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제1장.역학및생존 

 

1-1 발생빈도 

 

신장암의 발생빈도는 지난 30년간 꾸준히 증가 하였으며1 한국에서 11번째로 흔한 암으로, 특히 

남성에서는 전립선암에 이어 7번째로 발생빈도가 흔한 암이다.2 신장암의 발생빈도는 지형학적 

다양성을 보여 주고 있어서 주로 북미와 유럽에서 아시아나 남미에 비하여 높은 발생빈도를 

보이고 있으며 이는 비만과 연관이 있을 것으로 생각되고 있다.2 한국에서는 신장암이 

1999년에서 2012년 사이에 총 36,836건이 발생한 것으로 조사되고 있다.  이 중 남자에서 

25,252건, 여자에서 11,584건이 발생하여 남녀 발생비는 2.5:1로 확인 되었다.3 

연령표준화발생률은 1999년에 10만명당 3.1명에서 2011년에는 10만명 당 5.9명, 2015년 

6.1명으로 증가하였다. 1999년부터 2012년 사이, 한국의 연령표준화 발생률은 10만명 당 

4.4명으로 2010년 미국의 2010년 10만명 당 12.4명, 일본의 2007년 10만명 당 8.1명에 비해 

낮았다.4,5 하지만 한국에서 남녀의 연간발생변화율 (%, 전체 : 5.8, 남자: 5.52, 여자: 5.68)은 

2010년의 미국(남자: 1.9, 여자: 2.3) 과 2007년 일본(남자: 2.3, 여자:3.1) 에 비하여 높았다.2,4,5 

한국에서의 더 높은 연간변화율은 지난 수 십년 간 발암물질에의 노출, 식이요인과 같은 

위험인자들의 변화와 함께, 복부의 통증이나 건강검진목적으로 초음파나 전산화단층촬영 

(computerized tomography, CT) 등의 복부영상검사를 흔하게 실시하는 데에 기인한 것으로 

생각된다.2 우리나라에서 신장암의 발생빈도를 연령에 따라 분석 하였을 때 신장암의 발생은 40-

44세부터 빠르게 증가하였으며 75-79세부터 급격히 감소하였다. 연령에 따른 분포는 50-54세와 

65-69세의 두 연령 군에서 최고점을 보여주었다. 이러한 분포패턴은 남녀에서 동일하게 

나타났는데 건강 검진을 통하여 50-54세 연령 군에서 작은 신장종양의 검출율이 높은 것에 

기인한 것으로 생각된다. 우리나라에서 신장암은 전체 연령대 중, 중년층 (40-59세) 에서 

상대적으로 발생률이 높은 것으로 조사되었다. 하지만 미국에서는 청년층 (20-39세) 에서 

신장암의 발생률이 가장 높은 것으로 조사된 바있다. 이는 미국의 청년층의 비만률 증가와 한국 

중년층의 비만인구 증가와 연관이 있을 것으로 추정하고 있다.2 



 

1-2 생존율 

 

신장암의 5년 생존율은 점차 증가하고 있는 추세이다. 이러한 생존율의 증가는 더 좋은 예후를 

보이는 조기암의 발견이 증가하고 있다는 점과 연관이 있을 것으로 생각된다. 미국의 경우 

Surveillance, Epidemiology and End Results(SEER) database를 바탕으로 분석 하였을 때 신장암의 

5년 생존율은 1975-1977년에 51%에서, 1984-1986년에 56%, 그리고 1996-2003년에 66%로 

증가하는 양상을 보였다.6 캐나다의 경우에도 1992-1996년에 65%, 1998-2002년에 68%, 그리고 

2004-2008년에 71%로 증가하는 양상을 보였다.7 한국의 경우에도 신장암의 5년 생존율은 1993-

1995년에 63.6%, 1996-2000년에 66.8%, 2001-2005년에 73.4%, 2006-2010년에 78.2%, 그리고 

2008-2012년에 79.9%로 증가하는 양상을 보였으며 1993-1995년의 5년 생존률에 비해 16.3%의 

증가를 보여 방광암이 1993-1995년에 비해 2008년 - 2012년의 생존률이 5.2% 증가, 

신우요관암이 같은 기간에 오히려 7.2% 감소한 것에 비해 주목할 만한 생존률 증가를 보였다.2 

신장암의 남녀간 5년 생존율을 비교 하였을 때 여성에서 좀 더 높은 생존율을 보여주었다. 예를 

들어 캐나다의 경우, 남성의 5년 생존율은 1992-1996년에 59%, 1998-2002년에 62%, 그리고 

2004-2008년에 66%인 반면, 여성의 경우 5년 생존율은 1992-1996년에 62%, 1998-2002년에 66%, 

그리고 2004-2008년에 69%로 확인되었다.7 한국에서도 남성의 5년 생존율은 1993-1995년에 

60.8%, 1996-2000년에 64.4%, 2001-2005년에 72.8%, 그리고 2007-2011년에 8.4%인 반면 여성의 

경우 5년 생존율은 1993-1995년에 64.5%, 1996-2000년에 69.7%, 2001-2005년에 74.5%, 그리고 

2007-2011년에 79.5%로 확인되었다.8 

2015년 10만명당 사망률은 전체 1.1명, 남성은 1.8명, 여성은 0.6명으로 역시 남성에서 사망률이 

높았다.3 병기별 5년 생존률은 조기에 발견될 경우 높은 생존율을 보여 주었는데 한국 남성에서 

5년 생존률은 2008-2012년 기준으로 장기에 국한된 경우 96.7%, 국소진행된 경우 66.0%, 그리고 

원격전이가 된 경우 11.6%로 보고 되었다.9 

연령대별 5년 생존률은 40세 미만 87.5%, 40-59세 81.4%, 60-69세 71.2%, 70세 이상 55.5% 

이었다.2 2016년 발표된, 몇몇 기관의 Web based DB system 인 KORCC 데이터의 5,281명의 



신장암환자 자료에 의하면 진단 당시 임상병기 T1a 는 2,757명 (54.3%), T1b는 1,130명 (22.3%), 

T2a는 454 명 (8.9%), T2b는 127명 (2.5%), T3a 는 470명 (9.3%), T3b 는 66명 (1.3%), T3c는10명 

(0.2%), T4는 65명 (1.3%) 이었다. 진단 당시 임상적으로 임파선 전이가 있었던 N1 환자는 319명 

(3.7%), 타장기 전이가 있었던 M1 환자는 319명 (6.3%) 이었다. 전체 환자들 중, 85.2% 인 

4,432명이 투명신세포암 이었다. 전체 환자의 2년 생존률은 94.1%, 5년 생존률은 88.0%, 10년 

생존률은 76.3% 로 앞의 자료들의 기반인 한국 국가암발생률 데이터베이스 (KNCIDB)와는 

생존률이 더 좋게 나와 차이가 있었다.10 
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제 2장. 

 

 

진단 검사 및 병기 

 

 



American Joint Committee on Cancer (AJCC) TNM Staging System for Kidney 

Cancer  

(8th ed,. 2017) 

 

Primary Tumor (T) 

TX  Primary tumor cannot be assessed . 

T0  No evidence of primary tumor. 

T1   Tumor7cm or less in greatest dimension, limited to the kidney 

T1a  Tumor 4cm or less in greatest dimension, limited to the kidney 

T1b  Tumor more than 4cm but not more than 7cm in greatest dimension,  

limited to the kidney 

T2  Tumor more than 7cm in greatest dimension, limited to the kidney 

T2a  Tumor more than 7cmbut less than or equal to 10cm in greatest dimension,  

limited to the kidney 

T2b  Tumor more than 10 cm, limited to the kidney 

T3   Tumor extends into major veins or perinephric tissues but not into the 

ipsilateral adrenal gland and not beyond Gerota`s fascia 

T3a  Tumor extends into the renal vein or its segmental branches, or invades the 

pelvicalyceal system, or invades perirenal and/or renal sinus fat but not 

beyond Gerota`s fascia 

T3b  Tumor grossly extends into vena cava below the diaphragm 



T3c  Tumor grossly extends into vena cava above the diaphragmor invades the 

wall of the vena cava 

T4   Tumor invades beyond Gerota`s fascia (including contiguous extension into 

the ipsilateral arenal gland) 

 

Regional Lymph Nodes(N) 

NX   Regional lymph nodes cannot be assessed. 

N0  No regional lymph node metastasis. 

N1  Metastasis in regional lymph node (s)  

 

Distant Metastasis (M) 

M0  No distant metastasis 

M1  Distant metastasis  

 

Anatomic Stage/Prognostic Groups 

Stage I          T1        N0            M0 

Stage II         T2        N0            M0 

Stage III        T1 or T2    N1            M0 

               T3         N0 or N1       M0 

Stage IV        T4         Any N         M0 

               Any T      Any N         M1 

 



근래 신장암 환자들은 주로 영상 의학적 검사, 특히 컴퓨터단층촬영 (CT) 상에서 확인되는 의심 

병변을 주소로 내원한다. 복부 CT 또는 초음파 검사의 사용이 보편화됨에 따라, 우연히 발견되는 

신장암의 발생 빈도는 점점 증가하고 있으며, 전형적인 증상 (혈뇨, 옆구리의 종물 또는 통증)을 

주소로 내원하는 환자는 점점 감소하고 있다.  

간혹 환자들은 뼈의 통증, 림프절의 비대, 폐의 실질 또는 종격동 전이에 의한 폐 증상을 

포함하는 전이성 질환의 증상을 호소하기도 한다. 또 다른 증상으로는 열, 체중의 감소, 빈혈 

그리고 덩굴정맥류 등의 발생이 있다. 젊은 연령의 신장암 환자 (46세 이하)는 유전 질환의 

가능성이 있으므로 이러한 환자들은 추가적인 검사를 위하여 유전 암 클리닉에 의뢰해야 한다. 

환자의 정확한 병력 및 철저한 신체 검사가 이루어져야 한다. 검사는 CBC, 혈청 칼슘 및 

크레아티닌, 간 기능 검사 및 소변 검사를 포함해야 한다. 첫 번째 검사로 복부-골반 CT 및 흉부 

영상은 필수 검사이다. 흉부 CT가 좀 더 정확한 검사이지만, 전이 여부를 평가하기 위하여 적어도 

흉부 X-ray는 실시해야 한다. 만일 종양의 하대 정맥 침범이 의심되거나, 조영제의 알러지 및 

중등도의 신기능 부전으로 병기 설정을 위한 CT의 촬영이 어려울 경우 복부 자기공명영상 (MRI) 

을 실시해야 한다. 신장 중심부의 종양은 요로상피암종을 시사할 수 있으므로, 필요한 경우 소변 

세포 검사, 요관경검사 및 조직 검사를 고려해야 한다. 대부분의 뼈 전이 및 뇌 전이 환자는 진단 

시 증상이 있으므로, 뼈의 통증이나 alkaline phosphatase (ALP)의 증가가 없다면 뼈 스캔 검사를 

관례적으로 실시할 필요는 없다. 뇌의 CT 또는 MRI는 뇌의 전이를 의심할 만한 임상적인 증상이 

있다면 실시할 수 있다.  

 복부 영상 검사는 높은 진단 정확도를 보이고 있다. 따라서 영상 검사에서 명확한 소견이 있는 

환자에서는 수술 전 세침 생검이 반드시 필요한 것은 아니다. 일부의 환자에서는 작은 크기의 

신장암의 진단과 적극적 감시 (Active surveillance), 냉동 치료, 고주파 치료 등의 치료 방침 

결정을 위하여 세침 생검을 고려할 수 있다. 앞서 언급한 것처럼, CT에서 신장 중앙에 병변이 

있거나, 신 실질의 침투가 관찰되는 경우에는 요로상피암종 또는 림프종 등을 감별하기 위하여 

조직 검사를 고려해야 한다. 신장암에서 양전자방출단층촬영 (PET) 의 유용성은 아직 확립되어 

있지 않다. 최근 결과에 따르면 PET 단독 검사는 신장암의 진단 및 신절제술 후 재발의 증거를 

확인하기 위한 필수 표준 검사는 아니나, 현재의 TNM 분류 및 조직학적 아형의 구분은 치료 



계획을 수립하는데 매우 중요하다. 

  



제3장. 국소 신장암의 치료 

 

 

a 수술의 방법은 개복, 복강경 혹은 로봇 수술 모두 가능, 권유되는 추적관찰의 진료 과정은 모든 

환자에게 일률적으로 적용할 수 없으며, 환자의 의학적 상태에 따라 개별화 될 수 있다. 

 

  



 

a 수술의 방법은 개복, 복강경 혹은 로봇 수술 모두 가능, 권유되는 추적관찰의 진료 과정은 모든 

환자에게 일률적으로 적용할 수 없으며, 환자의 의학적 상태에 따라 개별화 될 수 있다. 

 

 

 

  



Recommendation 

권고 권고 수준 근거수준 

개복, 복강경 혹은 로봇보조 복강경 근치 신절제술 및 부분 신절제술

이 적용될 수 있다. 

GR: B LE: 2b 

부위 림프절 절제술은 선택적으로 시행될 수 있다. 그러나 영상학적으

로나, 술 중 촉진 및 시진상 림프절 종대가 있는 경우 부위 림프절 절

제술을 권유한다. 

GR: A LE: 1b 

동측 부신이 침범되지 않거나 침범될 가능성이 높지 않은 경우, 부신 

절제술을 권유하지 않는다. 

GR: B LE: 3 

광범위한 하대정맥의 침범이 있을 경우 전문화된 팀이 요구될 수 있

다. 

GR: C LE: 3 

  



3-1. 임상병기 Ia, Ib 

 

임상병기 Ia 신장암의 치료 

 

NCCN guideline에서는 Stage I (pT1a) 신장암의 치료로서 부분 신절제술을 원칙으로 

하고 있다. 물론 술자의 숙련도가 바탕이 되고, 적절한 환자의 선택이 이루어져야 하는 

것은 두말할 나위 없다. 이러한 부분 신절제술은 편측에 작은 신종양이 있을 경우, 혹은 

단일신이나 신부전증, 양측성 신종양, 신장암의 가족력이 있는 환자와 같이 신장 기능을 

반드시 보존하여야 할 필요가 있는 경우에 가장 우선적으로 시행될 수 있는 수술이다. 

박 등이 보고한 T1a 신장암의 수술적 접근 방법에 대한 연구에서 개복 부분 신절제술과 

복강경 신장 부분절제술을 비교한 결과 두 군간에 재발률이나 합병증, 신기능의 감소 

등에 있어 통계학적으로 유의한 차이는 찾을 수 없었다.1 T1a 신장암의 수술적 접근 

방법은 종양의 크기나 위치, 술자의 숙련도에 따라 개복 또는 복강경 부분 신절제술을 

모두 시행할 수 있다. 

국소 신장암에서 부분 신절제술이 적합하지 않은 경우에는 근치 신절제술을 시행할 수 

있다. NCCN guideline에서도 Stage I (pT1a) 신장암에 있어 비뇨기과 의사의 판단에 따라 

부분 신절제술이 기술적으로 용이하지 않은 경우, 근치 신절제술을 부분 신절제술의 

대체 방법으로 제시하고 있다.  

Stage I (pT1a) 신장암 치료에 있어 다른 방법으로는 대상환자에 따라 적극적 감시와 열 

또는 냉동요법을 이용한 신종양 파괴술을 선택적으로 적용할 수 있다.  

먼저 적극적 감시의 경우, 침습적 치료로 인하여 여명의 감소나 합병증의 위험이 높은 

동반질환이 있는 환자에게 고려할 수 있다. 이러한 환자에서 최근의 단기, 중기 종양학적 

결과에서도 처음에는 작은 신장암에 대하여 적극적 감시를 시행하고, 만일 암이 

진행되거나 수술적 치료가 필요한 경우에 있어 수술을 시행하는 것을 적절한 치료 



방침으로 제시하고 있다.2,3 다음으로 열을 이용한 신종양 파괴술의 경우, 전통적인 

수술적 치료에 비하여 원격 무재발 생존율(distant recurrence-free survival rates)에서는 

차이가 없지만, 재발률에 있어서는 전통적 수술 방법보다 높은 확률을 보이고 있다.4-7 김 

등의 연구에서 열을 이용한 신종양 파괴술 후 4년간의 경과 관찰 후 8%의 재발률을 

보고한 바 있다.8 냉동요법의 경우,  강 등의 연구에서 냉동요법을 이용한 신종양 파괴술 

후 약 5년간의 추적 관찰 결과 15.4%의 재발율을 보고하였다.9 이러한 이유로 파괴술과 

같은 최소 침윤 술식을 시행함에 있어 신중한 환자의 선택과 환자와의 상담이 가장 

중요한 관건이라고 할 수 있다. 

NCCN guideline에서는 stage I (T1a) 신장암에 있어 단지 선택적인 환자에게 적극적 감시 

및 열 또는 냉동요법을 이용한 신종양 파괴술을 시행함을 권고하고 있다.  

 

임상병기 Ib 신장암의 치료 

NCCN 신장암 위원회에서는 Stage I (pT1b) 신장암의 표준 치료로서 근치 신절제술과 

수술적으로 가능하다면 부분 신절제술 모두 인정하고 있다. 부분 신절제술의 종양학적 

결과는 근치 신절제술과 유사한 결과를 보이고 있다.10,11 
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3-2 임상병기 II, III 

 

근치신절제술 

임상적으로 국소신장암의 경우 수술적 제거가 효과적인 치료방법이다. 근치 신절제술은 Gerota 

근막, 신장주위 지방, 부위 림프절 절제 및 동측 부신절제술을 포함한다. 근치 신절제술은 종양이 

하대정맥을 침범했을 때, 특히 선호된다. 개복술, 복강경하 혹은 로봇보조 복강경하 신절제술 

모두 사용될 수 있다. 장기간의 연구 결과를 바탕으로, 복강경 및 개복 근치 신절제술은 무재발 

생존율 (cancer-free survival rate)에서 동등한 효과를 나타내었다.1-8 국소 혹은 국소침윤성 

신장암(pT1-3N0M0) 환자 98명을 대상으로 다양한 복강경하 수술법을 비교하였는데, 수술 시간, 

출혈량, 수혈 빈도, 입원 기간, 합병증 및 종양 절제면 양성율등에서 3가지 수술방법 (경복막, 

후복막 및 손을 이용한 접근법)간의 유의한 차이는 없었다 (category 3).9 이 등은 국소 

신장암(pT1-2N0M0) 환자에서 pT1a, 1b 및 pT2간의 복강경하 근치 신절제술 결과를 

비교하였는데, 수혈의 빈도는 종양의 크기가 증가할수록 유의하게 높았지만, 그 외의 수술 전후 

결과에서의 차이는 없었음을 보고하였다 (category 3).10 

 

림프절 절제술 

 림프절 절제술은 일정한 치료 효과를 보여주지 못했다. EORTC 3상 연구에서 근치 신절제술 

단독과 근치 신절제술 및 림프절 완전절제술의 치료효과를 비교하였는데, 전체 생존, 재발까지의 

기간 및 무재발 생존의 측면에서 두 군간에 유의한 차이는 없었다.11 그러나, 핵분화도, 

육종양변화, 종양의 크기, 병기 및 종양내 괴사의 유무등의 병리학적 소견이 근치 신절제술 당시 

림프절 전이에 영향을 미친다고 하였다.12 림프절 전이 평가는 CT 혹은 MRI 등의 영상학적 

검사와 술장에서 집도의의 촉진에 의해 결정된다. 그러나 CT 나 MRI는 종대되지 않은 정상 

크기의 림프절 전이에 대해서는 발견하지 못할 가능성이 있다.13 NCCN kidney Cancer Panel은 

술중 촉진되는 림프절 혹은 술전 영상학적 검사에서 림프절 전이가 의심되는 경우 림프절 

절제술을 권유하고 있다.14 

 



부신절제술 

동측의 부신 절제는 큰 크기의 상극 부종양 혹은 비정상적 부신 형상이 CT에서 관찰되는 경우 

시행해야 한다.15-17 그러나, 정상 형태의 부신이나, 신장암의 크기 및 위치로 평가하여 고위험군이 

아닐 경우 부신절제술의 적응증이 되지 않는다.18 

 

임상병기 II, III의 치료 

부분 신절제술은 국소 침윤성 신장암에서 적합하지 않으며, 완치를 위해서는 근치 신절제술을 

권장한다.7 Stage II 및 III의 신장암의 경우 근치 신절제술이 표준치료이며, 특히 하대정맥을 

침범한 경우, 선호되는 수술법이다. 하대정맥 혹은 심방내의 혈전을 제거하기 위해 심혈관계 

외과전문의의 도움이 필요할 경우가 많으며, venovenous 혹은 cardiopulmonary bypass 가 요구될 

수 있다.   

원래 종양의 크기, 범위와 함께 하대정맥 침범의 수준에 따라 치료 관련 사망률이 10%까지 

높아지므로, 하대정맥 혹은 심방내 혈전제거를 동반하는 근치 신절제술의 경우 경험이 많은 

수술자에 의해 시행되는 것이 좋다.  

부분 신절제술은 국소 침윤성 신장암에서 적합하지 않은 수술 방법으로 알려졌으나, 최근 여러 

연구에서 수술적으로 가능한 환자군에서 적용해 볼 수 있다는 의견이 제시되었다.  

NCCN panel은 stage II 및 III의 신장암에서 근치 신절제술을 권장하지만, 상대적으로 작은 크기로 

한쪽에 치우쳐있는 종양의 경우 기술적으로 가능하다면 부분 신절제술 또한 stage II, III 신장암 

환자의 수술적 치료 방법으로 제시하고 있다.14 

  

국소 신장암 치료후 추적 

국소 신장암 환자에서 수술적 제거 후 20-30%에서 재발한다. 폐전이가 가장 흔한 전이 

부위이며, 전이 환자의 50-60%에서 관찰된다. 수술후 재발까지의 중간값은 1-2년이며, 대부분 

3년내에 발생한다.19 

NCCN panel은 추적 관찰에 대한 기본절차에 대해 권고안을 명시하였지만, 획일화된 한 개의 



추적관찰 계획은 있을 수 없으며, 환자 개개인의 특성 및 임상적 판단에 따라 조정되어야만 

한다고 권고한다.14 가장 적절한 추적 관찰계획에 대해 아직 공통된 의견이 모이지 않았기 때문에, 

추적 관찰에 대한 권고 수준은 category 2B에 해당한다. 또한 추적관찰의 권고사항은 술 후 

5년까지만 제공되고 있으며, 그 이후의 관찰 계획 및 기간은 환자를 치료하는 주치의의 재량에 

달라진다. 후향적 연구에서 신장암환자의 수술적 치료 후 5년 후에도 재발하는 환자군을 

보고하면서, 일부 환자에서는 5년 이후의 추적관찰이 의미 있음을 기술하였다.20 그러나 5년 

이후에 재발 가능성이 높아 장기간의 추적관찰이 필요한 환자군에 대한 정의는 정립되지 

않았으며 향후 연구가 필요한 실정이다.   

 

임상병기 I-III에서 근치 신절제술 후 추적 

신장암의 완전 절제가 이루어진 환자에서 술 후 보조 치료법에 대한 권고안은 현재 없으며, 

재발을 방지하는 효과적인 보조 치료는 보고 되지 않았다. 국소 침윤성 신장암환자에서 종양의 

완전 절제 후 보조 요법으로 Interferon alpha, 고용량 interleukin-2 혹은 cytokines 단독 혹은 

병합 요법의 효과를 비교한 무작위 연구들에서 추가 치료를 하지 않은 대조군과 비교해 재발 

시간의 지연이나 생존률 향상에 도움이 되지 못함을 나타내었다.21 홍 등은 pT3N0M0 RCC 

환자에서 근치 신절제술 후 interleukin-2, interferon-alpha, 및 5-fluorouracil 병합 면역 화학 

치료를 보조로 사용한 군이 보조 치료가 없는 군보다 재발까지의 기간이 유의하게 길었으나, 

전체 생존은 차이 없음을 보고하였다 (category 3).22 전이가 없는 국소 혹은 국소 침윤성 신장암 

환자 115명을 대상으로 부분 혹은 근치 신절제술후 statin 약물을 투여한 군과 대조군의 비교에서, 

두 군간에 무재발 생존 및 무진행 생존율의 의미있는 차이는 없었다 (category 3).23 결론적으로, 

추적 관찰이 여전히 표준 치료로 남아있으며, 선별된 환자들에서 임상 연구를 계속 진행해야 

하겠다. 최근에 술 후 보조 치료제로 사용하기 위한 표적 치료제에 대한 연구들이 마무리 되었다. 

그러나, 보조 방사선 치료의 경우 술 후 보조 치료로 효과가 없었으며, 심지어 림프절 전이가 

있거나 혹은 완전 절제가 이루어지지 않은 환자에서도 효과를 나타내지 못하였다.  

정 등은 한국인에서 신절제술을 시행 받은 619명을 대상으로 나이가 예후에 미치는 영향을 조사

하였다. 투명 세포형 신장암에서 55세 미만 군이 그 이상군 보다 더 낮은 병기, 낮은 핵분화도 및 



작은 종양 크기를 나타내었고, stage I, II 에서 55세 미만 군이 이상 군과 비교하여 높은 암특이생

존율을 보이는 것으로 보고하였다 (category 3).24 이 등은 pT3bN0M0 신장암의 종양 혈전의 완전 

절제가 이루어진 환자 36명에서 신주위 지방조직 침윤 혹은 부신 침윤이 동반된 군이 그렇지 않

은 군에 비하여 술 후 생존기간 및 생존율이 낮음을 보고하였다 (category 3).25 pT1-4N0M0 신장

암환자에서 체질량질수가 정상, 과체중 및 비만인 환자의 근치 신절제술 이후 암특이생존율은 세 

군에서 유의한 차이가 없었다 (category 3).26 국소 혹은 국소 침윤성 신장암(pT1-4N0M0) 환자 

398명 중 술 전 증상이 있는 환자가 없는 환자보다, 전신 증상을 호소하는 환자가 국소 증상을 

호소하는 환자보다 5년 생존율이 유의하게 낮았다 (category 3).27 

 

임상병기 II-III에서 근치 신절제술후 추적 

 종양의 크기가 클수록 국소 재발 혹은 전이의 위험성이 증가하므로, stage I 환자보다 잦은 

검사를 시행해야 한다. NCCN panel은 병력 청취 및 신체 검사를 술 후 3년간 3-6개월 간격, 그 

후 술 후 5년까지 매년 시행하도록 권고하였다.14 임상적으로 필요하다고 주치의가 판단한 경우, 

추적 진료는 5년 이상으로 확장할 수 있다. 종합적인 혈액 검사는 술 후 2년간 6개월 간격, 그 후 

5년까지 매년 시행토록 권고하였고, 5년 이후는 임상적으로 적응이 되는 경우 시행토록 하였다.  

NCCN panel은 수술 후 3-6개월 내에 흉부 CT 및 복부 CT 혹은 MRI를 시행하고, 그 이후 최소 

술 후 3년간 6개월 간격으로 흉부 CT 혹은 X-ray, 복부 CT 혹은 MRI 혹은 US를 시행하고, 그 후

술 후 5년까지 1년마다 상기 검사들을 시행할 것을 권유한다.28 복부 초음파의 경우 재발의 가능

성이 낮은 환자에서 선별적으로 사용 가능하며, CT는 재발의 가능성이 높은 환자에서 더욱 선호

되는 검사 방법이다. Stage III 환자의 US 사용에 있어 panel 구성원간의 불일치가 존재하기 때문

에 US는 stage II 환자에서 선별적으로 사용할 것을 권유하였다 (category 2B). 5년 이후의 추적 

관찰은 임상적으로 적응이 된다고 판단되는 경우 시행하며, 증상이 존재하는 경우 해당 부위의 

영상학적 검사를 시행토록 권유하였다. 골반 CT, 두경부 및 척추 MRI 및 핵의학 뼈스캔의 경우 

임상적으로 적응증이 되는 경우 시행할 것을 권유한다. University of California Los Angeles (UCLA) 

Integrated Staging System (UISS)에서 제안한 추적 관찰 protocol 등의 다른 추적 관찰 방법이 있

는데, UISS는1997 TNM 병기, 핵분화도 및 ECOG 수행 상태를 기본으로, 국소 혹은 국소 침윤성 



신장암 환자에서 수술적 제거 후 재발 가능성을 기준으로, low, intermediate 및 high risk group으

로 구분하여 추적 관찰 계획을 세운다.29 

 

추적a,b 

(category 2B) 

근치 신절제술 후 추적 

 병력 청취 및 신체 검사를 3년동안 3-6개월 간격으로 시행하고, 그 후 술 후 5년까지 

시행한다. 임상적으로 추가 추적 관찰이 필요한 경우라 판단되면 술 후 5년이 지난 

후에서 환자에 맞추어 개별화하여 추적 계획을 세운다.  

 일반적인 신체 대사를 포함한 혈액 및 소변 검사를 6개월 간격으로 2년간 시행하고, 그 

후 1년 간격으로 술 후 5년까지 시행한다. 임상적으로 추가 추적 관찰이 필요한 경우라 

판단되면 술 후 5년이 지난 후에서 환자에 맞추어 개별화하여 추적 계획을 세운다.  

 복부 영상학적 검사 

 술 후 3-6개월 내에 기본이 되는 복부 CT 혹은 MRI 검사를 시행하고, 그후 CT, MRI 

혹은 US (US는 stage III의 경우 category 2B에 해당함)를 최소 3년간 3-6개월 간격으로 

시행한다. 그 후, 술 후 5년까지 1년마다 상기 검사를 시행한다. 

 술 후 5년 이후에는 각 환자의 특성 및 암재발의 위험 요소등을 고려하여 임상적으로 

필요하다고 판단되는 경우 시행한다.  

 증상이 존재하는 경우, 특정 부위를 중심으로 하는 영상학적 검사를 시행할 수 있다.  

 흉부 영상학적 검사 

 술 후 3-6개월 내에 기본이 되는 흉부 CT 검사를 시행하고, 그 후 CT 혹은 chest x-

ray를 최소 3년간 3-6개월 간격으로 시행한다. 그 후, 술 후 5년까지 1년마다 상기 



검사를 시행한다. 

 술 후 5년 이후에는 각 환자의 특성 및 암재발의 위험 요소등을 고려하여 임상적으로 

필요하다고 판단되는 경우 시행한다.  

 골반 영상학적 검사 

 임상적으로 필요하다고 판단되는 경우 시행한다.  

 두부의 CT 혹은 MRI, 척추의 MRI 검사 

 임상적으로 필요하다고 판단되는 경우 시행한다.  

 Bone scan 검사 

 임상적으로 필요하다고 판단되는 경우 시행한다.  
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제 4 장. 진행된 신장암의 치료 (병기 IV) 

 

4-1. 수술: 종양감축 신절제술  

Recommendation  

권고 권고 수준 근거수준

전이성 신장암의 경우 원발 병소를 제거할 수 있는 경우 cytoreductive 

nephrectomy를 고려 할 수 있다. 

GR: C LE:3 

 

 IV 기 질환을 가진 환자도 또한 수술이 이득이 될 수 있다. 예를 들어, CT에서 림프절 전이가 의

심되는 경우도 hyperplastic 또는 종양이 침범하지 않았을 수 있어 minimal regional adenopathy

가 있어도 수술을 배제하지 않는다. 또한, 수술적으로 절제할 수 있는 원발 병소와 단일 전이 병

소는 신절제술과 전이절제술의 대상이 된다. 1) 원발 병소 및 단일 전이 병소; 또는 2) 신절제술 

후 오랜 동안 무질병 후 단일 병소 재발이 발생한 환자가 대상에 포함된다. 전이 병소 절제술의 

대상 장기는 폐, 뼈, 뇌이다. 원발 종양과 전이 병소는 동시에 또는 차례로 절제될 수 있다. 단일 



전이 병소 절제술을 받은 대부분의 환자는 재발을 경험하지만 긴 기간의 무진행 생존도 보고 된

다.  

 

예후 모델  

예후 점수 시스템은 전이성 신장암 환자에서 생존을 위한 독립적인 예후 인자를 결합하여 환자의 

위험 그룹을 정의하기 위해 개발되어왔다.  

가장 널리 사용되는 예후 인자 모델은 Memorial Sloan Kettering Cancer Center (MSKCC)에서 만들

어졌다. IFN으로 치료 받은 전이성 신장암 환자(N = 463)가 등록된 임상 시험에서 예후 인자 모델

이 나왔다.1 다섯 가지 변수를 포함하는 다인자 분석을 위한 예후 인자들은 진단부터 치료까지 1

년 이내의 기간; 80 % 미만의 Karnofsky 수행 능력; 혈청 젖산 탈수소 효소 (LDH) 수치가 upper 

limit of normal (ULN) 의 1.5배 이상 상승; 교정 혈장 칼슘 농도가 정상 수치보다 상승; 그리고 혈

색소 수치가 lower limit of normal (LLN) 이하로 감소하는 경우이다.  

이러한 인자가 없는 환자는 저 위험 또는 좋은 예후로, 하나 또는 2가지 인자는 중간 위험으로, 3

가지 이상에 해당할 경우 고위험으로 간주된다. MSKCC 기준은 추가로 클리블랜드 클리닉의 그룹

에 의해 검증 되었다.2  

  

혈관 내피 성장 인자 (VEGF)-targeted therapy로 치료 받은 전이성 RCC 환자 집단으로부터 만들

어진 예후 모델은 International Metastatic RCC Database Consortium 또는 Heng’s model로 알려

져 있다.3  

이 모델은 sunitinib, sorafenib, 또는 bevacizumab 에 interferon으로 치료 받은 전이성 신장암 환

자 645 명의 환자들을 대상으로 한 후향적 연구에서 만들어졌다. prior immunotherapy 를 받은 

환자 (즉, second-line treatment로 받은 targeted therapy)도 분석에 포함 하였다. 좋은, 중간, 불량

한 예후 그룹으로 분류하기 위한 여섯 가지 임상 변수가 분석되었다. 다섯가지 부정적 예후 인자 

중 4가지는 MSKCC에서 짧은 생존의 독립적 예측인자로 확인된 것으로 정상 수치 미만의 헤모글



로빈, 정상 이상의 교정 혈장 칼슘 농도, Karnofsky performance score 80점 이하, 첫 진단 이후 1

년 이내에 전신 치료의 시작이다. 더불어 이 모델에서 독립적이고 부정적 예후 인자는 absolute 

neutrophil count와 platelets 수가 정상 이상인 경우이다.3  

 확인된 6가지 부정적 요소를 갖지 않는 환자는 좋은 예후군에 속하며 (N = 133; 22.7%) median 

OS에 도달하지 않았고 2-year OS는 75 % 였다. (95 % CI, 65 % -82 %). 하나 또는 두 가지 불리한 

요인을 갖는 중간 위험군 환자(N = 301; 51.4 %)는 median OS가 27개월이고 2-year OS가 53 % 

(95 % CI, 46 % -59 %)이었다. 마지막으로, 3가지에서 6가지 adverse factors를 갖는 불량한 예후 

그룹(N = 152; 25.9 %) 은 median OS는 8.8 개월, 2-year OS는 7 % (95 % CI, 2 % -16 %)이었다.3 

이 모델은 최근에 독립된 dataset에서 검증 되었다.4  

  

재발 또는 임상병기 IV 및 수술로 절제 불가능한 질병의 기본 치료  

전신 치료 전 cytoreductive nephrectomy (CN)은 일반적으로 원발 종양 덩어리를 수술적으로 제

거할 수 있는 가능성이 있을 때 권고 된다. 무작위 임상 시험에서 수술 후 IFN-α 치료를 받은 환

자에서 CN의 효과를 보여 주었다. 유사한 III 상 임상 시험인 SWOG 및 전이성 질환을 가진 

EORTC 무작위 환자 군에서 IFN-α 치료 후 신절제술 또는 IFN-α 단독치료가 진행되었다.5-7 이들 

임상 시험을 결합하여 분석하였을 때 수술과 IFN-α 치료를 받은 군에서 median survival 이 더 

길었다. (13.6 vs 7.8 개월 IFN-α 단독치료)5-8  

 CN에 효과가 있는 환자를 선택하는 것이 중요하다. 전신 치료 전 CN에 효과가 있을 가능성이 

가장 높은 환자는 폐 단독 전이, 좋은 예후와 좋은 전신 상태이다.9 High dose IL-2의 대상에 대한 

유사한 자료는 없는 반면, UCLA 신장암 데이터베이스와 다양한 다른 연구에서 다른 형태의 면역

치료를 받은 환자에게 신절제술이 이득을 줄 수 있다는 보고가 있다.10 전이가 있는 환자와 target 

therapy를 고려하는 환자에서 신절제술의 역할에 대해 무작위 임상 시험이 시행되고 있으며, 

International Metastatic RCC Database Consortium 의 자료에 의하면 CN은 VEGF-targeted agents

로 치료 받은 환자에게 어떤 역할을 할 것으로 생각된다.11 혈뇨 또는 원발 종양과 관련된 다른 

증상을 갖는 전이 환자가 수술 대상이 된다면 완화목적 신절제술(palliative nephrectomy)를 시행



해야 한다. 종양이 수술적으로 완전절제가 불가능한 환자에서, NCCN panel 은 조직학적 확진과 

다음 치료를 위해 조직생검을 하는 것을 권장한다. 

유 등은 cytoreductive nephrectomy (CN)와 target therapy를 시행한 45명의 환자와 target 

therapy를 단독으로 시행한 환자에서 치료반응은 23.1% vs 30.3%로 통계적으로 유의한 차이가 없

었고 (p=0.488), 무진행 생존율 (progression-free survival)은 cytoreductive surgery 환자에서 11.7 

개월, non-cytoreductive nephrectomy군에서 9개월로 통계적으로 유의한 차이가 없었고 (p=0.270), 

생존율 (overall survival)도 역시 cytoreductive surgery 환자에서 21.6 개월, noncytoreductive 

nephrectomy군에서 13.9개월로 통계적으로 유의한 차이가 없었지만 (p=0.128), 약 10개월정도 더 

생존할 수 있었다고 보고하였다. 12   

또한, 유 등은 CN을 시행 받은 96명의 환자와 CN을 시행 받지 않은 75명의 환자를 비교한 결과 

생존율은 각각 19.9개월과 11.7개월로 CN을 시행한 환자의 생존기간이 유의하게 길었고 

(p<0.001), Karnofsky performance status (<80; HR 9.497, p<0.001), hemoglobin (<LLN; HR 1.913, 

p=0.025), neutrophils (>ULN; HR 6.533, p<0.001), clinical N stage (N2; HR 2.714, p=0.001)은 

mortality의 술 전 독립적 인자라고 보고하였다. 또한, risk factor가 2개 이하인 환자에서 CN을 시

행해야만 target therapy를 단독으로 사용하는 환자에 비해 생존 benefit을 얻을 수 있다고 보고하

였다 (28.2개월 vs 18.4개월, p=0.018). 13   

박 등은 extensive sarcomatoid component (ESC)가 있는 37명의 재발성 또는 전이성 신장암 환자

에서 27명의 CN을 받은 환자 분석결과, 9명의 환자에서 cytokine therapy를 받고 치료반응이 없

었고, target therapy를 받은 13명의 환자에서 2명은 partial response, 5명은 stable disease였다고 

보고하였다. 그렇지만, ESC가 있는 환자의 생존율은 5.9개월로 짧았고, 빨리 진행한다고 보고하였

고, 58세 이상, ECOG performance status >1, percentage of sarcomatoid component > 50%, 진단 

시부터 advanced disease로 진행한 시간이 < 6개월인 경우가 예후인자였고, systemic therapy의 

종류의 CN여부는 생존율에 영향을 미미치 않는다고 보고하였다. 14   

국내 2개 기관이 포함된 international metastatic renal cell carcinoma database consortium에서 발

표한 연구에 의하면 Heng 등은 1658명 (982명 CN, 676명 non-CN)의 전이가 있는 환자에서 CN



을 시행한 군에서 CN을 시행하지 않은 군과 비교하여 생존율 (overall survival) 은 20.6개월 vs 

9.5개월로 CN을 시행한 군에서 유의하게 생존율이 높았고 (p<0.0001), CN으로 약 12개월 미만의 

survival benefit이 있음을 보고하였다. 또한, IMDC prognostic criteria (Poor, KPS <80, diagnosis to 

target therapy < 1yr, serum corrected calcium > ULN, hemoglobin <LLN, neutrophils > ULN, 

platelets > ULN) 에서 4개 또는 그 이상이 있는 환자에서는 CN의 benefit이 없다고 보고하였다. 

15  
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4-2. 수술: 전이병소절제술 

Recommendation  

권고 권고 수준 근거수준

전이성 신장암의 경우 원발 병소를 제거할 수 있는 경우 cytoreductive 

nephrectomy를 고려 할 수 있다. 

GR: C LE:3 

 

아직까지 전이병소절제술에 대한 전향적 무작위연구는 없는 실정이나 현재까지 출판된 후향적 

연구결과에 근거할 때 전이된 신장암 환자에서도 수술적 치료는 도움이 될 수 있다. 이는 

영상학적 평가에서 임파선 전이 의심소견이 관찰된다 하더라도 병리학적으로 종양침윤이 없을 수 

있으며, 비록 전이가 있다 하더라도 단일 전이병소를 수술적으로 제거할 수 있다면 생존율의 

향상을 기대해 볼 수 있기 때문이다.1,2 국내 연구에서도 비록 단변량 분석이기는 하나 신장암에 

있어 전이병소절제술이 생존율 향상에 도움이 될 수 있음을 보고하였다.3,4 최초 진단 시 원발성 

신장암과 단일 전이병소가 관찰되거나 근치신절제술 후 단일 전이병소가 발생한 경우 신절제술 

및 전이병소절제술을 고려할 수 있다. 폐, 간, 골조직, 뇌 등에 전이된 경우에도 수술적 접근이 

가능하며 신절제술 및 전이병소절제술을 동시에 또는 순차적으로 시행할 수 있다. 비록 

단일병소제거술후 대다수의 환자에서 재발이 관찰되나 장기간의 무병기간 (progression free 

survival)을 기대할 수 있다.2 유럽비뇨기과학회 진료지침에 따르면 전이병소의 완전절제를 

시행하였을 때 불완전절제군 및 시행하지 않은 군에 비하여 전체생존율 (overall survival; OS) 및 

종양특이 생존율 (cancer specific survival; CSS)이 통계학적으로 유의한 증가됨을 보고하였다.5 

특히 폐전이 환자의 경우 전이병소절제술은 표적치료 또는 면역요법만 시행한 경우에 비하여 



유의하게 높은 OS 가 관찰되었고 간, 골조직 및 췌장전이 역시 전이병소절제술이 수술을 받지 

않은 환자에 비하여 유의하게 높은 5 년 생존율이 관찰되었다.6-9 뇌전이의 경우 보존적 치료와 

비교된 연구는 없으나 정위적방사선뇌수술 (stereotactic radiosurgery) 또는 정위적방사선뇌수술과 

전뇌방사선조사 (whole brain radiation therapy)가 전뇌방사선조사보다 효과적인 것으로 

보고되었으며 또 다른 연구는 정위적방사선뇌수술 (fractional stereotactic radiosurgery)이 

전이병소절제술 및 고식적방사선요법에 비하여 1 년-3 년 생존율이 높은 것으로 보고하였으나 

통계학적인 분석은 이루어지지 않았다.10,11 전이부위에 따른 전이병소절제술의 성적에 대한 국내 

보고는 아직까지 미흡한 실정이나 이 등은 신장암의 단일병소 폐전이와 완전절제가 무병기간과 

연관이 있다고 보고하였으며 Kim 등은 뇌전이에서 역시 수술적 절제술 또는 방사선치료가 

보존적 치료에 비하여 통계학적으로 유의한 생존율의 증가를 보인다고 하였다.4,12 방사선뇌수술의 

경우 치료 전과 비교하여 75%미만으로의 병변 축소는 장기간 생존율을 증가시킬 수 있다.13 

췌장전이에 대한 국내 보고는 증례 수준이나 수술위험도가 낮은 환자에서 췌장 전이병소절제술이 

도움이 될 수 있을 것으로 보고하였다.14 추가적으로 국외 연구에서는 단일병소 전이뿐만 아니라 

다발성 전이병소 역시 완전절제를 시행하였을 때 통계학적으로 유의한 생존율의 증가를 

보고하였으나 국내 보고에서는 아직까지 통계학적으로 유의한 생존율의 증가가 관찰되지 

않았다.3,15 결론적으로 현재까지의 연구결과들은 적극적인 수술요법의 중요성을 말해주고 있다. 

참고적으로 전이성 신장암에서 예후인자 평가를 위한 예후예측모델들이 연구되어 Memorial Sloan 

Kettering Cancer Center (MSKCC)의 예후예측 모델이 가장 널리 쓰이고 있으며 최근 표적치료가 

전이성 신장암의 치료에 널리 이용되면서 표적치료에 있어 예후 예측모델 역시 개발되었다.16-19 

2013 년 You 등은 MSKCC 예후예측모델과 더불어 전이병소의 개수와 육종성 신장암이 추가적인 

예후예측인자로 보고하였다.20 
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4-3. 약물 요법: 일차 치료 
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Recommendation 

권고 권고 수준 근거수준 

전이성 투명세포 신장암에서 일차치료에 임상시험 (clinical trial), 표적

치료 (targeted therapy), 면역치료 (cytokine therapy)를 시행할 수 있

다. 

GR: A LE: 1b 

 

* 신장암의 예후 분류법(Risk stratification)  

전이 신장암 치료에 있어 가장 많이 사용되는 예후 판단 모델은 MSKCC criteria다. 이 예후 판단 

모델은 비록 cytokine therapy 시대에 제시된 예후 예측 모델이지만 현재 표적치료시대에도 가장 

널리 사용되는 모델이다. MSKCC criteria1는 전이 신장암 환자들의 생존률과 밀접한 예후인자들을 

제시하고 있으며, 그 구성 인자들로는 혈중 LDH level 이 정상 상위 기준의 1.5배 이상, 혈중 교정 

calcium level > 10 mg/dL 또는 2.5 mmol/L, 빈혈, 신장암 진단 후 전신 치료가 필요하기 까지 

기간이 1년이내의 경우, 그리고 80%미만의 낮은 Karnofsky 수행상태 등이 포함되어 있다. 위의 

5가지 기준에 모두 해당하지 않는 환자들을 예후가 좋은 (favorable) 환자군으로 분류하며, 1-

2개의 인자들을 가진 환자들을 중간 (intermediate) 예후군, 그리고 3개 이상의 인자가 있으면 

나쁜 (poor) 예후 군들로 나눈다. 또 다른 예후 판단 모델로는 Heng criteria가 있다.2 이 모델은 

기존 MSKCC모델에서 혈중 LDH level 대신에 혈소판 증가증 (thrombocytosis)과 중성구 증가증 

(neutrophilia)을 더한 모델로 MSKCC와 다르게 표적 치료 (anti-VEGF [vascular endothelial growth 

factor] therapy)를 기준으로 만들어진 모델이다. 이 모델에서도 6개 위험 인자 중 모두 해당되지 

않는 경우 좋은 (favorable) 예후군, 1-2개의 인자들만 가진 경우 중간 (intermediate) 예후군으로, 

3개 이상의 인자가 있으면 나쁜 (poor) 예후군으로 분류하며, 세 예후군 간에 유의한 전반 생존률 

(overall survival)의 차이가 있음이 보고되었다.2 한국에서는 106명의 전이 신장암 환자를 대상으로 

Sunitinib치료시 두 모델의 예후 예측력을 비교했을 때 MSKCC보다 Heng 모델이 좀 더 변별력이 

있음이 보고되었다.3 

 



* 한국의 전이 신장암 치료 현황4, 5 

2015년 3월 현재, 국내에서 전이성, 진행성 신장암에 대한 항암화학요법으로 

식품의약품안전처(식약청)로 부터 허가 받은 일차 약제들은 Interferon-alpha (IFN-a), Interleukin-2 

(IL-2), Bevacizumab 과 IFN-a, Sorafenib, Sunitinib, Pazopanib, Temsirolimus등이 있으며 이차 

약제로는 Everolimus와 Axitinib이 있다. 하지만 국민건강보험에서 요양급여인정이 되고 있는 일차 

약제는 Interferon-alpha (IFN-α), Interleukin-2 (IL-2), Bevacizumab 과 IFN-a 병합요법 (IFN-α만 

급여 인정), Sorafenib (투명세포형인 경우), Sunitinib (투명세포형인 경우), Pazopanib (투명세포형인 

경우), Temsirolimus (나쁜 예후의 투명세포형이거나 비투명세포형인 경우)이고, 이차 약제로는 

Everolimus가 Sunitinib, pazopanib 및 Sorafenib 실패 시 요양 급여가 인정 되고 있다.  

 

* 조직세포형이 투명세포형인 경우: 일차 치료 

    1. 임상시험과 고용량 IL-2 (Interleukin 2) (Category 2A) 

최근까지 전이 신장암의 치료에 있어 면역치료인 cytokine therapy와 여러 새로운 약제들의 

임상 시험들이 소개되고 있으며, IL-2 와 IFN-α의 경우는 다양한 용량과 조합을 가진 무작위 

대조군 임상 연구들이 진행되었다. 이들 중 전이, 재발, 수술적 절제가 힘든 투명세포형 신장암의 

경우에서 고용량의 IL-2 요법이 완전 관해 (complete remission)및 부분 관해 (partial remission)을 

포함한 고무적인 치료 반응 경과를 보여준 연구가 소개되면서6-8, 고농도의 IL-2 치료가 

투명세포형 전이 신장암환자에서 사용되도록 권고되었다. 특히 IL-2는 치료 효과가 장기간 

지속되는 특성을 보여주며, Karnofsky 수행상태 > 80% 이상이고, 적은 종양 용적 (small volume 

of tumor burden)이나 폐전이가 두드러진 환자들의 경우 IL-2 고용량 요법이 효과적인 것으로 

보고되었다 (category 2A). 비록 IFN-α, IL-2 단독요법과 이 둘의 병합요법에 대한 대규모 전향적 

비교 연구는 없지만 프랑스의 다기관 연구 결과에서 치료반응효과는 비슷하나, 독성은 

병합용법에서 더 심하다고 보고하였다.7, 9, 10 전반적으로 IL-2와 IFN-α의 병합요법은 5-27%의 

객관적 치료반응률 (objective response rate, ORR)을 보여 일부의 선택된 환자들이 치료효과를 볼 

수 있지만 대부분의 경우 치료 효과가 미약하고, 치료에 따른 치료독성 또한 무시하지 못해 그 

사용은 제한적이었다.10, 11 그러므로 IL-2 치료는 환자의 수행능력 (performance status), 기저 질환, 



세포조직형 (투명세포형), MSKCC 위험 인자 및 환자의 치료 의지에 따라 안전성에 초점을 맞춰 

사용해야 할 것을 추천하고 있다. 국내의 요양급여 인정기준은 aldesleukin (IL-2), aldesleukin + 

IFN-α, aldesleukin + IFN-α+ fluorouracil 이 stage 4인 신장암 환자에게 1차 또는 1차 이상 

약제로 인정된다.  

 

2. Sunitinib (Category 1) 

Sunitinib은 multi tyrosine kinase inhibitor (TKI)로 투명세포형 전이 신장암 환자 750명을 

대상으로 한 대규모 다국가 3상 무작위 IFN-α과의 1:1 비교 연구에서 일차약제로서의 치료 

효과를 증명하였다.12 무진행 생존률 (progression-free survival, PFS)을 일차 연구 목표로 잡았을 

때, 11개월과 5개월로 Sunitinib군이 우수했고, 객관적 치료반응률 (ORR)도 31% 대 6%로 

Sunitinib 군이 월등했다. 중등도 (grade 3–4) 부작용으로는 중성구 감소증 (neutropenia) (12%), 

혈소판 감소증 (thrombocytopenia) (8%), 혈중 아밀라제 상승 (hyperamylasemia) (5%), 설사 (5%), 

수족 증후군 (hand–foot syndrome) (5%), 고혈압 (8%) 정도가 보고되었지만 심하지 않았으며, 

전체 생존률 (overall survival, OS)에서도  sunitinib은 26.4개월 vs. IFN-α 21.8개월로 sunitinib군이 

더 우월하였다 (p = 0.051). 또한 International metastatic RCC database consortium을 이용한 

후향적 연구에서 sunitinib은 pazopanib과 전체 생존률 (OS) 측면에서 동등한 결과를 보였다 

(22.3 개월 vs. 22.6개월, p=0.65)13. 이들 연구 결과를 바탕으로 sunitinib은 투명세포형 전이 

신장암 환자에서 category 1 권고수준의 약제로 지정되었다.12, 13 최근의 국내 다기관, 무작위 2상 

연구에서 기존의 4+2 요법 (4주투약 + 2주휴약 요법) 보다 2+1 요법 (2주투여 + 1주휴약 

요법)이 객관적 치료반응률 및 진행까지의 시간 등 종양학적 성적에 영향을 미치지 않으면서, 

치료 후 6개월 무실패 생존률 (failure-free survival) 및 부작용 측면에서 더 우월한 것이 

확인되었다14. 

국내연구로는 권 등이 106명의 전이 신장암 환자에 대한 Sunitinib치료 결과를 후향적으로 

분석하였는데, 전체적으로 부분 관해 (partial response) 43.4%, 안정 상태 (stable disease) 35.5%의 

치료 반응과 함께, 중간 PFS 12개월, 중간 OS 17.8개월의 결과를 보고하였다.3 전이신장암에 대한 

일차 또는 이차 약제로서의 Sunitinib 치료효과에 대한 후향적 국내 보고를 정리한 내용을 보면 



중간 PFS 7.2-13.4개월, 중간 OS 22.8-28.1개월을 보고하였고, ORR은 29.0%-57.2%, DCR (disease 

control rate)는 84.2-86.0%를 보였다.4 그 외에 88명 (81% 투명 신세포암)의 예후 불량군 (poor 

risk) 환자만을 대상으로 한 단일기관 후향적 연구에서 일차 치료로 temsirolimus가 아닌 VEGFR 

TKIs 제재 (86%에서 sunitinib 사용)를 사용한 경우, 29.6개월의 추적 관찰 기간동안 22%의 ORR과 

56%의 disease control rate, 9.3개월의 OS 결과를 보고하였는바, sunitinib은 예후 불량군에서도 

일차 약제로 사용을 고려해 볼 수 있다.15 박 등이 2012년에 보고한 전이 신장암 환자에 대한 

후향적 일차 표적치료제 (Sunitinib 대 Sorafenib) 비교연구에서는 Sunitinib과 Sorafenib의 효능에 

있어서는 유의한 통계학적 차이는 없었지만 부작용으로 인한 약 용량 감소률은 Sorafenib군이 

Sunitinib보다 적었고, 중등도 이상의 혈액학적 부작용은 Sunitinb군에서 더 자주 관찰되었다.16 

현재 sunitinib은 국내에서는 투명 세포(clear cell carcinoma) 전이성, 재발성 신장암 환자에게 

1차이상의 약제로 보험 급여가 인정되고 있다. (제2007-2호: 2007.3.1). 

 

3. Pazopanib (Category 1) 

Pazopanib의 안정성과 효능은 3상 open-label 다기관 연구에서 입증되었다17, 18. Placebo 군과 

비교했을 때, PFS 9.2개월 대 4.2개월의 유의한 치료 결과를 보고하였다. 이중에 과거 치료력이 

없던 233명을 비교했을 때에는 PFS 11.1개월 (Pazopanib치료군) 대 2.8개월 (Placebo군)의 차이를 

보고하였다. 객관적 치료반응률 (ORR)에 있어서도 30% 대 3%로 Pazopanib이 우수하였다. 흔한 

Pazopanib 치료부작용으로는 설사 (52%), 고혈압 (40%), 오심 (26%), 식욕부진 (22%), 구토(21%), 

피로감(19%), 전신쇠약(14%), 복통(11%), 그리고 두통(10%)이 있다. 중등도의 독성으로는 간 

독성으로 인한 간효소치 상승이 있어 치료 중에는 반드시 간 기능 검사가 필요하다. 하지만 

전체생존률에 있어서는 연구중의 교차치료 및 이후 추가적인 치료로 인해 Placebo 군과 유의한 

통계학적 차이가 없었다.18 

COMPARZ trial에서는 1110명의 투명세포형 신장암 환자들을 대상으로 Pazopanib과 Sunitinib의 

비교 연구를 하여 두 치료제가 비슷한 효능을 보이지만, 안정성 및 삶의 질 (quality of life) 

측면에서는 Pazopanib 군이 sunitinib군보다 더 우수하였다19. PFS를 기준으로 Pazopanib군이 

8.4개월 대 Sunitinib 9.5개월 (hazard ratio 1.047), 전체 치료반응률 (ORR)을 기준으로 Pazopanib 



31% 대 Sunitinib 25%을 보고하였다. 중위 전체 생존기간(median OS)은 Pazopanib치료군 

28.3개월 대 Sunitinib치료군 29.1개월이였다. 부작용으로는 Sunitinib 치료군보다 수족 증후군 (29% 

대 50%), 피로감 (55% 대 66%), 혈소판감소증 (10% 대 36%), 미각 변화 (16% 대 36%)가 

Pazopanib군에서 덜하였지만, 간 효소 수치상승은 두드러졌다 (31% 대 18%).   

COMPARZ 연구의 결과는 소규모 3상 (IIIb) 교차 투여 연구 (Cross-over trial)인 PISCES의 통해 또 

한번 입증되었는데, 168명을 Pazopanib → Sunitinib치료군 대 Sunitinib → Pazopanib 치료군으로 

1:1 무작위 맹검 비교하였다20. 이 연구에서는 70%의 환자들이 Pazopanib이 자신들의 일상 

생활에서의 삶의 질에 영향을 덜 미치는 선호약으로 선택하였고 22%는 Sunitinib을, 8%는 어느 

약도 선택하지 않았다. 이러한 환자 선호도 차이의 이유로는 Pazopanib 선택 환자들의 50%가 

피로감이 Sunitinib보다 적고 (Sunitinib 선택군에서는 15%가 피로감이 상대적으로 적다고 하였음), 

45%는 미각 변화가 적음 (Sunitinib 선택군에서는 10%)을 꼽았다.   

국내 연구로는 최근 93명의 전이성 투명세포 신장암 환자를 대상으로 한 다기관 후향적 

연구에서 pazopanib은 59%의 객관적 반응률 (3% 완전 관해, 56% 부분관해) 및 23%의 안정 

병변을 보였고, 12.2개월의 중위 무진행생존 기간과 21.9개월의 중위 생존기간을 보여 국외 3상 

연구18, 19와 비슷한 효과를 보였다21. 

국내의 보험급여 인정기준은 투명세포형(clear cell carcinoma)인 전이성, 재발성 신장암 

환자에게 1차 이상의 약제로 인정된다 (제2011-3호: 2011.5.1). 

 

4. Bevacizumab+ Interferon-alpha (IFN –a) (Category 1) 

Bevacizumab과 IFN-α의 병용요법은 일차약제로서 NCCN Category 1으로 재발 및 약물치료로 

절제가 불가능한 투명세포형 신장암 환자에게 추천되는 치료이다. Bevacizumab의 효능은 무작위 

이중 맹검 3상 연구인 AVOREN 연구에서 입증되었다22. Bevacizumab 과 IFN-α 병용그룹은 PFS 

(10.2개월 대 5.4개월) 와 객관적 치료반응률 (ORR) (30.6% 대 12.4%)이 Placebo와 INF-α 

병용군보다 유의한 효과를 보여주었으나 전체 생존률 (OS)에서는 통계적으로 유의한 차이를 

보여주지 못했다 (23.3개월 대 21.3개월). 비슷한 연구설계의 CALGB 90206 연구가 미국에서 

시행되었으며 IFN-α 단독 요법과 Bevacizumab과 IFN-α의 병용요법을 비교하였을 때, 병용군이 



예상처럼 단일 IFN-α군보다 우월한 무진행 생존률 (PFS; 8.5개월 대 5.2 개월)와 객관적 반응률 

(ORR; 25.5% 대 13.1%)을 보여 주었다. 하지만 이 연구에서는 과거 연구와는 다르게 병용군에서 

독성이 더 심하게 보고되었다23. 

국내의 보험 급여인정기준은 투명세포형 (clear cell carcinoma)인 전이성, 재발성 신장암 

환자에게 1차 치료약제로 인정되나, Bevacizumab은 약값 전액을 본인이 부담토록 하고 있다. 

(제2008-7호: 2008.9.1, 개정 제2014-15호: 2014.3.5).  

 

5. Temsirolimus (Category 1 in poor risk group) 

정맥 주사용 Mammalian target of rapamycin (mTOR) inhibitor인 Temsirolimus은 3상 다기관 

open-label 연구인 the global Advanced Renal Cell Carcinoma (ARCC) trial에서 그 효능을 

증명하였다24. 그전에 전신 치료 받지 않았던 환자들 중 6개의 예후 인자 (혈중 LDH level 이 정상 

상위 기준의 1.5배이상, 혈중 교정 calcium level > 10 mg/dL or 2.5 mmol/L, 빈혈, 신장암 진단 후 

전신 치료가 필요하기 까지 1년이내의 시간, 그리고 60-70%의 Karnofsky 수행상태, 2군데 이상 

장기로의 전이) 가운데 3개이상을 가진 (소위 “불량한 예후(poor-prognosis)”) 환자들을 대상으로 

본 연구가 시행되었다. 이 연구에서는 전체 626명을 IFN-α 단독치료군 (n = 207); Temsirolimus 

25mg 단독치료군 (n = 209); Temsirolimus 15mg과 IFN-α 병용치료군 (n = 210)의 3군으로 나눠 

비교하였다. 전체 생존률 (OS), 무진행 생존률 (PFS) 모두 Temsirolimus 단독치료 군이 10.9 개월, 

3.1 개월로 IFN-α 단독치료 및 병용치료군보다 좋은 성적을 보였다. 등급 3 또는 4의 

부작용으로는 피부발진 (rash), 구내염 (stomatitis), 동통 (pain), 감염 (infection), 말단부 부종 

(peripheral edema), 혈소판 감소증 (thrombocytopenia) 및 중성구 감소증 (neutropenia), 

과지질혈증 (hyperlipidemia), 과콜레스테롤혈증 (hypercholesterolemia), 고혈당 (hyperglycemia)이 

Temsirolimus치료군에서 관찰되었다. 이 연구를 통해 Temsirolimus는 예후가 불량한 전이 

투명세포형 또는 비투명세포형 모두에게 일차 치료제로서 효과가 인정된 category 1 권고 치료가 

되었다.  

국내의 보험급여 인정기준은 불량한 예후를 갖는 투명세포형 (clear cell carcinoma)인 전이성, 

재발성 신장암 환자의 1차 약제로 인정된다 (제2011-4호: 2011.6.1). 이때 불량한 예후란 다음 중 



3가지 이상을 만족하는 경우를 말한다. ① 혈중 LDH가 정상 상한치 1.5배 이상 ② Hemoglobin이 

정상 하한치보다 낮은 경우 ③ Corrected serum calcium level > 10mg/dl (2.5 mmol/L) ④ 최초 

진단시부터 치료 시작 시기가 1년 미만 ⑤ Karnofsky performance score ≤ 70 ⑥ 다기관에 전이된 

경우이다. 

참고로 Temsirolimus와 같은 mTOR억제제인 경구용 Everolimus는 국내에서 투명세포형 (clear 

cell carcinoma)으로 Sunitinib 또는 Sorafenib 치료에 실패한 전이성, 재발성 신장암환자에게 2차 

이상의 약제로 보험 급여인정을 받고 있다. (제2011-90호: 2011.8.1).  

 

6. Sorafenib (Category 2A) 

 이전에 전신치료 (주로 cytokine therapy)를 받은 환자에 대한 위약대조 3상 임상시험 (TARGET) 

에서 유의한 효과를 보였던 Sorafenib은 전이 투명세포형 신장암 환자들에 대한 IFN-α와의 

일차치료 무작위 2상 비교 연구에서 유의한 치료 효과 차이를 보여주지 못해 NCCN에서는 일부 

선택된 환자에서 category 2A 수준으로 권고되고 있다. 일차 치료제로서 IFN-α과의 무작위 2상 

비교 연구25에서 189명의 Sorafenib군 (400 mg, 하루 2회) 대 90명의 IFN-α군을 비교하였을 때, 

IFN 치료 환자군의 중간 PFS가 5.6개월, Sorafenib치료 환자군의 중간의 PFS는 5.7개월이였다. 

그러나 Sorafenib치료군에서 IFN치료군에 비해 더 많은 환자가 종양감소 효과 (tumor regression; 

66.2% 대 39.0%)를 보였다. 부작용 빈도는 두 치료군이 비슷하였지만 안면 발진와 수족 증후군 

등의 피부 부작용과 설사 등의 위장관 부작용은 Sorafenib이 더 많았고 감기-유사 증후군 (flu-like 

syndrome)은 IFN-α가 심했다. 

국내 연구로는 박 등16이 2012년 발표한 Sunitinb과 Sorafenib의 일차 치료 비교 분석에서는 

49명의 Sorafenib 환자들에서 8.6개월의 PFS, 25.7개월의 OS, 24.0%의 부분 관해, 47.0%의 안정 

상태 (stable disease), 71%의 질병조절률 (DCR)을 보고하였다. 또한 Sunitinb보다 약제 용량 

감소가 필요할 정도의 독성도 유의하게 낮다고 보고하였다 (37% 대 54%). 최근 또한 김 등26이 

177명의 전이성 신장암 (98.1%가 투명 세포암) 환자들을 대상으로 한 국내 11개 기관의 후향적 

연구 결과를 보고하였다. 116명 (65.5%)의 일차 치료로 sorafenib을 사용한 환자들만을 대상으로 

할 때, 23.2%의 ORR (CR 3.4%, PR 19.8%), 56.0%의 DCR, 중위 무진행 생존기간은 7.4개월을 



보였고, 중위 전반생존기간은 17.2개월 추적 관찰기간 동안 도달하지 못했다. 

현재 국내에서 sorafenib의 보험급여 인정기준은 투명세포형(clear cell carcinoma)인 전이성, 

재발성 신장암 환자에게 1차 이상의 치료 약제이다 (제2007-3호: 2007.4.1). 

 

7. Axitinib (Category 2A) 

Axitinib은 전이신장암 환자에서 VEGFR-1,2,3를 억제하는 2세대 VEGFR-TKIs 약제로 무작위 

다기관 3상 Sorafenib과의 비교 연구인 AXIS trial 에서 전신 일차 약제 (cytokine이나 Sunitinib의 

경우)가 실패한 경우 2차 약제로서 그 효능이 인정되었다27. 이 연구에서 Axitinib은 PFS 6.7개월 

대 4.7개월, 치료반응률 (ORR) 19% 대 9%로 Sorafenib보다 유의한 치료 효과를 보여주었다.   

투명세포형 전이 신장암에 대한 일차치료제로서의 Axitinib의 효과에 대한 무작위 open-label 3상 

임상시험에서는 중간 PFS가 Axitinib치료군에서 10.1개월, Sorafenib치료군에서 6.5개월이였다28. 

특히 ECOG 수행능력 0 (ECOG PS-0) 환자군에서는 중간 PFS가 13.7개월 대 6.6개월로 더 큰 

차이를 보였다. 객관적 치료 반응률도 32.3% 대 14.6%로 Axitinib이 더 우수한 치료 성적을 

보여주었다28. Axitinib의 용량조절 (dose titration)과 관련된 2상 임상시험29의 결과와 종합하여, 

Axitinib 은 그 치료 효과와 허용 가능한 정도의 치료 부작용을 바탕으로 NCCN 권고안에서는 

Category 2A로 전이 신장암의 일차 치료제로 권고되고 있지만, 국내에서는 현재 Axitinib은 

투명세포형 전이 신장암의 일차 치료제로 아직 식약처의 허가를 받지 않은 상태이다. 그러나, 

일차 전신치료에 실패한 경우의 이차 치료제로는, 이미 식약처 허가를 득한 상태로 비록 보험 

급여 인정을 받지는 못하고 있으나 전액 본인부담으로 사용 가능한 상태이다. 

 

8. 지지적 치료 (Supportive Care) 

지지적 치료는 전이 신장암환자 모두에게 해당되는 치료이다. 예를 들면 뇌전이의 경우 뇌전이 

병변 이외는 잘 치료되고 있다면 뇌병변의 경우도 수술을 고려할 수 있으며, 수술적 제거에 

한계가 있는 경우는 정위방사선 수술 (stereotactic radiotherapy)도 도움이 될 수 있다. 나아가 

여러 개의 뇌전이 병변의 경우는 뇌 전체의 광범위 방사선 치료(whole brain RT)도 고려할 수 

있다.  



 30-40%의 전이 신장암환자들이 골 전이를 보이며 이런 골 전이 환자들 중 수술적 치료는 척수 

압박 (cord Compression)이나 체중을 지탱하는 뼈의 골절이 예상 (impending fracture)되거나 

발생했을 때 시행할 수 있으며 Zoledronic acid처럼 bisphosphonate약제와 함께 

방사선치료요법은 골동통에 치료 효과를 볼 수도 있다30, 31. 
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조직세포형이 투명세포형인 경우: 이차 치료 

 

Cabozantinib 

Cabozatinib은 VEGF 수용체, MET 및 AXL 등과 같은 tyrosine kinase 억제재로서, 이전에 TKI 투여

를 받은 658명의 환자를 대상으로 한 대규모 3상 연구 (METEOR)에서 everolimus에 비해 우수한 

성적을 보였다 (median PFS: 7.4개월 vs 3.8개월, HR 0.58, p<0.001).1 이후 발표된 추가 연구에서도 

전반적인 생존율이 everolimus 대비 약 5개월 정도의 향상이 보고되었다 (OS: 21.4개월 vs 16.5 개



월, HR 0.66, p<0.0026).2 Cabozantinib 투여시 3등급 이상의 대표적인 부작용은 고혈압, 설사 및 

피로였으며 이러한 부작용으로 인한 약제의 중단 빈도는 약 9%로 everolimus군과 유의한 차이를 

보이지 않았다. 따라서 cabozantinib의 everolimus 대비 유사한 부작용 빈도 및 우수한 성적 (PFS 

및 OS)은 진행된 신장암의 2차 약제로 우선 선택되고 있으며 NCCN에서도 category 1으로 권장

하고 있다. 

 

Nivolumab 

Nibolumab은 PD-1과 PD-1 수용체 사이에 선택적인 억제 기능을 하는 항체로서, 이전에 1개 이

상의 TKI제제를 투여 받은 821명의 환자를 대상으로 한 대규모 3상 연구 (CheckMate 025)에서 

everolimus에 비해 우수한 성적을 보였다 (median OS: 25.0개월 vs 19.6개월, HR 0.73, p<0.002).3 

Nibolumab 투여시 3등급 이상의 대표적인 부작용은 피로였으며 이러한 부작용으로 인한 약제의 

중단은 약 8%로 보고되어 everolimus군에 비해 낮았다. 따라서 nibolumab의 everolimus 대비 적

은 부작용 및 우수한 성적은 진행된 신장암의 2차 약제로 우선 선택되고 있으며, NCCN에서도 

category 1으로 권장하고 있다. 

 

Lenvatinib 

Lenvatinib은 multi-targeted TKI제제로 개발되었으며, 이전에 anti-angiogenic 치료를 받은 153명

의 환자를 대상으로 한 2상 연구에서 everolimus 단독 군에 비하여 lenvatinib 병용투여군에서 우

수한 성적을 보였다 (median PFS: 14.6개월 vs 5.5개월, HR 0.40, OS: 25.5개월 vs 15.4개월 HR 

0.67).4  

 

Axitinib 

Axitinib은 VEGFR-1, 2 및 3를 선택적으로 억제하는 2세대 약제로서, 이전에 면역치료 혹은 



sunitinib 등을 투여 받은 723명을 대상으로 한 대규모 3상 연구 (AXIS)에서 sorafenib에 비해 우

수한 성적을 보였다 (median PFS: 6.7개월 vs 4.7개월, HR 0.665, p<0.001).5 Axitinib 투여시 대표적

인 부작용으로는 고혈압, 피로 및 갑상선기능저하가 보고되었다. 하지만 최근 update된 보고에서 

OS의 차이를 보이지 않았다.6 

 

Everolimus 

Everolimus는 mTOR 억제제로 진행된 신암 치료에서 기존의 대표적인 2차 약제로서 사용되어 왔

는데 sunitinib 혹은 sorafenib을 투여 후 진행한 410명을 대상으로 한 대규모 연구 (RECORD1)에

서 위약에 비하여 우수한 성적을 보였다 (median PFS: 4.0개월 vs 1.9개월).7 하지만 위에 언급한 

METEOR연구 및 CheckMate 025 연구에서 2차 약제로서 cabozantinib과 nibolumab 대비 열등한 

결과를 보여 NCCN에서는 category 2A로 권장하고 있다. 

 

Sorafenib 

Sorafenib은 이전에 사이토카인 치료를 시행한 903명의 환자를 대상으로 한 대규모 연구 

(TARGET)에서 위약 대비 우수한 성적 (median PFS: 5.5개월 vs 2.8개월, HR 0.44, p<0.000001)을 보

였으나 OS에서 유의성을 입증하지 못 하였다.8 하지만 교차분석에서 위약대비 OS의 이득 (17.4개

월 vs 14.3개월, HR 0.78, p<0.287)을 확인하여9 이전에 사이토카인 치료를 시행한 환자에서 2차 

약제에서 category 2A로 권장하고 있다. 

 

Sunitinib 

Sunitinib은 사이토카인 치료를 시행한 환자에서 2차 약제로 효과적으로 알려져 있으나10 sunitinib 

혹은 sorafenib 이후에 2차 약제로서의 효과는 대부분이 후향적 연구로 증거가 아직 부족하다. 

 



Pazopanib 

Pazopanib은 사이토카인 치료를 시행한 환자에서 2차 약제로 위약 대비 효과적으로 알려져 있다. 

하지만 표적치료 이후 2차 약제로서의 효과는 8주간의 결과에 대한 후향적 연구만 보고되었는데 

median PFS가 7.5개월로 1차 치료의 반응기간과 유사하게 나타났으며 2년 OS가 43%로 보고 되

었다.11 Sorafenib 및 sunitinib과 마찬가지로 category 2A로 권장되고 있다. 

 

Other agents 

Bavacizumab은 사이토카인 치료 후 category 2A로 권장되고 있으며, Temsirolimus는 sunitinib을 

1차 약제로 사용한 환자를 대상으로 한 sorafenib 효과 대비 연구 (INTORSECT)에서 PFS의 이득이 

없었으며 (median PFS: 4.28개월 vs 3.91개월, p=0.1933), 오히려 OS에서는 sorafenib의 약효가 우

수하게 보고되었으나12 후속연구에서 sunitinib을 180일 이내로 사용한 그룹에서는 OS의 차이가 

없었다.13 이에 NCCN에서는 category 2A로 권장하고 있다.  고용량의 IL-2는 매우 우수한 일상생

활 수행능력을 보이는 환자에서 선택적으로 고려해볼 수 있다.  

 

 

  



조직세포형이 비투명세포형인 경우: 전신치료 

Sunitinib 

31명의 비투명세포암 환자를 대상으로 한 2상 연구에서 ORR 36% 및 median PFS 6.4개월로 보고

되었으며, 다른 연구에서는 23% 및 10.6개월로 보고 되었다.14 

최근 보고된 108명의 비투명세포암 환자를 대상으로 한 2상 연구 (APSEN)에서 sunitinib이 

everolimus에 비교하여 우수한 성적 (median PFS: 8.3개월 vs 5.6개월)을 보고하였는데, 특히 낮은 

(good) 혹은 중등도 (intermediate)의 risk를 가진 환자에서 sunitinib의 PFS 효과가 더 크게 나타

났으나 상대적으로 높은 (poor) risk를 가진 환자에서는 everolimus의 PFS 이득이 더 높게 나타났

다.15 전이를 가진 비투명세포암 환자를 대상으로 한 연구 (ESPN)에서는 sunitinib의 PFS에 대한 

이득이 높게 나타났으나 (median PFS: 6.1개월 vs 4.1개월) OS에서는 차이가 없었다. 하지만 육종

성 병리를 보이지 않는 환자에서는 sunitinib군에서 OS가 길게 나타났다 (median OS: 31.6개월 vs 

10.5개월).16 

 

Temsirolimus 

Temsirolimus에 대한 후향적 연구인 ARCC에서 temsirolimus는 투명세포암 뿐만 아니라 비투명세

포암에서도 인터페론에 비하여 효과적으로 나타났다 (median OS: 11.6개월 vs 4.3개월).17 또한 

sunitinib에 반응하지 않는 chromophobe형의 신장암 환자에서도 약 20개월의 치료 효과를 보인 

보고도 있어18 비투명세포 신장암의 약물치료에 있어 category 1으로 권장되고 있다. 

 

Everolimus 

75명을 대상으로 한 REACT연구에서 비투명암세포군은 전체군에 비하여 유사한 치료기간 (12.14

주 vs 14.0주)을 보였으며 전반적인 ORR 및 SD 성적도 유사하였다.19 이전에 sunitinib 혹은 

sorafenib을 투여한 환자 49명의 환자에서 2차 약제로서의 everolimus의 효능 대한 2상 연구에서



는 PFS 및 ORR이 각각 5.2개월 및 10.2%였다.20 51%에서는 SD였으며 32.7%는 everolimus를 투

여하였으나 진행하였다. 현재 진행되고 있는 2상연구 (RAPTOR)에서 PFS가 7.3개월로 보고되고 있

으나 아직 결과를 기다리는 중이며 NCCN에서는 비투명세포암의 치료에서 category 2A로 권장하

고 있다. 

 

Sorafenib 

2상연구 및 후향적 연구에서 비투명세포암에서의 sorafenib의 효능이 보고되고 있으나21 sunitinib

과 마찬가지로 투명세포암에 비해 비투명세포암에서 효과는 떨어지는 것이 사실이다.  

 

Pazopanib 및 axitinib 

비투명세포암에 있어 효능은 아직 증명되지 않았으나 후향적 연구에서 효과가 보고되고 있으며 

NCCN에서는 재발 혹은 수술이 불가한 4기 비투명세포암의 1차 치료로 category 2A로 권장하고 

있다. 

 

Erlotinib 

Erlotinib은 EGFR TKI로 진행된 유두상 신암에서 연구가 진행 중으로 52명을 대상으로 한 연구에

서 ORR 및 OS가 11% 및 27개월로 효능을 보고하여22 NCCN에서는 category 2A로 권장하고 있

다. 

 

항암치료 

비투명세포암 혹은 육종성 병리를 가진 환자의 치료는 아직 연구 중으로 특히 육종성 병리를 가

진 환자는 매우 좋지 않은 예후를 보이는데 이러한 경우 항암치료가 도움이 될 수 있다. 

Gemcitabine과 doxorubicin 혹은 capecitabine과의 병용투여는 비투명세포암 혹은 육종을 가진 



신암에서 일부 효과가 보고되고 있으며23-24 현재 sunitinib과 gemcitabine과의 병용투여 연구가 진

행 중이다. NCCN에서는 육종성 병리를 가진 투명세포암이나 비투명세포암에서 항암치료를 하나

의 치료 방법으로 간주하고 있으며 category 2B로 권장하고 있다. 
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2017년 신장암 진료지침의 변화 

 

2017년 신장암 진료지침의 모든 장은 2016년 신장암 진료지침을 토대로 최신 진료지침과 신장암

과 관련된 국내연구를 추가하여 작성되었다. 2017년 신장암 진료지침에서는 조직세포형이 투명세

포형인 경우의 이차치료와 조직세포형이 비투명세포형인 경우 전신치료에 새로운 약물이 추가되

었다. 

 

변화의 요약 

제 2장 진단 검사 및 병기 

2017년 AJCC TNM 병기 8판에 의거하여 T3a의 설명이 바뀌었다. 

 

제 3-1 장 임상병기 Ia, Ib 

 임상병기 Ia 신장암에 있어 단지 선택적인 환자에게 적극적 감시 및 열 또는 냉동요법을 이용한 

신종양 피괴술을 시행함을 권고하고 있다.  

 

제 3-2장 임상병기 II, III  

임상병기 II 및 III의 신장암에서 근치 신절제술을 권장하지만, 상대적으로 작은 크기로 한쪽에 치

우쳐있는 종양의 경우 기술적으로 가능하다면 부분 신절제술 또한 임상병기 II, III 신장암 환자의 

수술적 치료 방법으로 제시하고 있다. 

제 4-1장 수술: 종양감축 신절제술 

종양이 수술적으로 완전절제가 불가능한 환자에서는 조직학적 확진과 다음 치료를 위해 조직생검

을 하는 것을 권장한다. 

 

제 4-3장 약물요법: 일차치료 

한국에서는 이차약제로 everolimus가 sunitinib, pazopanib 및 sorafenib 실패 시 요양급여가 인정

되고 있다.  

 



조직세포형이 투명세포형인 경우: 이차치료 

Cabozantinib이 이전에 TKI 투여 받은 환자에서 효과가 입증되어 진행된 신장암의 2차 약제로 권

장하고 있다. 

Nivolumab은 everolimus에 비해 적은 부작용과 우수한 효과로 진행된 신장암의 2 차 약제로 권

장되고 있다. 

 

조직세포형이 비투명세포형인 경우: 전신치료 

Temsirolimus는 sunitinib에 반응하지 않은 Chromophobe 신장암에서 효과를 보여 비투명세포형 

신장암의 약물치료로 권장되고 있다.  

Erlotinib은 EGFR TKI로 진행된 유두상 신암에서 연구가 진행 중으로 52명을 대상으로 한 연구에

서 ORR 및 OS가 11% 및 27개월로 효능을 보고하여 NCCN에서는 category 2A로 권장하고 있다. 

 

 


