
EEvvaalluuaattiioonn  ooff  aa  PPrroottooccooll  BBuuddggeett  
MMaarrggaarreett  MMaattuullaa,,  RR..NN..,,  MM..GG..AA..      

DDiirreeccttoorr  
RReesseeaarrcchh  &&  CClliinniiccaall  TTrriiaallss  

  
AAnnnnee  AArruunnddeell  MMeeddiiccaall  CCeenntteerr  

AAnnnnaappoolliiss,,  MMDD  



 

IInnttrroodduuccttiioonn  
DDeetteerrmmiinnee::    
PPrroottooccooll  rreeqquuiirreemmeennttss  
Site resource requirements 
Establish protocol budget 



 

SSaammppllee  PPrroottooccooll  
PPhhaassee  33,,  ooppeenn  llaabbeell,,  rraannddoommiizzeedd  ssttuuddyy  ccoommppaarriinngg  

vviirroollooggiicc  rreessppoonnssee  ttoo  NNNNRRTTII--bbaasseedd  vvss..  PPII--
bbaasseedd  AARRTT  iinn  ttrreeaattmmeenntt  nnaaïïvvee  wwoommeenn..  



 

SSaammppllee  PPrroottooccooll  
 
Sample protocol chart of two trials showing women with prior SD NVP exposure 
for PMTCT and women with no prior NVP exposure. 
 
Trial 1       Trial 2 
Women w/ prior SD NVP    Women with no prior  
Exposure for PMTCT    NVP exposure 
N=240       N=400 
 
                                              Randomize 1:1 
 
Arm 1A      Arm 1B 
NVP QD x 14D then BID    LVP/RTV BID 
TDF QD      TDF QD 
FTC QD      FTC QD 



 

RReeqquuiirreemmeennttss  
DDuurraattiioonn  
SSuubbjjeeccttss  
SSccrreeeenniinngg  
CClliinniiccaall  
LLooccaattiioonn  
IInnffrraassttrruuccttuurree  
Monitoring 
Meeting 
Travel 
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Personnel   Subcontracts 
Equipment  Indirect Costs 
Supplies   Other 
Institution  
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On-Study treatment/therapy 
Follow-up 
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Enrollment 
Screening 
Eligibility Criteria 
# of Visits 
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Clinical Evaluations 
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Special Procedures 
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##  ooff  CClliinniiccss  
SSiinnggllee  //  MMuullttii--ssiittee  
UUrrbbaann  //  RRuurraall  
DDoommeessttiicc  //  IInntteerrnnaattiioonnaall  
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LLaabboorraattoorryy  
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Tests:  # and Type 
Specimens 
Processing 
Shipping 
Storage 
 
Location:  local, commercial, central 
Serial Studies 
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Administration of drug/agent 
# of drugs/agents involved 
Route  
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Treatment and Evaluation 
Additional visits 
Additional labs 
 
Reporting 
Sponsor 
OHRP 
FDA 
 
Follow up 
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Case Report Forms (CRFs) 
Development/Programming 
Amount collected per visit 
Forms 
Pages 
Time Constraints 
Quality Management  
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SSttaaffff  
EEnnttrryy  &&  MMaannaaggeemmeenntt  
QQuuaalliittyy  CCoonnttrrooll  &&  AAssssuurraannccee  
EEqquuiippmmeenntt  
CCoommppuutteerrss  
FFaaxx  
CCooppiieerr  



 
MMoonniittoorriinngg  ––  PPrroottooccooll  RReeqquuiirreemmeennttss  

CClliinniiccaall  
AAddhheerreennccee  ttoo  pprroottooccooll  
AAddhheerreennccee  ttoo  rreegguullaattoorryy  &&  GGCCPP  
SSaaffeettyy  
SSAAEE  rreeppoorrttiinngg  
DDaattaa  
SSoouurrccee  ddooccuummeennttaattiioonn  
EEnnddppooiinnttss  
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Length, Location, # 
Investigator 
Coordinator 
Committee 
DSMB 
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AAddmmiinniissttrraattoorrss::    FFiissccaall,,  sseeccrreettaarriiaall  
OOtthheerr  



 

EEqquuiippmmeenntt  ——  SSiittee  RReeqquuiirreemmeennttss  
CClliinniiccaall  
LLaabboorraattoorryy  
FFrreeeezzeerrss  
CCeennttrriiffuuggee  
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IInnssttiittuuttiioonnaall  RReevviieeww  BBooaarrdd  ((IIRRBB))  
PPoolliicciieess  &&  PPrroocceedduurreess  
RReegguullaattoorryy  
FFeeddeerraall  
NNIIHH  PPoolliicciieess  
GGoooodd  CClliinniiccaall  PPrraaccttiiccee  ((GGCCPP))  



 

SSuubbccoonnttrraaccttss  ——  SSiittee  RReeqquuiirreemmeennttss  
OOtthheerr  SSiitteess  
MMoonniittoorriinngg  
PPhhaarrmmaaccyy  
LLaabboorraattoorryy  
DDaattaa  MMaannaaggeemmeenntt  
RReeccoorrdd  SSttoorraaggee  
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OOtthheerr  
Protocol Requirements 
Study Management 
Site 
Overall 
Miscellaneous 
 
Site Resource Requirements 
Statistical Analysis 
Equipment Maintenance 
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Chart of a protocol schedule 
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Chart of a protocol schedule 
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Personnel chart for those working on the protocol 
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Chart of routine labs for year 1 
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Chart of year 1 Virology and Pharmacology labs 
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Chart of the cost for the study 
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