective to continue steroids after acute rejection treatment? 74.0 36.4

R-5
Is it effective to treat with lymphocyte depleting agents for refractory or relapsed acute 

cellular rejection after corticosteroids treatment?
70.8 18.2

R-6 Which treatments is the most effective for antibody mediated acute rejection? 83.2 100

R-7 Which treatment is the most effective for acute rejection on antibody incompatible transplantation? 71.6 63.6

R-8 Which is the most effective and safe antimetabolites after treating acute rejection? 64.4 18.2

Desensitization therapy

D-1
Which treatment is the most effective as desensitization therapy for ABO incompatibility or HLA 

sensitized kidney transplantation?
- 100

CNI, calcineurin inhibitors; CSA, cyclosporine; HLA, human leukocyte antigen; IL2-RA, interleukin-2 receptor antagonists; MMF, mycophenolate

mofetil; MPS, mycophenolate sodium; mTOR, mammalian target of rapamycin; TAC, tacrolimus
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Table 3. Key questions formulation using PICO format

Key Question
Patient/Population Intervention/Comparison

Outcomes
Healthcare 

Setting

Adaptable 

GuidelineAge Gender Risk Comparator 1 Comparator 2

Desensitization therapy

What is the most effective 

desensitization therapy for ABO 

incompatibility or HLA sensitized 

kidney transplant patients?

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

Plasmapheresis 

and/or 

immunoglobulin 

and/or 

rituximab

Placebo/

other single or 

combination 

therapy

Acute rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

infection (total)

Inpatient BTS

Induction therapy

Is an IL2-RA effective as an 

induction therapy for low- or 

medium immunologic risk 

kidney transplantation?

Not 

assigned

Not 

assigned

Low or 

medium

IL2-RAs Placebo/

no treatment

Acute rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

infection (total)

Inpatient KDIGO,

RA

Is lymphocyte-depleting 

antibodies, such as ATG, 

effective as induction therapy 

in high-risk patients?

Not 

assigned

Not 

assigned

High ATG IL2-RAs Acute rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

infection (total)

Inpatient KDIGO,

RA

Maintenance therapy

Which CNI is the most safe and 

effective for maintenance 

immunosuppression after 

kidney transplantation?

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

Tacrolimus Cyclosporine Rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

renal function, 

infection (total), 

malignancy

In/

outpatient

KDIGO,

RA

Which antimetabolite is the 

most safe and effective for 

maintenance 

immunosuppression after 

kidney transplantation?

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

Mycophenolate Azathioprine or 

mizoribine

Rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

renal function, 

infection (total), 

malignancy

In/

outpatient

KDIGO,

RA

Is mTOR inhibitors effective to 

use early after transplantation 

than CNI?

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

mTOR inhibitors 

(sirolimus or 

evorolimus)

CNIs 

(cyclosporine 

or tacrolimus)

Rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

renal function, 

infection (total), 

malignancy

In/

outpatient

KDIGO,

RA

Rejection therapy

Should biopsy proven 

borderline change be treated? 

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

Corticosteroids Placebo/no 

treatment

Rejection, 

graft survival, 

patient survival, 

renal function, 

infection (total)

Inpatient KDIGO,

RA

What is the optimal treatment 

for T-cell mediated acute 

rejection? 

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

Corticosteroids ATG Graft survival, 

patient survival, 

renal function, 

infection (total)

Inpatient KDIGO,

RA

Which treatment is the most 

effective and safe for antibody 

mediated acute rejection?

Not 

assigned

Not 

assigned

Not 

assigned

Plasma 

exchange and/

or 

immunoglobulin 

and/or 

bortezomib 

and/or 

rituximab

no treatment 

and/or steroid 

pulse and/or 

other single or 

combination 

therapy 

Graft survival, 

patient survival, 

renal function, 

infection (total)

Inpatient KDIGO,

RA

ATG, antithymocyte globulin; BTS, British Transplantation Society; CNI, calcineurin inhibitor; HLA, human leukocyte antigen; IL2-RA, interleukin-2

receptor antagonist; KDIGO, Kidney Disease: Improving Global Outcomes; mTOR, mammalian target of rapamycin; RA, Renal Association
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최종적으로 선정된 9개의 질문을 핵심질문으로 확정하였으

며, 면역억제요법의 시기 및 목적에 따라 분류하였을 때 (1) 탈

감작 치료요법 1개, (2) 유도요법 2개, (3) 유지요법 3개, 그리고

(4) 거부반응 치료요법이 3개였다. 핵심질문을 구체화하기 위

해 PICO에 따라 세부적으로 기술하였으며, 핵심질문에 대한

근거기반 권고안을 적용할 의료환경을 제시하여 핵심질문의

의미를 더욱 명확히 하였다. 또한 각 핵심질문별 수용개작할

수 있는 가이드라인을 제시하였다(Table 3).

고 찰

본 연구에서는 기존 가이드라인들의 검토와 전문가들의 의

견을 수렴하여 가이드라인 개발 지침에 따라 한국 신장이식

임상진료지침에서 다루어야 할 핵심적인 주제와 질문을 선정

하고자 하였다. 핵심질문을 통해 연구결과를 종합하여 체계적

문헌고찰 및 메타분석을 통해 근거를 종합하게 되며 권고안의

방향과 범위, 근거의 깊이를 결정할 수 있으므로 핵심질문 선

정은 임상진료지침 개발 전 단계에서 가장 중요하고 필수적인

과정이다.12,13)

본 연구에서는 신장이식 전문가를 대상으로 2회에 걸쳐 의

견을 수렴한 결과, 최종적으로 9개의 핵심질문을 선정하였으

며, 그 중 6개는 기존 가이드라인에서 중요하게 다루는 질문이

었고 3개는 본 연구를 통해 새롭게 제안된 질문이었다. 핵심질

문 선정의 기준은 중요도와 한국 임상진료지침 포함에 대한

동의 정도였으며, 국내 임상 현장에 종사하고 있는 전문가들

의 의견을 수렴하였으므로 실제 임상현장에서 필요로 하고 권

고안으로의 개발이 중요한 내용으로 도출된 것이라고 볼 수

있다. 다만, 1차 설문조사에 1년 미만의 임상경력을 가진 응답

자가 2명이 포함되어 이들을 제외하고 분석을 시행했을 때에

도 결과에는 차이가 없었는데, 이는 2명의 응답자가 박사 또는

전문의로서 그동안의 임상 및 연구경력을 토대로 평가를 한

것으로 생각된다. 핵심질문은 가이드라인이 적용되는 임상 현

장의 니즈, 대상 집단, 가이드라인이 적용됨에 따른 긍정적 혹

은 부정적 결과를 포함하는 범위 안에서 권고안으로의 개발이

가능해야 하고, 근거들을 기반으로 권고안이 작성되었을 때

실현 가능한지도 중요하게 고려해야 하기 때문에,14) 학회를

기반으로 전문가들의 의견을 수렴하는 것은 가장 효과적인 방

법이라 할 수 있다.

핵심질문을 도출함에 있어 일차적으로 외국의 가이드라인

에서 다루는 임상질문들을 검토하고 이에 대해 중요도를 평가

하였는데, 이때 본 연구에서는 ISN의 KDIGO 가이드라인과

영국 RA의 가이드라인, 그리고 영국 BC Transplant Society에

서 발간한 가이드라인을 사용하였다. 현재 전 세계적으로 신

장이식과 관련한 연구에서 도출된 9개의 핵심질문을 주제에

따라 분류하면 탈감작 치료요법과 유도요법, 초기 및 장기 유

지요법과 거부반응 치료요법이었으며, 이는 환자가 신장이식

을 계획하고, 이식 수술을 받고, 이식 수술 후 장기적인 관리를

받는 전 과정에서의 면역억제요법을 반영하고 있음을 알 수

있다. 특히 탈감작 치료요법은 전문가들에 의해 새로 제안된

핵심질문으로, 최근 ABO 혈액형 불일치나 HLA 항원-항체 반

응이 양성인 기증자와 수혜자 간 신장이식이 증가하고 있는

현실을 잘 반영하고 있다. 전 세계적으로 효과적이고 안전한

면역억제제들의 개발로 이제까지는 신장이식의 위험군이었

던 ABO 혈액형 불일치와 HLA 감작 환자의 이식이 증가하고

있으며,15) 우리나라에서도 이러한 환자들에 대한 다양한 면역

억제요법들이 시도된 바 있다.16,17) 그러나 아직까지 대부분의

연구들이 일관된 효과들을 보이지 않으며, 연구들에서 다루는

치료법들 중 국내에서 허가되지 않은 의약품이나 치료방법들

이 있어 재평가가 필요하다. 신장이식 전 유도요법 또한 탈감

작 치료요법과 마찬가지로 최근 개발된 신약들의 효과를 평가

하고, 국내에서 허가된 약물요법에 대한 재평가가 필요하며,

특히 탈감작 치료를 받은 고위험 환자에서의 새로운 유도요법

전략 마련이 필요하므로 한국 신장이식 임상진료지침에 필수

적인 질문이라고 볼 수 있다. 유지요법에 대해서는 기존 가이

드라인들에서도 충분히 많은 연구들을 토대로 근거를 제시하

고 있다. 그러나 기존 가이드라인에는 국내에서 수행된 연구

가 반영되지 않았거나 포함된 연구들이 이식 후 단기적인 성

과만을 평가하고 있거나, 혹은 아시아의 몇 나라에만 허가된

약물이 반영되지 않아 그대로 적용하기에 제한적인 경우가 많

아 재평가가 필요하다고 판단하였다. 추가적으로, 연구진이

개발하고자 하는 신장이식 임상진료지침의 최종 목적이 신장

이식 환자의 장기적인 이식성과 향상이므로, 장기적 성과에

영향을 미치는 거부반응을 예방 및 치료할 수 있는 권고안을

마련할 수 있도록 관련된 핵심질문도 도출되어, 면역억제제에

대한 전반적인 평가 및 권고안 마련이 가능하게 되었다.

이러한 의의에도 불구하고 본 연구에는 몇 가지 한계가 있

다. 첫째로, 후보 질문을 도출함에 있어 전 세계적으로 가장 널

리 사용되는 두 개의 가이드라인을 포함하였으나, 해당 가이

드라인에서 다루는 근거 문헌들이 대부분 외국인을 대상으로

수행된 연구결과이기 때문에, 우리나라 환자의 특성을 제대로

반영하지 못한다는 것이다. 이러한 한계를 극복하기 위해 내

부 연구진과 전문가들의 의견을 수렴하여 후보 질문이 한국인

을 대상으로 하는 가이드라인에 적용할 수 있도록 질문의 내

용을 수정·보완하고자 하였으며, 이에 따라 최종 핵심질문에

서는 용어와 표현을 다듬어서 제시하였다. 둘째로, 1차 설문조

사에서는 50명의 전문가가 참여하여 의견을 제안하여 중요한

질문들을 선정하였고, 2차에서 선정된 질문들에 대한 동의 정

도를 평가하고자 하였으나 2차 설문조사에 참여한 전문가 수

가 적어 소수의 전문가들의 의견에 따라 치우침이 발생했을

수 있다. 그럼에도 불구하고 면역억제요법의 전문가인 의사와
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간호사, 약사가 고르게 포함되었으며, 도출된 결과 또한 신장

이식 전후 면역억제제 사용의 전 범위를 포괄하고 있어, 임상

진료지침의 우선적인 핵심질문으로 타당하다고 판단하였다.

그러나 향후 신장이식 분야의 주요 이슈와 신약 개발 등을 고

려하여 추가적인 핵심질문을 선정하거나, 본 연구에서 도출된

핵심질문의 수정·보완이 필요할 수 있겠다. 뿐만 아니라, 본 연

구의 핵심질문의 범위를 면역억제요법으로 제한한 것도 한계

점이라 볼 수 있다. 신장이식 환자에서의 장기적 이식성과 향

상을 위해서는 적절한 면역억제요법과 더불어 감염의 예방 및

치료18), 신장이식에 의한 합병증의 예방 및 관리19) 또한 매우

중요하다. 따라서 면역억제제의 사용으로 인한 기회감염이나

합병증 관리에 대한 핵심질문을 도출하는 추가적인 연구가 필

요할 것으로 보이며, 이를 통해 신장이식 환자의 종합적 약물

요법 관리 임상진료지침을 개발할 수 있을 것이다.

결 론

본 연구의 결과로, 신장이식 환자에서 장기적인 이식성과 향

상을 위한 근거기반의 가이드라인 개발에 앞서 권고안 마련이

필요한 9개의 핵심질문을 선정하였으며, 핵심질문을 인구집

단, 관심 중재, 비교 중재, 그리고 임상결과로 나타냄으로써 신

장이식의 장기적 이식성과 향상을 위한 임상진료지침 개발의

방향과 범위를 제시할 수 있었다.
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